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Pravafenix (pravastatiin/fenofibraat)
Ulevaade ravimist Pravafenix ja ELis muiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Pravafenix ja milleks seda kasutatakse?

Pravafenixit kasutatakse sidamehaiguse suure riskiga taiskasvanutel, kellel vdikese tihedusega
lipoproteiini (LDL) kolesterooli sisaldust juba reguleeritakse ainult pravastatiini voi muu statiinide
rihma kuuluva ravimiga, kuid kes peavad siiski parandama oma suure tihedusega lipoproteiini (HDL)
kolesterooli sisaldust ja vahendama triglitseriidide (teist liiki rasvade) sisaldust veres. Pravafenixit
kasutatakse lisaks muudele abindudele, naiteks dieedile, fllsilisele koormusele ja kehakaalu
vahendamisele.

Pravafenix sisaldab toimeaineid pravastatiini ja fenofibraati.

Kuidas Pravafenixit kasutatakse?

Pravafenix on retseptiravim. Seda turustatakse suukaudsete kapslitena, mida voetakse (iks kord
00paevas koos toiduga dhtuséogi ajal. Enne Pravafenixiga ravi alustamist peab arst kdigepealt uurima
patsiendi ebanormaalse kolesterooli ja triglitseriidide sisalduse kdiki vdimalikke pdhjusi ning soovitama
sobivat dieeti.

Patsiendi verd tuleb regulaarselt jalgida, et naha, kuidas ravim toimib. Kui kolme kuu jooksul ei teki
piisavat ravivastust, peab arst ravi |Idpetama.

Kuidas Pravafenix toimib?

Pravafenixi toimeainetel pravastatiinil ja fenofibraadil on erinev toimemehhanism, mistottu need
taiendavad Uksteise toimet.

Pravastatiin kuulub statiinideks nimetatavate ravimite rihma. See vahendab vere Uldkolesterooli
sisaldust, blokeerides kolesterooli tootmises osaleva enstiimi (valgu) HMG-CoA reduktaasi toime
maksas. Kuna maksal on sapi tootmiseks vaja kolesterooli, tekivad vere kolesteroolisisalduse
vahenedes maksarakkudes retseptorid, mis votavad LDL-kolesterooli verest, vdhendades selle sisaldust
veelgi.
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Fenofibraat seondub peroksliisoom proliferaator-aktiveeritud alfaretseptoriga (PPAR-a), mis osaleb
toidust saadava rasva, eriti triglitseriidide lagundamisel. Kui need retseptorid on aktiveeritud, kiireneb
ka rasvade lagundamine, mis aitab vahendada kolesterooli ja triglitseriidide sisaldust veres.

Mis on uuringute pohjal Pravafenixi kasulikkus?

Et pravastatiini ja fenofibraati on kliinilises praktikas kasutatud pikka aega, esitas ettevote
teaduskirjandusest périnevad andmed. Lisaks sellele tdendas pdhiuuring, et Pravafenix on vere muu
kui HDL-kolesterooli sisalduse vdhendamisel efektiivsem kui pravastatiin ainuravimina.

PShiuuringus osales 248 siidamehaiguse suure riskiga patsienti, kelle vere kolesterooli ja
triglitseriidide sisaldus oli ebanormaalne. Patsiente raviti kas Pravafenixiga voi ainult pravastatiiniga.
Parast 12-nadalast ravi vahenes muu kui HDL-kolesterooli sisaldus Pravafenixit votnud patsientidel
keskmiselt ligikaudu 14% ja Uksnes pravastatiini votnud patsientidel keskmiselt ligikaudu 6%.

Lisauuring kinnitas Pravafenixi efektiivsust vOrreldes teiste statiinidega, mida saavad ainuravimina
patsiendid, keda ravivad muud arstid, naiteks perearstid, kardioloogid vdi endokrinoloogid.

Mis on Pravafenixi riskid?

Pravafenixi kdrvalndhtude ja piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Pravafenixi kdige sagedamad kdrvalndhud (vOivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on kdhugaaside
kogunemine, kdhuvalu, kdhukinnisus, kdhulahtisus, suukuivus, diispepsia (kdrvetised), rohitised,
kdhupuhitus, iiveldus, ebamugavustunne kdhus, oksendamine ja maksaenstiimide suurenenud
sisaldus veres.

Pravafenixit ei tohi kasutada alla 18-aastastel patsientidel ega raskete maksaprobleemide, mdddukate
kuni raskete neeruprobleemide, paikeseallergia vdi fototoksiliste reaktsioonidega (paikesekiirgusega
kokkupuutest tingitud allergiline reaktsioon voi nahakahjustused) patsientidel fibraatide voi
ketoprofeeni sisaldavate ravimite kasutamise ajal. Samuti ei tohi seda kasutada patsiendid, kellel on
sapipdie haigus, krooniline voi age pankreatiit (kdhunaarmepoletik) v6i miopaatia (lihasehaired) voi
rabdomtolids (lihaskiudude lagunemine) parast ravi statiini voi fibraadiga. Seda ei tohi votta rasedad
ega imetavad naised.

Miks Pravafenix ELis heaks kiideti?

Teaduskirjanduse ja kahe uuringu andmed téendavad, et Pravafenix, mis kombineerib statiini ja
fenofibraati, on efektiivsem ainult statiinist LDL-kolesterooli sisalduse vdhendamisel patsientidel, kellel
on suur triglitseriidide sisaldus ja vaike HDL-kolesterooli sisaldus. Ohutuse seisukohast peeti
Pravafenixi kdrvalnahte seda kasutavatel patsientidel vastuvdetavaks.

Seetottu otsustas Euroopa Ravimiamet, et Pravafenixi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Pravafenixi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Pravafenixi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Pravafenixi kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Pravafenixi
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke
meetmeid.
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Muu teave Pravafenixi kohta

Pravafenix on saanud miigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 14. aprillil 2011.

Lisateave Pravafenixi kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pravafenix.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2024.
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