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Pravafenix (pravastīns/fenofibrāts) 
Pravafenix pārskats un kāpēc tā ir reģistrēta ES 

Kas ir Pravafenix un kāpēc tās lieto? 

Pravafenix lieto pieaugušajiem ar augstu sirds slimības risku, kuriem zema blīvuma lipoproteīnu (ZBL) 
holesterīna līmenis jau tiek kontrolēts ar pravastatīnu vienu pašu vai citām statīnu grupas zālēm, bet 
kuriem joprojām ir jāuzlabo augsta blīvuma lipoproteīnu (ABL) holesterīna līmenis un jāsamazina 
triglicerīdu (cita veida tauku) līmenis asinīs. Pravafenix tiek lietotas papildus citiem pasākumiem, 
piemēram, uzturam, fiziskiem vingrinājumiem un svara samazināšanai. 

Pravafenix satur aktīvās vielas pravastatīnu un fenofibrātu. 

Kā lieto Pravafenix? 

Pravafenix var iegādāties tikai pret recepti. Tās ir pieejamas iekšķīgi lietojamu kapsulu veidā vienreiz 
dienā kopā ar ēdienu vakara maltītes laikā. Pirms ārstēšanas ar Pravafenix ārstam vispirms jāizpēta 
visi iespējamie pacienta anomālā holesterīna un triglicerīdu līmeņa cēloņi asinīs un jāiesaka piemērota 
diēta. 

Pacienta asinis rādītāji ir regulāri jāuzrauga, lai redzētu, kā šīs zāles darbojas. Ārstam jāpārtrauc 
ārstēšana, ja trīs mēnešu laikā nerodas pietiekama atbildes reakcija. 

Kā Pravafenix darbojas? 

Pravafenix aktīvās vielas pravastatīns un fenofibrāts darbojas dažādos veidos, un to darbībai ir 
papildinoša iedarbība. 

Pravastatīns pieder zāļu grupai, ko sauc par statīniem. Tās samazina kopējo holesterīna līmeni asinīs, 
bloķējot HMG-CoA reduktāzes — enzīma (olbaltumvielas) iedarbību aknās, kas iesaistītas holesterīna 
ražošanā. Tā kā aknām nepieciešams holesterīns, lai ražotu žulti, pazemināts holesterīna līmenis asinīs 
izraisa aknu šūnu spēju producēt receptorus, kas no asinīm uzņem ZBL holesterīnu, vēl vairāk 
samazinot tā līmeni. 

Fenofibrāts piesaistās pie peroksisomu proliferatora aktivētā alfa receptora (PPAR alfa), kas ir iesaistīts 
ar uzturu uzņemto tauku, īpaši triglicerīdu, šķelšanā. Kad receptori ir aktivizēti, tauku sadalīšanās 
paātrinās, un tas palīdz samazināt asinīs holesterīnu un triglicerīdus. 
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Kādi Pravafenix ieguvumi atklāti pētījumos? 

Tā kā pravastatīns un fenofibrāts jau ilgu laiku tiek lietoti klīniskajā praksē, uzņēmums iesniedza 
informāciju no zinātniskās literatūras. Turklāt pamatpētījumā pierādīja, ka Pravafenix efektīvāk nekā 
pravastatīns viens pats pazemina ne-ABL holesterīna līmeni asinīs. 

Pamatpētījumā piedalījās 248 pacienti ar augstu sirds slimības risku, kuriem asinīs bija patoloģiski 
augsts holesterīna un triglicerīdu līmenis. Pacienti tika ārstēti vai nu ar Pravafenix vai pravastatīnu 
vienu pašu. Pēc 12 ārstēšanas nedēļām ne-ABL holesterīna līmenis tika samazināts vidēji par aptuveni 
14 % pacientiem, kuri lietoja Pravafenix, salīdzinājumā ar vidēji aptuveni 6 % pacientiem, kuri lietoja 
tikai pravastatīnu. 

Papildu pētījumā tika apstiprināta Pravafenix efektivitāte, salīdzinot ar citām statīnus saturošām zālēm, 
ko atsevišķi lieto pacientiem, kurus ārstē dažādi ārsti, piemēram, ģimenes ārsti, kardiologi vai 
endokrinologi. 

Kāds risks pastāv, lietojot Pravafenix? 

Pilnu visu blakusparādību un ierobežojumu sarakstu, lietojot Pravafenix, skatīt zāļu lietošanas 
instrukcijā. 

Visbiežākās Pravafenix blakusparādības (kas var rasties līdz 1 no 10 cilvēkiem) ir vēdera uzpūšanās, 
sāpes vēderā, aizcietējums, caureja, sausa mute, dispepsija (grēmas), atraugas (atraugāšanās), gāzu 
uzkrāšanās, slikta dūša (nelabums), diskomforta sajūta vēderā, vemšana un paaugstināts aknu 
fermentu līmenis asinīs. 

Pravafenix nedrīkst lietot pacientiem, kas jaunāki par 18 gadiem, vai pacientiem ar smagiem aknu 
darbības traucējumiem, vidēji smagiem līdz smagiem nieru darbības traucējumiem, fotoalerģiju vai 
fototoksiskām reakcijām (gaismas iedarbības izraisīta alerģiska reakcija vai ādas bojājums) ārstēšanas 
laikā ar fibrātiem vai ketoprofēna zālēm. Tās nedrīkst lietot arī pacienti ar žultspūšļa slimību, hronisku 
vai akūtu pankreatītu (aizkuņģa dziedzera iekaisumu) vai miopātiju (muskuļu darbības traucējumiem) 
anamnēzē vai rabdomiolīzi (muskuļu šķiedru sairšanu) pēc ārstēšanas ar statīnu vai fibrātu saturošām 
zālēm. Tās nedrīkst lietot grūtnieces vai sievietes, kas baro bērnu ar krūti. 

Kāpēc Pravafenix ir reģistrētas ES? 

Zinātniskās literatūras un divu pētījumu dati liecina, ka Pravafenix, kas apvieno statīnu un fenofibrātu, 
ir efektīvāks par atsevišķi lietotu statīnu, lai samazinātu ZBL holesterīna līmeni pacientiem, kuriem ir 
augsts triglicerīdu līmenis un zems ABL holesterīna līmenis. Attiecībā uz drošumu Pravafenix 
blakusparādības tika uzskatītas par pieņemamām pacientiem, kuriem tās lieto. 

Tādēļ Eiropas Zāļu aģentūra nolēma, ka ieguvums, lietojot Pravafenix, pārsniedz šīs vakcīnas radīto 
risku, un vakcīnu var reģistrēt lietošanai ES. 

Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Pravafenix lietošanu? 

Zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā tika ietverti ieteikumi un piesardzības pasākumi, kas jāievēro 
veselības aprūpes speciālistiem un pacientiem, lai garantētu drošu un efektīvu lietošanu. 

Tāpat kā par visām zālēm, dati par Pravafenixlietošanu tiek pastāvīgi uzraudzīti. Ziņotās ar Pravafenix 
lietošanu saistītās iespējamās blakusparādības tiek rūpīgi izvērtētas, un tiek veikti visi pacientu 
aizsardzībai nepieciešamie pasākumi. 
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Cita informācija par Pravafenix 

2011. gada 14. aprīlī Pravafenix saņēma reģistrācijas apliecību, kas derīga visā ES. 

Sīkāka informācija par Pravafenix ir atrodama aģentūras tīmekļa vietnē: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pravafenix. 

Šis kopsavilkums pēdējo reizi atjaunināts 2024. gada oktobrī. 
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