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Pravafenix (prawastatyna/fenofibrat)
Przeglad wiedzy na temat leku Pravafenix i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Pravafenix i w jakim celu sie go stosuje

Lek Pravafenix stosuje sie u 0sdb dorostych z wysokim ryzykiem choroby serca, u ktorych

cholesterol LDL (ang. low-density-lipoprotein,lipoproteina o niskiej gestosci) jest juz kontrolowany przy
uzyciu prawastatyny w monoterapii lub innego leku nalezacego do grupy statyn, ale ktorzy nadal
muszq zwiekszy¢ swoj poziom cholesterolu HDL (ang. high-density-lipoprotein, lipoproteina o duzej
gestosci) i zmniejszy¢ poziom tréjglicerydéw (innego rodzaju ttuszczu) we krwi. Lek Pravafenix stosuje
sie jako uzupetnienie innych metod, takich jak dieta, ¢wiczenia fizyczne i zmniejszenie masy ciata.

Substancjami czynnymi zawartymi w leku Pravafenix sg prawastatyna i fenofibrat.

Jak stosowac lek Pravafenix

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci kapsutek do podawania doustnego raz na dobe
z jedzeniem, podczas wieczornego positku. Przed rozpoczeciem podawania leku Pravafenix lekarz
powinien najpierw zbada¢ wszystkie mozliwe przyczyny nieprawidtowego stezenia cholesterolu i
trojglicerydéw we krwi pacjenta i zaleci¢ stosowanie odpowiedniej diety.

Nalezy regularnie monitorowac krew pacjenta, aby sprawdzi¢, jak dziata lek. Jezeli w ciggu trzech
miesiecy nie uzyska sie wtasciwej odpowiedzi na leczenie, lekarz powinien je przerwac.

Jak dziata lek Pravafenix

Substancje czynne leku Pravafenix, prawastatyna i fenofibrat dziatajg w rézny sposéb, a ich dziatanie
ma charakter uzupetniajacy.

Prawastatyna nalezy do grupy lekéw zwanych statynami. Zmniejsza catkowita zawartos$¢ cholesterolu
we krwi, blokujgc dziatanie reduktazy HMG-CoA, enzymu (biatka) w watrobie uczestniczacej w
wytwarzaniu cholesterolu. Poniewaz watroba potrzebuje cholesterolu do wytwarzania zétci, obnizony
poziom cholesterolu we krwi powoduje, ze komorki watroby wytwarzajg receptory, ktoére pobierajg
cholesterol LDL z krwi, tym samym jeszcze bardziej obnizajac jego poziom.
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Fenofibrat przytacza sie do receptora aktywowanego przez proliferatory peroksysomow typu alfa (ang.

Peroxisome Proliferator Activated Receptor type a, PPARa), ktéry bierze udziat w rozktadzie ttuszczow z
diety, zwtaszcza trojgliceryddw. Kiedy receptory sg aktywowane, rozktad ttuszczdw jest przyspieszony,
co pomaga oczysci¢ krew z cholesterolu i triglicerydow.

Korzysci ze stosowania leku Pravafenix wykazane w badaniach

Z uwagi na to, ze prawastatyna i fenofibrat sg od dawna stosowane w praktyce klinicznej, firma
przedstawita informacje z literatury naukowej. Ponadto w badaniu gtéwnym wykazano, ze lek
Pravafenix jest skuteczniejszy niz prawastatyna w monoterapii w zmniejszaniu stezenia cholesterolu
nie-HDL we krwi.

W badaniu gtéwnym wzieto udziat 248 pacjentéw z wysokim ryzykiem choroby serca, u ktérych we
krwi wystepowat nieprawidtowy poziom cholesterolu i triglicerydéw. Pacjentom podawano albo lek
Pravafenix, albo prawastatyne w monoterapii. Po 12 tygodniach leczenia cholesterol nie-HDL
zmniejszyt sie srednio o okoto 14% u pacjentéw przyjmujacych lek Pravafenix, w poréwnaniu ze
$rednig o okoto 6% u pacjentdw przyjmujacych prawastatyne w monoterapii.

W dodatkowym badaniu potwierdzono skutecznos$¢ leku Pravafenix w poréwnaniu z innymi lekami
zawierajacymi statyne stosowanymi w monoterapii u pacjentéw leczonych przez innych lekarzy, takich
jak lekarze rodzinni, kardiolodzy lub endokrynolodzy.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem leku Pravafenix

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Pravafenix znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Pravafenix (mogace wystgpi¢ u 1 na
10 pacjentéw) to: rozdecie brzucha, bol brzucha, zaparcie, biegunka, suchos$¢ w ustach, niestrawnos¢
(zgaga), odbijanie sie tresci zotadkowej, wzdecia (gazy), nudnosci (mdtosci), dyskomfort w obrebie
jamy brzusznej, wymioty i podwyzszone stezenie enzymow watrobowych we krwi.

Leku Pravafenix nie wolno stosowac u pacjentow w wieku ponizej 18 lat ani u pacjentéw z powaznymi
zaburzeniami czynnosci watroby, zaburzeniami czynnosci nerek o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego, uczuleniem na $wiatto lub toksycznymi reakcjami (reakcjq alergiczng lub uszkodzeniem
skory spowodowanym narazeniem na swiatto) podczas stosowania fibratéw lub ketoprofenu. Leku nie
wolno takze stosowac u pacjentéw z chorobg pecherzyka zétciowego, przewlektym lub ostrym
zapaleniem trzustki lub wystepowaniem w przesztosci miopatii (zaburzeniami miesni) lub rabdomiolizy
(rozpadem witdkien miesniowych) po leczeniu statyng lub fibratem. Leku nie wolno podawac¢ kobietom
w cigzy lub karmigcym piersia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Pravafenix w UE

Z danych z literatury naukowej i dwoch badan wynika, ze lek Pravafenix, ktory tgczy statyne z
fenofibratem, jest skuteczniejszy niz statyna w monoterapii w celu ograniczenia cholesterolu LDL u
pacjentow z wysokim stezeniem trojglicerydéw i niskim stezeniem cholesterolu HDL. W odniesieniu do
bezpieczenstwa stosowania dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Pravafenix uznano za
dopuszczalne dla pacjentéw, u ktérych jest on stosowany.

W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Pravafenix
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Pravafenix

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Pravafenix w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Pravafenix sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Pravafenix sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Pravafenix

Lek Pravafenix otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 14 kwietnia
2011 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Pravafenix znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pravafenix.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2024.
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