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Pravafenix (pravastatina/fenofibrat)
Prezentare generala a Pravafenix si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Pravafenix si pentru ce se utilizeaza?

Pravafenix se utilizeaza la adultii cu risc mare de boala cardiaca la care colesterolul cu densitate mica
(LDL) este deja controlat in tratamentul cu pravastatina in monoterapie sau cu alt medicament din
familia statinei, dar care inca trebuie sa-si imbunatateasca nivelul colesterolului cu densitate mare
(HDL) si sa reduca nivelurile de trigliceride (alt tip de grasime) in sdnge. Pravafenix se utilizeaza in
plus fata de alte masuri, de exemplu regim alimentar, exercitiu fizic si scaderea in greutate.

Pravafenix contine substantele active pravastatina si fenofibrat.

Cum se utilizeaza Pravafenix?

Pravafenix se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Este disponibil sub forma de capsule
care se administreaza pe cale orala o data pe zi impreuna cu alimente, in timpul mesei de seara.
Inainte de inceperea tratamentului cu Pravafenix, medicul trebuie sa investigheze mai intai toate
cauzele posibile ale nivelurilor anormale de colesterol si trigliceride ale sangelui pacientului si sa
recomande o dieta adecvata.

Séangele pacientului trebuie monitorizat periodic pentru a vedea cum functioneaza medicamentul.
Medicul trebuie sa opreasca tratamentul daca nu se produce un raspuns adecvat in decurs de trei luni.

Cum actioneaza Pravafenix?

Substantele active din Pravafenix, pravastatina si fenofibratul, actioneaza in diferite moduri, iar
actiunile lor au efect complementar.

Pravastatina face parte din clasa de medicamente numite statine. Reduce colesterolul sanguin total
blocand actiunea reductazei HMG-CoA, o enzima (proteind) din ficat implicata in producerea
colesterolului. Intrucat ficatul are nevoie de colesterol pentru a produce bild, nivelul redus al
colesterolului din sdnge determina celulele hepatice sa produca receptori care extrag colesterolul LDL
din sadnge, reducandu-i si mai mult nivelul.

Fenofibratul se leaga de receptorul alfa activat de proliferatori peroxizomi (PPAR alfa), care este
implicat in descompunerea grasimilor din alimentatie, in special a trigliceridelor. Cand receptorii sunt

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
§ An agency of the European Union
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us e,

Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 bt

G

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



activati, se accelereaza descompunerea grasimilor, ceea ce ajuta la eliminarea colesterolului si a
trigliceridelor din sange.

Ce beneficii a prezentat Pravafenix pe parcursul studiilor?

Deoarece pravastatina si fenofibratul sunt utilizate in practica clinica de mult timp, compania a
prezentat informatii din literatura stiintifica de specialitate. In plus, un studiu principal a demonstrat c&
Pravafenix este mai eficace decat pravastatina in monoterapie in reducerea nivelurilor de colesterol
non-HDL din sange.

Studiul principal a cuprins 248 de pacienti cu risc mare de boala cardiaca, care aveau niveluri anormale
de colesterol si trigliceride in sdnge. Pacientii au fost tratati fie cu Pravafenix, fie cu pravastatind in
monoterapie. Dupa 12 saptamani de tratament, colesterolul non-HDL s-a redus in medie cu
aproximativ 14 % la pacientii care au luat Pravenix, comparativ cu o medie de aproximativ 6 % la
pacientii care au luat pravastatina in monoterapie.

Un studiu suplimentar a confirmat eficacitatea Pravafenix in comparatie cu alte medicamente care
contin statine, administrate in monoterapie la pacienti tratati de diferiti medici, cum ar fi medici de
familie, cardiologi sau endocrinologi.

Care sunt riscurile asociate cu Pravafenix?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Pravafenix, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Pravafenix (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt distensie abdominala (balonare), dureri abdominale (de burtd), constipatie, diaree, uscaciunea
gurii, dispepsie (arsuri la stomac), eructatie (balonare), flatulenta (gaze), greata, disconfort
abdominal, varsaturi si niveluri crescute ale enzimelor hepatice in sange.

Pravafenix este contraindicat la pacientii cu varsta sub 18 ani sau la pacientii cu probleme hepatice
severe, probleme renale moderate pana la severe, fotoalergie sau reactii fototoxice (reactie alergica
sau leziuni cutanate din cauza expunerii la lumind) in timpul tratamentului cu fibrate sau cu
medicamente care contin ketoprofen. De asemenea, este contraindicat la pacientii cu afectiuni ale
vezicii biliare, pancreatita cronica sau acuta (inflamarea pancreasului) sau antecedente de miopatie
(afectiuni musculare) sau rabdomiolizé (descompunerea fibrelor musculare) in urma tratamentului cu o
statind sau un medicament pe baza de fibrati. Este contraindicat la femei gravide sau care alapteaza.

De ce a fost autorizat Pravafenix in UE?

Datele din literatura stiintifica si din doua studii arata ca Pravafenix, care combina o statina cu
fenofibrat, este mai eficace decat o statina singura pentru reducerea colesterolului LDL la pacientii cu
niveluri mari de trigliceride si niveluri mici de colesterol HDL. In ceea ce priveste siguranta, reactiile
adverse asociate cu Pravafenix au fost considerate acceptabile pentru pacientii la care este utilizat.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Pravafenix sunt mai mari

decéat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Pravafenix?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Pravafenix, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Pravafenix sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Pravafenix sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Pravafenix

Pravafenix a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 14 aprilie 2011.

Informatii suplimentare cu privire la Pravafenix sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pravafenix.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2024.
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