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Pravafenix (pravastatín/fenofibrát) 
Prehľad o lieku Pravafenix a prečo bol povolený v EÚ 

Čo je liek Pravafenix a na čo sa používa? 

Liek Pravafenix sa používa u dospelých s vysokým rizikom srdcového ochorenia, u ktorých je 
cholesterol s lipoproteínom s nízkou hustotou (LDL) už kontrolovaný pravastatínom samotným alebo 
iným liekom zo skupiny statínov, ktorí však stále potrebujú zlepšiť hladinu cholesterolu s vysokou 
hustotou (HDL) a znížiť hladinu triglyceridov (iného druhu tuku) v krvi. Liek Pravafenix sa používa 
spolu s inými opatreniami, ako je diéta, cvičenie a zníženie hmotnosti. 

Liek Pravafenix obsahuje liečivá pravastatín a fenofibrát. 

Ako sa liek Pravafenix používa? 

Výdaj lieku Pravafenix je viazaný na lekársky predpis. Liek je dostupný vo forme kapsúl, ktoré sa 
užívajú ústami jedenkrát denne s jedlom počas večera. Pred začatím liečby liekom Pravafenix má lekár 
najprv preskúmať všetky možné príčiny abnormálnych hladín cholesterolu a triglyceridov v krvi 
pacienta a odporučiť vhodnú diétu. 

Pravidelne treba sledovať krv pacienta, aby sa zistilo, ako liek účinkuje. Lekár má liečbu zastaviť, ak sa 
do troch mesiacov nevyskytne primeraná odpoveď. 

Akým spôsobom liek Pravafenix účinkuje? 

Liečivá lieku Pravafenix, pravastatín a fenofibrát, účinkujú odlišným spôsobom a ich účinky sa 
navzájom dopĺňajú. 

Pravastatín patrí do skupiny liekov, ktoré sa nazývajú statíny. Znižuje celkový cholesterol v krvi tak, že 
blokuje účinok HMG-CoA reduktázy, enzýmu (proteínu) v pečeni, ktorý sa podieľa na tvorbe 
cholesterolu. Keďže pečeň potrebuje cholesterol na tvorbu žlče, znížená hladina cholesterolu v krvi 
spôsobuje, že pečeňové bunky produkujú receptory, ktoré odoberajú cholesterol LDL z krvi, čím sa 
jeho hladina ešte viac znižuje. 

Fenofibrát sa viaže na receptor aktivovaný peroxizómovým proliferátorom typu alfa (PPAR alfa), ktorý 
sa podieľa na rozklade tuku z potravy, najmä triglyceridov. Keď sú receptory aktivované, rozklad tukov 
sa urýchli, čo pomôže uvoľniť z krvi cholesterol a triglyceridy. 
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Aké prínosy lieku Pravafenix boli preukázané v štúdiách? 

Keďže pravastatín a fenofibrát sa používajú v klinickej praxi už dlho, spoločnosť predložila informácie 
z vedeckej literatúry. V hlavnej štúdii sa tiež preukázalo, že liek Pravafenix je pri znižovaní hladiny 
cholesterolu iného ako HDL-cholesterolu v krvi účinnejší ako pravastatín podávaný samostatne. 

Na hlavnej štúdii sa zúčastnilo 248 pacientov s vysokým rizikom ochorenia srdca, ktorí mali 
abnormálnu hladinu cholesterolu a triglyceridov v krvi. Pacienti boli liečení buď liekom Pravafenix alebo 
pravastatínom podávaným samostatne. Po 12 týždňoch liečby sa hladina cholesterolu iného ako HDL-
cholesterol znížila priemerne o 14 % u pacientov užívajúcich liek Pravafenix v porovnaní s priemerom 
približne 6 % u pacientov užívajúcich pravastatín samostatne. 

Ďalšou štúdiou sa potvrdila účinnosť lieku Pravafenix v porovnaní s inými liekmi obsahujúcimi statín, 
ktoré sa podávajú samostatne u pacientov liečených rôznymi lekármi, ako sú rodinní lekári, 
kardiológovia alebo endokrinológovia. 

Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Pravafenix? 

Zoznam všetkých vedľajších účinkov pozorovaných pri používaní lieku Pravafenix a zoznam všetkých 
obmedzení sa nachádza v písomnej informácii pre používateľa. 

Najčastejšie vedľajšie účinky lieku Pravafenix (ktoré môžu postihnúť až 1 osobu z 10) sú abdominálna 
distenzia (nadúvanie), abdominálna bolesť (bolesť brucha), zápcha, hnačka, sucho v ústach, dyspepsia 
(pálenie záhy), eruktácia (grganie), flatulencia (plynatosť), nauzea (pocit nevoľnosti), abdominálny 
diskomfort, vracanie a zvýšená hladina pečeňových enzýmov v krvi. 

Liek Pravafenix sa nesmie používať u pacientov mladších ako 18 rokov ani u pacientov so závažnými 
problémami s pečeňou, stredne závažnými až závažnými problémami s obličkami, fotoalergiou alebo 
fototoxickou reakciou (alergickou reakciou alebo poškodením kože v dôsledku vystavenia svetlu) počas 
liečby fibrátmi alebo liekmi obsahujúcimi ketoprofén. Liek sa nesmie používať ani u pacientov s 
ochorením žlčového mechúra, chronickou alebo akútnou pankreatitídou (zápalom pankreasu) alebo 
s anamnézou myopatie (poruchy svalov) alebo rabdomyolýzou (rozpadom svalových vlákien) po liečbe 
liekom obsahujúcim statín alebo fibrát. Nesmú ho užívať tehotné alebo dojčiace ženy. 

Prečo bol liek Pravafenix povolený v EÚ? 

Z údajov z vedeckej literatúry a z dvoch štúdií vyplýva, že liek Pravafenix, v ktorom sa kombinuje 
statín a fenofibrát, je účinnejší ako statín používaný samostatne na zníženie cholesterolu LDL 
u pacientov, ktorí majú vysokú hladinu triglyceridov a nízku hladinu HDL-cholesterolu. Pokiaľ ide o 
bezpečnosť, vedľajšie účinky lieku Pravafenix sa považovali za prijateľné u pacientov, u ktorých sa 
používa. 

Európska agentúra pre lieky preto rozhodla, že prínosy lieku Pravafenix sú väčšie ako riziká spojené 
s jeho užívaním a že liek môže byť povolený na používanie v EÚ. 

Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku 
Pravafenix? 

Na bezpečné a účinné používanie lieku Pravafenix boli do súhrnu charakteristických vlastností lieku 
a písomnej informácie pre používateľa zahrnuté odporúčania a opatrenia, ktoré majú zdravotnícki 
pracovníci a pacienti dodržiavať. 
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Tak ako pri všetkých liekoch, aj údaje o používaní lieku Pravafenix sa neustále kontrolujú. Podozrenia 
na vedľajšie účinky hlásené pri lieku Pravafenix sa dôkladne hodnotia a zabezpečujú sa akékoľvek 
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov. 

Ďalšie informácie o lieku Pravafenix 

Lieku Pravafenix bolo 14. apríla 2011 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EÚ. 

Ďalšie informácie o lieku Pravafenix sa nachádzajú na webovej stránke agentúry: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pravafenix. 

Posledná aktualizácia tohto súhrnu: 10-2024 
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