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Pravafenix (pravastatin/fenofibrat)
Sammanfattning av Pravafenix och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Pravafenix och vad anvands det for?

Pravafenix ges till vuxna med hdog risk fér hjértsjukdom vars LDL-kolesterolnivaer redan kontrolleras
med pravastatin som enda lakemedel eller med ett annat lakemedel fran statinfamiljen, men som
fortfarande behéver forbattra sina HDL-kolesterolnivder och minska sina triglyceridnivaer (en annan
typ av fett) i blodet. Pravafenix anvands som tillagg till andra atgarder sdsom kost, motion och
viktminskning.

Pravafenix innehdller de aktiva substanserna pravastatin och fenofibrat.

Hur anvands Pravafenix?

Pravafenix &r receptbelagt. Det finns som kapslar som ska tas genom munnen en gdng om dagen i
samband med maltid, under kvallsmaltiden. Innan behandlingen med Pravafenix inleds ska lakaren
forst undersoka alla mojliga orsaker till patientens onormala kolesterol- och triglyceridnivaer i blodet
och rekommendera en lamplig kost.

Patienten bor ta regelbundna blodprov for att se hur ldkemedlet fungerar. Lakaren ska avbryta
behandlingen om ett adekvat svar inte uppnds inom tre manader.

Hur verkar Pravafenix?

De aktiva substanserna i Pravafenix, pravastatin och fenofibrat, verkar p3 olika satt och deras verkan
har en kompletterande effekt.

Pravastatin tillhor lakemedelsgruppen statiner. Det sanker det totala kolesterolet i blodet genom att
blockera effekten av HMG-CoA-reduktas, ett enzym (protein) i levern som medverkar i produktionen
av kolesterol. Eftersom levern behdver kolesterol fér att producera galla gér den sankta kolesterolnivan
i blodet att levercellerna producerar receptorer som drar ut LDL-kolesterolet fran blodet, vilket sdnker
dess nivd annu mer.

Fenofibrat binder till den peroxisomproliferatoraktiverade receptorn alfa (PPAR-alfa), som medverkar
till att bryta ner fett fran kosten, sarskilt triglycerider. N&r receptorerna aktiveras pdskyndas
nedbrytningen av fett, vilket bidrar till att avlidgsna kolesterol och triglycerider fran blodet.
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Vilka fordelar med Pravafenix har visats i studierna?

Eftersom pravastatin och fenofibrat har anvénts i klinisk praxis under 18ng tid lade féretaget fram
information fran den vetenskapliga litteraturen. Dessutom visade en huvudstudie att Pravafenix &r
effektivare &n pravastatin som enda lakemedel nér det géller att sanka nivéerna av icke-HDL-
kolesterol i blodet.

I huvudstudien ingick 248 patienter som 16pte hdg risk for hjartsjukdom och som hade onormala
nivaer av kolesterol och triglycerider i blodet. Patienterna behandlades antingen med Pravafenix eller
med pravastatin som enda ldkemedel. Efter 12 veckors behandling minskade icke-HDL-kolesterolet
med i genomsnitt omkring 14 procent hos patienter som tog Pravafenix, jamfért med i genomsnitt
omkring 6 procent hos patienter som tog pravastatin som enda lakemedel.

En ytterligare studie bekraftade effekten av Pravafenix jamfort med andra statinldkemedel som gavs
som enda lakemedel till patienter som behandlades av olika lakare, sdsom huslékare, kardiologer eller
endokrinologer.

Vilka ar riskerna med Pravafenix?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Pravafenix finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Pravafenix (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar uppsvalld buk (uppsvalldhet), buksmartor (magont), forstoppning, diarré, muntorrhet,
dyspepsi (halsbranna), eruktation (rapningar), flatulens (gaser), illamdende, obehag i buken,
krakningar och férhdjda nivaer av leverenzymer i blodet.

Pravafenix far inte ges till patienter som &r yngre &n 18 ar eller till patienter med allvarliga
leverproblem, mattliga till allvarliga njurproblem, fotoallergi eller fototoxiska reaktioner (allergisk
reaktion eller hudskada till féljd av ljusexponering) under behandling med fibrater eller
ketoprofenldkemedel. Det far inte heller ges till patienter med gallbldsesjukdom, kronisk eller akut
pankreatit (inflammation i bukspottkdrteln) eller som tidigare haft myopati (muskelsjukdomar) eller
rabdomyolys (nedbrytning av muskelfibrer) efter behandling med ett Idkemedel som innehaller statin
eller fibrat. Det far inte tas av gravida eller ammande kvinnor.

Varfor ar Pravafenix godkant i EU?

Data fran den vetenskapliga litteraturen och fran tva studier visar att Pravafenix, som &r en
kombination av en statin och fenofibrat, ar effektivare an en statin som enda ldkemedel for att minska
LDL-kolesterolhalten hos patienter som har héga nivaer av triglycerider och Iaga nivder av HDL-
kolesterol. Nar det géller sdkerheten ansags biverkningarna med Pravafenix vara godtagbara i den
relevanta patientgruppen.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Pravafenix ar stérre an
riskerna och att Pravafenix kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Pravafenix?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Pravafenix har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Pravafenix kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Pravafenix utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Pravafenix

Den 14 april 2011 beviljades Pravafenix ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Pravafenix finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pravafenix.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2024.
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