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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost
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idarucizumabum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Praxbind. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Praxbind
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Praxbind, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Praxbind a k ¢emu se pouziva?

Praxbind je |é&ivy pFipravek, ktery se pouziva k neutralizaci G&ink( dabigatranu (Ié&ivé latky

v pfipravku Pradaxa), slouziciho k IéCbé krevnich srazenin a k prevenci jejich vzniku. Pfipravek
Praxbind se pouziva k rychlému zastaveni protisrazlivého ucinku dabigatranu pfed neodkladnou operaci
nebo v pripadé Zivot ohrozujiciho krvaceni.

Pripravek Praxbind obsahuje IéCivou latku idarucizumab.
Jak se pripravek Praxbind pouziva?

PFipravek Praxbind je dostupny ve formé injek¢niho roztoku nebo infuzniho roztoku (kapani do zily).
Doporucena davka pripravku Praxbind je 5 g, podavana nitrozilné ve dvou injekcich nebo infuzich,
které se aplikuji v tésném sledu. V pfipadé potieby je mozné podat jesté druhou 5g davku ve dvou
dalSich injekcich nebo infuzich.

Vydej tohoto IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis a pripravek je urcen vylu¢né pro pouziti
V nemocnici.
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Jak pripravek Praxbind pisobi?

Léciva latka v pripravku Praxbind, idarucizumab, je fragment monoklonalni protilatky. Monoklonalni
protilatka je typ bilkoviny, ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala konkrétni strukturu (nazyvanou
antigen) a navazala se na ni. PFipravek Praxbind plsobi tak, Ze se pevné& navaZze na dabigatran a v krvi
vytvori komplex. Protisrazlivy ucinek dabitraganu se tim rychle zastavi.

Jaké pFinosy pripravku Praxbind byly prokazany v préabéhu studii?

PFipravek Praxbind byl zkouman ve tfech hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 141 zdravych
dospélych osob, jimzZ byl dfive podavan dabigatran. V téchto studiich byl po 1é¢bé pfipravkem Pradaxa,
ktera trvala po dobu 3,5 dne, podan dobrovolnikdim bud’ pfipravek Praxbind, nebo placebo (netdinny
pripravek). Vysledky téchto studii ukazaly, Ze pripravek Praxbind dokazal béhem 5 minut od podani
UpIné neutralizovat protisrazlivy ucinek pfipravku Pradaxa. Predb&Zna analyza vysledkd dosud
probihajiciho klinického hodnoceni pfinesla podobné vysledky u 123 pacientd, u nichZ doslo v dobé&
uzivani pripravku Pradaxa k nekontrolovanému krvaceni nebo u nichZ bylo nutné provést neodkladnou
chirurgickou operaci. Vétsina pacientd zarazenych do této studie uZivala ptipravek Pradaxa jako
prevenci pred mozkovou mrtvici, kterd u nich hrozila v dlisledku ,,abnormainiho srdeéniho rytmu*
(fibrilace sini).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Praxbind?

S pfipravkem Praxbind nebyly v dobé vydani rozhodnuti o jeho registraci spojeny Zadné konkrétni
nezadouci Ucinky.

Informace o omezenich souvisejicich s pfipravkem Praxbind jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Praxbind schvalen?

Hlavni studie ukazaly, Ze ptipravek Praxbind G&innym zplsobem neutralizuje G&inky ptipravku Pradaxa
a ze plsobi rychle, dostate¢né a trvale. Mira pFinosu pfipravku Praxbind zavisi na celkovém zdravotnim
stavu pacienta, na zavaznosti krvaceni a na misté krvaceni. Nebyly zjiStény zadné nezadouci uUcinky.
Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfFipravku Praxbind prevysuji
jeho rizika, a proto doporucdil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Praxbind?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Praxbind byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto pléanu byly do souhrnu udajli o pfipravku a piibalové informace pFipravku Praxbind
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dalsi informace o pfFipravku Praxbind

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu Fizeni rizik pro pfipravek Praxbind je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports Dal3i informace o |éCbé pripravkem Praxbind naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe ¢i 1ékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003986/WC500194321.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003986/human_med_001938.jsp
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