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Kokkuvodte uldsusele

Praxbind
idarutsizumab

See on ravimi Praxbind Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Praxbindi kasutamise praktilisi nBuandeid.

Kui vajate Praxbindi kasutamise praktilisi nBuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p6drduge oma arsti
voi apteekri poole.

Mis on Praxbind ja milleks seda kasutatakse?

Ravimit Praxbind kasutatakse selleks, et neutraliseerida dabigatraani (ravimi Pradaxa toimeaine)
verehulbeid ravivat ja ennetavat toimet. Praxbindi kasutatakse dabigatraani hutbimisvastase toime
kiireks peatamiseks enne erakorralist operatsiooni vdi eluohtliku verejooksu korral.

Ravim sisaldab toimeainena idarutsizumabi.
Kuidas Praxbindi kasutatakse?

Seda turustatakse siste- v8i infusioonilahusena (veeni tilgutatav lahus). Praxbindi soovitatav annus on
5 g manustatuna veeni kahe jarjestikuse susti voi infusioonina. Vajaduse korral vdib manustada veel
teise 5 g annuse kahe sisti vdi infusioonina.

Praxbind on retseptiravim ja see on ette nahtud manustamiseks ainult haiglas.
Kuidas Praxbind toimib?

Praxbindi toimeaine idarutsizumab on monoklonaalse antikeha fragment. Monoklonaalne antikeha on
teatud valk, mis tunneb &ara organismis leiduva teatud aine (antigeeni) ja seondub sellega. Praxbind
seondub tugevasti dabigatraaniga ja moodustab veres kompleksi, mis peatab kiiresti dabigatraani
hiubimisvastase toime.
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Milles seisneb uuringute pdhjal Praxbindi kasulikkus?

Praxbindi uuriti kolmes p&hiuuringus, milles osales 141 tervet taiskasvanut, kes olid saanud varem
dabigatraani. Uuringutes said vabatahtlikud parast ravi Pradaxaga 3,5 paeva jooksul kas Praxbindi voi
platseebot (naiv ravim). Tulemused néitasid, et Praxbind suutis taielikult neutraliseerida Pradaxa
hiGlbimisvastase toime 5 minuti jooksul parast manustamist. Kaimasolevas uuringus naitas
vaheanallius sarnaseid tulemusi 123 patsiendil, kellel oli kontrollimatu verejooks vdi kes vajasid
Pradaxa kasutamise ajal erakorralist operatsiooni. Enamik uuringus osalejatest vottis sidame
ritmihdaire (atriaalse fibrillatsiooni) t6ttu Pradaxat insuldi ennetamiseks.

Mis riskid Praxbindiga kaasnevad?

Muugiloa andmise ajal ei seostatud Praxbindi mingite spetsiifiliste kdrvalnahtudega.

Praxbindi piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Praxbind heaks kiideti?

P&hiuuringud néitasid, et Praxbind on efektiivne Pradaxa toime neutraliseerimisel ning toime on kiire,
taielik ja pusiv. Praxbindi kasulikkuse ulatus s6ltub patsiendi tldisest tervisest, verejooksu raskusest ja
verejooksu lokalisatsioonist. K&rvalndhte ei ole tuvastatud. Inimravimite komitee otsustas, et Praxbindi
kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks
kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Praxbindi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Praxbindi véimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Praxbindi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Praxbindi kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Praxbindi kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui

vajate Praxbindiga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi p6drduge oma arsti v0i apteekri poole.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/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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