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Julkinen EPAR-yhteenveto

Praxbind
idarusitsumabi

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Praxbind-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan myéntamista ja suosituksiin sen kdytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannon neuvoja Praxbindin kaytosta.

Potilas saa Praxbindin kaytt6a koskevaa tietoa pakkausselosteesta, ldakarilta tai apteekista.
Mit&a Praxbind on ja mihin sita kaytetaan?

Praxbind on ladke, jolla neutraloidaan dabigatraanin (Pradaxan vaikuttavan aineen) vaikutuksia.
Dabigatraanilla hoidetaan ja ehkaistadn verihyytymia. Praxbindilla voidaan lopettaa dabigatraanin
vaikutus nopeasti ennen hatéleikkausta tai henkea uhkaavan verenvuodon yhteydessa.

Praxbindin vaikuttava aine on idarusitsumabi.

Miten Praxbindia kaytetaan?

Praxbindia on saatavana liuoksena infuusiota (laskimonsisaisté tiputusta) varten. Praxbindin
suositeltava annos 5 g annetaan laskimoon kahtena perakkaisena injektiona tai infuusiona.
Tarvittaessa voidaan antaa toinen 5 gramman annos kahtena lisainjektiona tai -infuusiona.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan laakarin maarayksesta, ja se on tarkoitettu pelkastaan
sairaalakayttdon.

Miten Praxbind vaikuttaa?

Praxbindin vaikuttava aine idarusitsumabi on monoklonaalisen vasta-aineen fragmentti.
Monoklonaalinen vasta-aine on eradntyyppinen proteiini, joka tunnistaa tietyn rakenteen (antigeenin)
ja kiinnittyy siihen. Praxbind vaikuttaa kiinnittymalla tiukasti dabigatraaniin ja muodostamalla
kompleksin veressd. Tama lopettaa nopeasti dabigatraanin hyytymista ehkaisevan vaikutuksen.
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Mita hyotya Praxbindista on havaittu tutkimuksissa?

Praxbindia on tutkittu kolmessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 141 aiemmin dabigatraania
saanutta tervetta aikuista. Tutkimuksissa vapaaehtoisille annettiin Praxbindia tai lumelédaketta 3,5
vuorokauden Pradaxa-hoidon jalkeen. Tulokset osoittivat, ettd Praxbind neutraloi Pradaxan hyytymista
ehkaisevan vaikutuksen taysin viidessa minuutissa. Keskeneraisen tutkimuksen vélianalyysissa saatiin
samankaltaisia tuloksia 123 potilaalla, joilla oli hallitsematonta verenvuotoa tai jotka tarvitsivat
hataleikkauksen Pradaxan kayton aikana. Useimmat tutkimukseen osallistuneet potilaat kayttivat
Pradaxaa epadnormaalin sydamensykkeen (eteisvarindn) aiheuttaman aivohalvausriskin ehkdisemiseen.

Mitéa riskeja Praxbindiin liittyy?

Myyntiluvan myoéntamisen hetkelld Praxbindiin ei ollut liitetty mitaan tiettyja sivuvaikutuksia.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Praxbindiin liittyvista rajoituksista.
Miksi Praxbind on hyvaksytty?

Paatutkimukset osoittivat, ettd Praxbind neutraloi tehokkaasti Pradaxan vaikutusta ja etta sen vaikutus
on nopea, taydellinen ja pitkakestoinen. Praxbindin hyddyllisyys maaraytyy potilaan yleiskunnon,
verenvuodon vakavuuden ja verenvuotokohdan mukaan. Sivuvaikutuksia ei ole tunnistettu. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Praxbindin hyodty on sen riskeja suurempi ja suositteli
myyntiluvan mydntamista sille EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Praxbindin turvallinen ja tehokas kaytto?

Praxbindin mahdollisimman turvallisen kdytdn varmistamiseksi on laadittu riskinhallintasuunnitelma.
Taméan suunnitelman mukaiset turvallisuustiedot on liitetty Praxbindin valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille noudatettaviksi
tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Lisatietoja I6ytyy riskinhallintasuunnitelman yhteenvedosta.

Muita tietoja Praxbindista

Praxbindia koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seké riskinhallintasuunnitelman
yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lisda tietoa Praxbindilla annettavasta hoidosta saa
pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), ladkéarilta tai apteekista.
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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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