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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Praxbind
idarucizumab

Ez a dokumentum a Praxbind-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) ¢sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati dtmutaténak a Praxbind
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Praxbind alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van szilksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Praxbind és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Praxbind egy olyan gyogyszer, amelyet egy, a vérrogképzOdés kezelésére és megel6zésére szolgald
gyogyszer, a dabigatran (a Pradaxa hatéanyaga) hatasainak semlegesitésére alkalmaznak. A Praxbind-
et a dabigatran véralvadasgatlé hatasanak gyors felfliggesztésére alkalmazzak siirgésségi beavatkozas
el6tt vagy életveszélyes vérzés esetén.

A Praxbind hatéanyaga az idarucizumab.
Hogyan kell alkalmazni a Praxbind-et?

A Praxbind intravénas oldatos injekcié vagy infazié (cseppinfizid) formajaban keril forgalomba. A
Praxbind ajanlott adagja 5 g, két, egymast kovet6 injekcié vagy inflzidé formajaban a vénaba adva.
Szikség esetén egy masodik 5 g-os adag is alkalmazhat6, két tovabbi injekcié vagy infazio
formajaban.

A gyogyszer csak receptre kaphato, és korhazi korilmények kozott kell beadni.
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Hogyan fejti ki hatasat a Praxbind?

A Praxbind hatéanyaga, az idarucizumab, egy monoklonalis antitest-fragmentum. A monoklonalis
antitest olyan fehérjetipus, amelyet ugy alakitottak ki, hogy egy specifikus struktdrat (antigént)
felismerjen, és ahhoz kétédjon. A Praxbind a hatasat a dabigatranhoz valo erds kotédés és a vérben
tortén6é komplexképzés révén fejti ki, ami altal gyorsan felfiiggeszti a dabigatran véralvadasgatlé
hatésat.

Milyen elonyei voltak a Praxbind alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Praxbind-et harom f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelybe 141 egészséges, korabban
dabigatrannal kezelt felnéttet vontak be. A vizsgalatokban Pradaxa-kezelést kovetdéen onkéntesek 3,5
napig Praxbind-et vagy placebdt (hatéanyag nélkili kezelést) kaptak. Az eredmények azt mutattak,
hogy a Praxbind az alkalmazéasa utan 5 percen belll képes volt teljesen semlegesiteni a Pradaxa
véralvadasgatlo hatasat. Egy még folyamatban Iévé vizsgalatban egy id6kozi elemzés hasonld
eredményeket mutatott 123 betegnél, akiknél csillapithatatlan vérzés jelentkezett, vagy akiknél
slirgGsségi beavatkozasra volt szlikség a Pradaxa alkalmazasakor. A vizsgalatban részt vevé betegek
tobbsége Pradaxa-t szedett a ,rendellenes szivm(ikodés” (pitvarfibrillacio) kévetkeztében fellép6 stroke
megel6zésére.

Milyen kockazatokkal jar a Praxbind alkalmazéasa?

Az engedélyezés id6pontjaban a Praxbind alkalmazasat nem hoztak dsszefiiggésbe semmilyen
specifikus mellékhatassal.

A Praxbind alkalmazaséaval kapcsolatos korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.
Miért engedélyezték a Praxbind forgalomba hozatalat?

A f6 vizsgalatokban kimutattak, hogy a Praxbind hatékony a Pradaxa hatasainak semlegesitésében, és
hatdsa gyors, teljes és tartds. A Praxbind elényeinek mértéke a beteg altalanos egészségi allapotatdl,
valamint a vérzés sllyossagatodl és helyétdl figg. Mellékhatasokat nem azonositottak. Az
Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Praxbind alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Praxbind biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Praxbind lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Praxbind-re vonatkoz6 alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoqglaléjaban talalhaté.

A Praxbind-del kapcsolatos egyéb informacio

A Praxbind-re vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaldja az Ugynokség weboldalan
taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Praxbind-del t6rténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziksége,
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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

olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.
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