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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Praxbind
idarucizumabas

Sis dokumentas yra Praxbind Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Praxbind.

Praktinés informacijos apie Praxbind vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Praxbind ir kam jis vartojamas?

Praxbind — tai vaistas, kuriuo neutralizuojamas dabigatrano (veikliosios vaisto Pradaxa medziagos),
vartojamo siekiant istirpdyti trombus ir iSvengti jy susidarymo, poveikis. Praxbind vartojamas siekiant
staigiai sustabdyti kraujg skystinantj dabigatrano poveikj pries atliekant skubig operacijg arba
prasidéjus grésme gyvybei kelian¢iam kraujavimui.

Praxbind sudétyje yra veikliosios medziagos idarucizumabo.

Kaip vartoti Praxbind?

Praxbind tiekiamas injekcinio arba infuzinio (j veng lasinamo) tirpalo forma. Rekomenduojama
Praxbind dozé yra 5 g; ja reikia suleisti | veng atliekant dvi injekcijas arba infuzijas i$ eilés. Prireikus
galima suleisti antrg 5 g doze atliekant dar dvi injekcijas arba infuzijas.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, ir ji galima vartoti tik ligoninéje.
Kaip veikia Praxbind?

Veiklioji Praxbind medziaga idarucizumabas yra monokloninio antikiino fragmentas. Monokloninis
antiklinas — tai toks baltymas, kuris sukurtas taip, kad atpazinty konkrecig struktiirg (vadinamg
antigenu) ir prie jos jungtysi. Veikdamas Praxbind tvirtai jungiasi prie dabigatrano ir kraujyje
suformuoja kompleksa. Taip neutralizuojamas kraujg skystinantis dabigatrano poveikis.
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Kokia Praxbind nauda nustatyta tyrimuose?

Praxbind buvo tiriamas atliekant tris pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 141 sveikas suaugusysis,
kurie anksciau vartojo dabigatrana. §iq tyrimy metu savanoriams buvo suleista Praxbind arba placebo
(preparato be veikliosios medziagos) po 3,5 paros trukusio gydymo Pradaxa. Remiantis tyrimy
rezultatais, Praxbind visiSkai neutralizavo kraujg skystinantj Pradaxa poveikj per 5 jo vartojimo
minutes. Tarpinés Siuo metu tebevykdomo tyrimo analizés duomenimis, panasiy rezultaty pasiekta
gydant 123 pacientus, kuriems vartojant Pradaxa buvo prasidejes nekontroliuojamas kraujavimas arba
prireiké skubios operacijos. Dauguma Siame tyrime dalyvaujanciy pacienty Pradaxa vartojo siekdami
iSvengti insulto dél sutrikusio Sirdies plakimo (priesirdziy virpé&jimo).

Kokia rizika siejama su Praxbind vartojimu?

Rinkodaros leidimo suteikimo metu Praxbind nebuvo siejamas su jokiu Salutiniu poveikiu.

ISsamy visy apribojimy vartojant Praxbind sarasa rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Praxbind buvo patvirtintas?

Pagrindiniai tyrimai parodé, kad Praxbind yra veiksmingas siekiant neutralizuoti Pradaxa poveikj ir jo
poveikis yra staigus, visapusiSkas ir ilgalaikis. Kiek Praxbind naudingas pacientui, priklauso nuo jo
bendros sveikatos biklés, kraujavimo stiprumo ir kraujavimo lokalizacijos. Salutinio poveikio
nenustatyta. Agentiiros Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Praxbind nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Praxbind
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Praxbind vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Praxbind preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Praxbind

ISsamy Praxbind EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentdros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Praxbind rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo

gydytojo ar vaistininko.
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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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