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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai
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idarucizumab

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Praxbind. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Praxbind lietoSanu.

Lai iegUtu praktisku informaciju par Praxbind lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Praxbind un kapeéc tas lieto?

Praxbind ir zales, ko lieto dabigatrana (Pradaxa sastava esoSas aktivas vielas) darbibas neitralizésSanai,
arstésanai un trombu veidoSanas novérsanai. Praxbind lieto atrai dabigatrana antikoaguléjosas
darbibas neitralizésanai pirms neatliekamas kirurgiskas operacijas vai dzivibai bistamas asinosanas
gadijuma.

Praxbind satur aktivo vielu idarucizumabu.

Ka lieto Praxbind?

Praxbind ir pieejamas ka Skidums injekciju vai infaziju ievadisanai véna (pa pilienam). Ieteicama
Praxbind deva ir 5 g divu sekojosu injekciju vai infGziju ievadisanai véna. NepiecieSamibas gadijuma
otru 5 g devu var izmantot vél divu injekciju vai infaziju ievadiSsanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti un ir paredzétas tikai lietoSanai slimnica.
Ka Praxbind darbojas?

Praxbind sastava esosa aktiva viela idarucizumabs ir monoklonalas antivielas fragments. Monoklonala
antiviela ir olbaltumvielas veids, kas izstradata, lai organisma atpazitu specifisku struktiru (ko sauc
par antigénu) un piesaistitos tai. Praxbind piesaistas tikai dabigatrana molekulam, veidojot asinis
kompleksu. Tas atri neitralizé dabigatrana antikoagul&joSo darbibu.
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Kadas bija Praxbind prieksrocibas sajos pétijumos?

Praxbind tika pétitas trijos pamatpétijumos, iesaistot 141 pieauguso ar labu veselibas stavokli, kuri
ieprieks bija sanémusi dabigatranu. Pétijumos brivpratigie sanéma Praxbind vai placebo (fiktivu
arstésanu) péc 3,5 dienu terapijas ar Pradaxa. P&tljumu rezultati liecina, ka Praxbind 5 mindsu laika
pilniba neitralizé Pradaxa antikoagul&joSo darbibu pacientiem. Notiekosa pétijuma starpanalize uzradija
lidzigus rezultatus 123 pacientiem ar nekontrolétu asinosanu vai pacientiem, kuriem bija javeic
neatliekama kirurgiska operacija, kuri sanéma Pradaxa. Lieladka dala pacientu pé&tijuma lietoja Pradaxa,
lai novérstu insultu sakara ar ,,patologisku sirds ritmu” (priekSkambaru fibrilaciju).

Kads risks pastav, lietojot Praxbind?

Registracijas bridi Praxbind neuzradija nekadas nevélamas blakusparadibas.

Informacija par Praxbind lietoSanas ierobezojumiem ir atrodama zalu lietoSanas instrukcija.
Kapeéec Praxbind tika apstiprinatas?

Pamatpétijumi liecina, ka Praxbind efektivi neitralizé Pradaxa darbibu un tam ir atra, pilniga un ilgstosa
iedarbiba. Praxbind lietoSanas prieksrocibas atkarigas no pacienta visparéja veselibas stavokla,
asinosanas smaguma un vietas. Nekadas nevélamas blakusparadibas nav konstatétas. Agentiras
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka Praxbind lietoSanas priekSrocibas parsniedz So
zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Praxbind lietosanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Praxbind lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Praxbind zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma

Cita informacija par Praxbind

Pilns Praxbind EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka

informacija par arstésanu ar Praxbind pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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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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