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Disposición

Número: 

Referencia: EX2019-11839783-APN-DGA#ANMAT

 
VISTO el EX2019-11839783-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A. solicita la autorización de
nuevo prospecto para la Especialidad Medicinal denominada PRAXBIND / IDARUCIZUMAB, Forma
farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 58.355.

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos Nº 16.463 y el Decreto Nº 150/92.

Que en el IF-2019-60210605-APN-DECBR#ANMAT de las actuaciones referenciadas en el Visto de la
presente, obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y Control de
Biológicos y Radiofármacos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.-  Autorízase a la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A. el nuevo prospecto presentado
para la Especialidad Medicinal denominada PRAXBIND / IDARUCIZUMAB, Forma farmacéutica:
SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 58.355.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto de prospecto que consta en el Anexo IF-2019-67880591-APN-
DECBR#ANMAT.



ARTICULO 3°- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido,
archívese.
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PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

Praxbind@
IDARUCIZUMAB
Solución inyectable

VENTA BAJO RECETA
USO INSTITUCIONAL EXCLUSIVO

INDUSTRIA ALEMANA

coMpostcról.{
Cada vial de 50 ml contiene:
Idarucizumab... .

....2,5 gExcipientes: Á
nyectables c.s.p. 50 ml

cido acético glacial, polisorbato 20, Acetato de sodio trihidratado, Sorbitol,Agua para i

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Antidotismo. Reversión nipida de los efectos anticoagulantes de dabigaúrín.

coDIGoATC: V03AB37

INDICACIÓN
PRAXBIND es un agente reversor.específico de dabigatrár¡ cuyo uso está indicado enpacientes hatados con rradaxa.(dabigatrán 

"i";r;ó;;; se requiere una reversiónnipida de los efectos anticoagulantes de dabigairán;' 
-*'"

r Para cirugías de ernergencia,/procedimientos de u¡gencia.o En cuadros de sangrado no controlado o potenclatirente fatal.

ACCIÓN FARMACOLÓGICA

m)
Boehringer
Ingelheim

Idarucizumab es un agente reversor especifico sobre dabigatniLn. se trata de un fragmento deanticuerpo monoclonal humanizado tÉ"ul q*-."'"* ll a*igut ,n con una ufiridad -uyelevada, que es aproximadamente 30o veces -,. foi"r," que ra afinidad de unión deldabigahán por la trombina. El complejo ú;#;:;
ver o Jid a¿ d ; ^; ;;; ;;d u, unu,"r.. r ¿,¿ l. li,";*T:ffi::,:ffit'i'"'"ffi #:de éste un complejo muv estabre. ldarucizumJ;;;'* forma porente y específica aldabigatnín y a sus metabolitos y neutraliza su efecto anticoagulante.

Ensavos clínicos
se llevaron a cabo tres estudios aleatorizados, doble ciego, cont¡orados con pracebo, de Fase Ien 283 sujetos (224 tratados.con idpn'cizumrtr p"*'"*1.* Ia seguridad, ra eficaciq ratolerabilidad' la farmacocinéti"u y ta ru.muco¿ií"t" ¿"'il*rcizumab, administrado solo obien tras la administ¡ación de dabigatrrin *"-i-1"*- ir- pouración que fue objeto de estainvestigación estuvo conformalry**. ,u,*;,ffi con características poblacionalesespecificas en términos de edad, peso corporal, rrrá, ,"*o y deterioro de la función renal. Enestos estudios, las dosis de idarucizumab'rtili;"d"r fu;;de 20 mg a 8 g, y ros tiernpos deinfusión fueron de ent¡e 5 minutos y t hora.
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¿fl BoehringerpRoyEcroDE pRospEcro oRrcrNAL \rffl/ rrl.jir.i,
Los valores representativos 

_ 

para los parámetros de farmacocinética y farmacodinamia seestablecieron sobre la base de los ¿""r .J"rr¿* i" *¡",o, sanos de 45 a 64 años de edad.,iL:::Htrtu;.t o" idarucizumab ('é*t" 
-;. 

secciones "nu.,,u.*ine,i"u,, y

Se llevó a cabo un esfudio prospectivo, de diseño abiel(RE-,ERSE or, ñ .:.jic* d ;;,.;;; ;;;";;:i,"#ffi::r?,:"r::Ilffi,'§sangrado no controrado o con riesgo de muerte reracionuio-on_ 
"r 

dabigahrín (Grupo A) o que
;XT.ilIJ:"o"j[fl]:ffi::if iento de ;r;il("ü B). La vari;re ;rii,Jl".*¡i¿, 

"*posrerioresutuua,ni,i.tulláTlj:i#fl #fi :ffi f #"1r#tr*":,r1,#-j:trombina d,uida (TTd) o 
.er .tiempo ¿" """*1"",¿rL "*.inu 

(TCE) medidos en el
l$::tffi 

r*'rar' Una variabre.""ur¿*iu 
"i"l.i"-i#ti a¡atizadaes Ia restauración de la

En el estudio RE-vERSE AD^se^incluyeron datos de 503 pacientes: 301 pacientes presentaronuna hernorragia grave (Grupo A) y 20 
_2 

pu"i.ot", ..quloon un procedimiento/cirugia deurgencia (Grupo B). Aproximadamen," lu .iru¿ ¿" lor-facientes de cada grupo o* ,*or"r.La mediana de la edad tue 78 años y ú;;;;;;li a"p*r"ion de creatinina f'e s2,6ml/min. El 6t,5vo de los pacienles d;-gr;;';f,iír.or"de los pacientes det grupo B
:tjt":T_":j:o* con dabigarriín I l0 mg dÁ r** r'"J,".La revefslón soro pudo 

"u*u''" en aquelros pacientes que presefitaron tiempos decoagulación prorongada antes der t¡atamiento co. ,¿rí""Lr*"u._ I.a mayoría de los pacientes,tanto en el Grupo A como el B, fogrO ,r" .""ilürlo,, 0", efecto anticoagulante deldabigatnán (TTd: 98,7%; fczi 
.ú,2,"L; Ji,'"'ü,ru".de tos pacientes 

_evaluables,
respectivamente) en las primeras 4 horas posterio.", u l-u'uá.iri.t ución de 5 g idarucizumab.La reversión se hizo evidente rnm"¿iutam"iü;;rod ;" ; 

"ominisrración.
Figura l - Reversión de la anticoagulación inducida por el dabigat*ín en términos del tiempode trombina diluida (TTd) en pacientes del **¿i" ni_V¡nSE AD (N:487).
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PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

Figura 2 - Reversión de la anticoagulación inducida
de coagulación con ecarina (TCE) en pacientes del

m il?:'ii'Lf,i'
por el dabigatrrln en términos del tiempo
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Figura 3 - Reversión de la anticoaguración inducida por el dabigat.ín en térrninos der tiernpode la tromboplastina activada (apTT) en pacientes deiestudio np_V¡nSB eO ñ:+Sil.'-
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PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

2019 - Boeh ringer lngelheim Argent¡na

La hemostasia se restauró *^ 
^"1 _g0,1% 

de los pacientes evaluables que habian sufiidohemorragias graves; y en er 93,4yo-¿" r"r p""i"lrt".- qre necesiraron procedimientos deurgencia se observó una hemostasia normal.

m)
Boehringer
Ingelheim

Del total de pacientes (503) murieron 101; cada una de estas muertes podría atribuirse tanto auna complicación der evento índice o a ras comorbilidades asociadas. se consignaron eventostrombóticos en 34 pacientes, (23 de ror :+ pa"átes no estaban bajo tratamientoa¡tihombórico cuando ocurrió el evento); * "ud;;;;, el evento se podria arribuir a lacondición médica subyacente. se consignáron ,irtoá*1"-u". de una posibre hipersensibilidad(pirexia, broncoespasmo' hiperventilaiión, 
"*;,; i prurito). No se pudo esrablecerninguna relación causal con el idarucizumaú

Farmacodinamia
La farmacodinamia de idarucizumab tras ra administración de dabigatrán etexilato seinvestigó en sujetos sanos de entre.45 y 64años a" JuJqu".""ibieron una dosis de 5 g comouna infusión intravenosa. La mediana a" ru 

"*po.i"ii, i*i,nu (pico) a dabigat.rn en lossujetos sanos investigados' s¡ ubici d.rrro d; ;;;; ¿e la a¿minist¡ación en dos tomasdiarias de 150 mg de dabigatr¡ín etexilato.

Efecto de idarucizumab sobrela exposición ar dabigatrán y su actividad anticoagulanteInmediatamente después de Ia aáministraci¿o E-lJ*r"irumab, ras concentracionesplasmáticas de dabigat,in libre (no ligado) se.rar¡o* ,i. o" * 99 %,roque se tradujo enniveles ausentes de actiüdad anticoJgUáte.
La mayoría de los pacientes presentaron'na reversión sostenida de hasta 12 horas (> 90%) delas concentraciones prasmáticas der dabigatrán. r, ,r.ri'grp" de pacientes, se obseruó unareaparición de ros niveres prasmáticos o" aauigut an iilrJ-y"rnu p.ororgación concomirante de
'or.'jTooj 

de coaguración, quizás debida 
" 
i, *¿irr¡lrJr¿n der dabigat*iLn procedente de raperiferia. Esto ocurrió entre 1 y 24ho¡as tras U rA.irlrO""rO, de idarucizumab, y sobre todoen los momentos de medición más allá de lasl2 horas.

Famlaceutico l\,rl.N N' 14.225
0ire.tcr I ésriüc. ArldÉraCo
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pRoyECroDEpRospECro oRrcrNAL m) ir?:'iil,J,*ft
Figura 4 - Niveles prasmáticos de dabigatriin no ligado en el grupo rep¡esentativo de sujetossanos (administración de idarucizumab o ptaceboá"i.".*" correspondiente a las 0 h)
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Dabigatnfur prolonga los tiempos de coagulación, medidos por pruebas de coaguración comoel tiempo de hombina dituiáa.(dTT),;l-ñ;;;;ina (Tr), el tiernpo parcial detrombina activada (aPTT) v el riempo'de 
"""ár"".ii" ""i a"*i"" (TCE), ras cuares brindanuna estimación aproximada de ra inLnsidad á-" i" *r*lsrlación. Un valor dentro del rangonormal tras Ia administración de idarucizumut inJi?anticoagulado. un uuio. .rp"rii1."r *"r. ,-".r*i ,r_.J.ffi*"'*i:#;", fr,ff",T:1dabigatrrán u otras afeccion".:^ .lí^ri:ir, i." 0". "¡i.Jo, presencia de otros f¡irmacos ocoagulopatía asociada a la transfusión. ertu. p-"uu. Je utilizaron para evaluar el efecto

ffi:,ffi13::"k*f:r#tr rnmediatamenre;;.r;;" ra intusión ¿" i¿u-},,."r ."
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Carlos Ostro!,rer

Boehringer
Ingelheimm)

Figura 5 - Reversión de la anticoagulación inducida por dabigahrín, determinada por drr, enel grupo representativo de sujetos sanos (administrl.i¿n-0" i¿r-.i^-ab o pracebo en ermomento correspondiente a las 0 h)

PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL
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Figura 5 - Reversión de ra prolongación der tiernpo de coaguración inducida por dabigatrán,determinada.por ECT, en er grupo representativo de sujetos sanos (administración deida¡ucizumab o placebo en el momento correspondiente a las 0 h)
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PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL
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Dabigatrán ejerce efectos pronunciados sob¡e los parámetros der potencial de hombinaendógeno (endogenous thrombin potentiar ETp). Er tratamiento con idarucizumab normalizótanto el cociente der tiempo de latencia de la trombina como el cociente del tiempo hasta la
:o]1celtryón máxima, que retornaron a los valores basares, según lo dete¡minaÁ *o" t*0,5 y 12 horas después del final de la infusión de idarucizumab. Idarucizumab administradosolo no evidenció ningún efecto procoagulante, según lo determinado en función del ETp.Este sugiere que el idarucizumab no ejercl ningún eiecto protrombótico.

Readministración de dabigatrán etexilato
A las 24 horas de finalizada la infusión de idarucizumab, ra readministración de dabigatránetexilato presentó la actiüdad anticoagulante que es factiúle d. d;;.'**
Inmunogenicidad
Muestras de suero de 2g3 sujetos en estudios de Fase I (224 voruntarios tratados conidarucizumab) y de 501 pacientes fueron analizadas para la detección a" *ti"uofo, *nt uidarucizumab antes y después del hatamiento.
se detectaron anticuerpos preexistentes con reactividad cruzada ar idarucizumab enaproximadamenre el 12 %o (33/293) de los sujetos de Fase I y er 3,Bo/o (19/50r ) de los pacienres.No se. observó ninguna repercusión en la farmacocinética ni en er efecto de reversión delidarucizumab, y tampoco reacciones de hipersensibilidad.
se observó la presencia de anticuerpos asociados con el tratamiento y potenciarmentepersistentes contra idarucizumab en titulaciones bajas en er 4 o/o (r0/224)'d" lo; ,ujetos d"Fase I y el 1,6% (8/501) de ,os pacientes, lo que sugiere un bajo potenciuf ir_rrogái"o a"idarucizumab' En un subgrupo de6 sujetos ¿" ras" i idarucizumaú ." ua,,inirt o fo? r-"gunauvez' dos meses después de la primera administración. No se detectaro, *ti"u".po, 

-irrt.u
idarucizumab en estos sujetos antes de la segunda administración. En uno de ros sujetos, sedetectaron anticuerpos contra ida¡ucizumab Áociados con el tratamiento rr"go á" r"-'r"g*¿"administración' A nueve pacientes se les readministró idarucizumab. Todos ellos recibie¡onuna segunda dosis de idarucizumab denho de los 6 días posteriores a la primera. Nirgoro a"los pacientes a los que se readministró idarucizumab áio positivo en ros análisis para ladetección de anticuerpos contra idarucizumab.

Farmacodin¡mia preclínica
se generó un modero de traumatismo en cerdos, utilizando una lesión hepática inducida porgolpe con un objeto confundente, t¡as la administración de dabigatrán orientada a r"-g" a"concentraciones supraterapéuticas aproximadamente l0 veces más altas que los nivelesplasmáticos humanos. Idarucizumab reürtió eficaz y rápidamente er sangrado con riesgo demueñe dentro de los 15 minutos posteriores a la rnyeccion. Todos los cerdos sobreüüeroncon dosis de idarucizumab de aproximadamente 2,5 i 5 g. sin idarucizumab, la mortalidad enel grupo con anticoagulación fue del 100 %.

Las investigaciones preclínicas con idarucizumab no han indicado inte¡acciones con:o Expansores de volumen,

PROYECTODEPROSPECTO ORIGINAL

Parámetros de generación de trombina

019 - Boehringer lngelheim Argent¡na
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pRoyECroDEpRospECro .RTGTNAL ffi) r'r'-:H'lr*t
o Concentrados de factor de coagulación, tales como concentrados de complejoprotrombínico (prothrombin complex concentrates, pCC; p. ej., de 3 i*r".", y +factores)' pcc activados (activated pccs, urccj-f ru"to, vIIa recombinante.o otros anticoagulantes (p. ej., inhibido.e, d" L'¡.ombina distintos de dabigat.tur,inhibidores del facror 

.Xa, - 
incluyendo f^ i"p*inu. de bajo peso molácular,antagonistas de la vitamina I( heparina). por lo t^anto, idarucizumab no revertirá losefectos de otros anticoagulantes.

FARMACOCINÉTICA
La farmacocinética de idarucizumab se investigó en sujetos sanos de 45 a 64 años de edad querecibieron una dosis de 5 g en inñrsión int uráoru. 

- '----

Distribución
Idarucizumab eüdenció una. cinética de disposición multiflásica y con distribuciónext¡avascular limitada' Tras la infusión intravenosa de una dosis de s g, ia -á"]*-Joi*del volumen de distribución en estado de equilibrio di;á*i* (vorume at steadysfa¿¿, v"s) fue8,9 L (coeficiente de variación geomékico, geo *"t ¡i *|"fr¡"¡"nt of variation tgc,l2a,g %;ü.En la fase terminal, et volumen de distribuciZn ry;ril;iíl- @Cv 22,3 %).

se han descripto varias vías que podrían contribuir al metaborismo de los anticuerpos. Todasestas vías involucran la biodegradación del anticuerfo y., t.un.fo.-ación en moléculas máspequeñas, es decir, aminoácidos o péptidos peqo"ño, qí" tr*go se reabsorben y se incorporanal proceso general de síntesis de proteínas.

Eliminación
Idarucizumab fue eliminado nípidamente, con r¡ra depuración total de 47,0 ml/minGcv I 8'4 %), una vida media inicial de 47 min;úos (ec i tt,o N)y una vida media re¡minalde 10,3 h (gcv 18,9 %o). Tras la administración i"üut"'r-o* ¿. 5 g de idarucizum ab, er 32,r %;o(gCV 60,0 %) de la dosis se 

lec]¡pel9 genho a" u, p"rioao-a" recolección de 6 horas, y menosdel I % se recuperó denrro de ras 18 horas;r,di;; se cree que er resto de Ia dosis seelimina a través del cataborismo de ras proteínas, o-Jr-"'ü**" oor üa renal.

Tras el tratamiento con idarucizumab,_se observó proteinuria. La proteinuria transitoria es unareacción fisiológica a la sobrecarga de proteínas tras la apricación de 5 g de ida¡ucizumabintravenoso como un boro o infusi-ón .rp,¿". i" p.üni¡ia transitoria en general alcanzó sumáximo unas 4 h después de la administ¡aciir'a" lár*",^*ab; los valores normales se

ffilra:ffi:f 12 y 24horas después. En casos aislados, la proteinuria i._.¡,*i" oillr,to

Biotransformación

posor,ocie y r.oRMA DE ADMINISTRACIóN
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La dosis recomendada de praxbind@ es 5 g.(2 x 2,5 g/50 ml).
Praxbind@ (2 x 2,5 g/50 ml) se adminiitr) d ,il;;;"*osa, como dos intusionesconsecutivas de 5 a l0 minutos de duración .uáu urru, o 

"o,,o 
,ru iry"cción en bolo.

En un nrirnero limitado de pacientes, se observó un rebote en Ias concentraciones plasmáticasde dabiganrfur Iibre y una prolongación *n*-itunt" á" iu, p*"uu, de coagulación hasta 24horas después de adminishar idarucizumab (r". ,i ;;;"iór;ropiedades farmacológicas).

11*flii,11Í*lfiH,H:'fi:"",:*i,*u ,"*oa dosis de 5 mg de praxbind@ se podría

' recurrencia de una hemorragia clínicamente rerevantes asociada a tiernpos decoagulación prolongados, o. necesidad de una segunda 
91ruSía o procedimiento mgente en pacientes que, además,tengan tiempos de coagulación prolongados.

Los pariímetros de coagulación relevantes son el tiernpo parcial de tromboprastinaactivada (apTT), el tionpo de qmiiy Alria" frr¿jl el üempo de coagulación conecarina (TCE) (ver la sección propiedades f.r_";";;;ó
Bsgquda.ción de la terapia antitrombótica

-tlrlig,:t" "on 
p.udu*u pr"d"ffi 24 horas después de la administración dePRAXBIND, en tanto el paciente esté clinicamente establá y se haya logrado unaher¡ostasia adecuada.

T¡as la adminishación de pRAXBIND, puede iniciarse otra terapia antitrombótica (p. ej.,heparina de bajo peso molecular) * *iqur* *.**L] 
", ,unro el paciente estéclínicamenteestable y se haya logrado una hem"rr"J"á"*"Au.ta ausencia de una terapia antihombótica exp;;;;;;,. al riesgo de t¡ombosis de suafección o enfermedad de base.

USO EN POBLACIONES ESPECIALES

Insuficiencia renal
No se requieren ajustes de ra- dosis en los pacientes con insuficiencia renal. Lainsuficiencia renal no repercutió sobre el efecto ¿e ."r"..i¿r, de idarucizumab,En los estudios de Fase I, ,RAXBIND r" *rn iou"rJgu-ao en su.¡etos con un clearence decreatinina en'oe 44 y 213 mllmin. No se han 

".t¿ir¿" 
'su¡etos 

con una crearence decreatinina inferior a 44 mUmin en la Fase I.
Dependiendo del grado de insuficiencia renar, se observó una reducción de la depuracióntotal, en comparación con lc
idarucizumab, 

)s suJetos sanos, que condujo a una mayor exposición al

Boehringor Iñgelherm
FarnraceutLr:o [4 N N' 1
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segriLn datos farmacocinéticos de 347 pacientes con difererites grados de funcionamiento renal(mediana de la depuración de creatln^ila zr-oo mvmin¡, se estima que la exposición media alidarucizumab (ABCo-zcr,) aumenta 3g% en pacientes án alteración leve de la función renal(depuración de creatinina: 50-<80 ml/min), 907" en pacientes con alteración moderada(depuración de ra creatinina: 30-<50 mvmii¡ y tiai" en pacientes con alteración grave(depuración de la creatinina: 0-<30 ml/mini. "naao 
qu" dabigahrín también se excretaprincipalmente por üa renal, con er empeoramiento ie u función renal tambien se observa unaumerito en la exposición a dabigatnán.

En base a esta información y ar grado de reversión der efecto anticoagulante de dabigahrínobservado en ros pacientes, ra alteración .*J *-irfloy" en el efecto reversor delida¡ucizumab.

Insuficiencia heoáüca

No se ha observado que la insuficiencia hepáticq evaruada en función der daño hepáticodeterminado por resultados elevados * t* p-"uá l" n r"io, hepática, repercuta sobre lafarmacocinetica de idarucizumab. N" r" rór"r"" u:*tes ¿e la dosis en los pacientes condaño hepático.

Ida¡ucizumab se ha estudiado en 5g pacientes con diferentes grados de insuficiencia hepática.En comparación co¡ 272 pacientes sin insuriciencia trepatica, la mediana del Aúc deida¡ucizumab se alteró en un -6%, un 3'lo/o y un to%" en pacientes con elevaciones deAST/ALT de 1 a <2x ULN (N=34), 2 " .:. úi¡ N=3) y >3x ULN ¡¡=2¡¡,respectivamente. sesún datol-tllacocinéticos ae tz pacientes con enfermedad hepática, elAUC de idarucizumab se incrementó en un r0% en comparación con pacientes sinarfermedad hepática.

Pacientes seriátricos/sexo/raza
sobre la base de ro determinado a partir de los an¿írisis de fbrmacocinética pobracionar, ersexo, la edad y la raza no tienen ninguna influencia clínicamente sigrificativa sobre Iafarmacocinéti ca de idarucizumab.

P¡cientes oediátricos
No se ha estableeido la seguridad y eficacia de pRAXBIND en la poblaciónpediátrica.

INSTRUCCIONES DE USO / MODO DE EMPLEO

Los productos para administración parenteral deben inspeccionarse visualmente en busca departículas y cambios de color antes de su administración.

2019

Eoehringer Ingelheim
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PRAXBIND no debe mezclarse 

_con otro§ productos medicinales. puede usarse una viaintravenosa preexistenre para la administra.i¿, i" iiüüIND. La vía debe enjuagarse consolución estérit de cloruro de 
"odio 

e ;r;;i;B'i;;;". de la intusión y al finar de la
ffff.ril:"$;l:.ll*r.,.r"r" ninguna ,"" irrrri¿" en pararero a rravés det mismo
Antes del uso, el vial cerrado puede conservarse a temperatura ambiente (hasta 30 oc) duranteun lapso de hasta 4g horas, si se manüene ,r, .u 

"nuu.á 
oiginal para protegerlo de laiuz. unavez que ra solución se ha ext¡aído del üal, h #ildrd química y ffsica de idarucizumab

it".1!!i:H:":Ii ?::il#iffi ,nyr**"ffi 
'lll,,,"'u** 

ambiente La so,ución no
PRAXBIND es un producto ,T1.uro único, y no contiene conservantes.No se han observado incom.,atibiridad* ;;" püáñ;v ros sets para intusión depolicloruro de vinilo, políetiieno o poliuretano o las jeringas de polipropileno.
roxrcolocÍe

CONTRAINDICACIONES:
Ninguna.

2019 - Boehri nger lnge¡heim Argentina

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES:Idarucizumab." un" .rp."ífi"amente al d"b""rrr:;;; erte su efecto anticoagulante.

""ffi:i:r:"#;f:" o" reversión sobre loJ ¿.-¿J *,i*ug"rantes (véase r. ,"""i*
EI tratamiento con pRAXBIN
considerarse en función de," IiTt 

a.las medidas de soporte estándar, las cuales deben
¡ue sea médicamente apropiado.

lQ Carlog Ostrolver Pág 14 de
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Los datos preclínicos no revelaron ningún peligro especial para los seres humanos sobre labase de tos estudios de toxicidad d"-d"rir;;p;,d;;;; ,r" duración de hasta cuatrosemanas en ratas y dos sefnanas en monos. Los estudios de farmacología de seguridad han

ÍT,",'J#::ffi :#lÍ;:r""to*,or."*r',i.1;,rilIior","r,i.,á,un"*iJ,"".*á,
No se han realizado estudios para evaruar el potenciar mutagénico y carcinogénico deidarucizumab' sobre Ia base de ,u *""-i.--'o J" 

-ái, 
, las características de lasl:ot"*:r, no se anticipan efectos carcinogénicos o ;;r;;;.".No se han llevado a cabo estudios p".u 

""r"rr* 
i.ir'r"r"r"rr* efectos de ida¡ucizumabsobre ra reproducción. No r" i,u i¿"ntin.J" *r** Jt".," ."racionado con el tratamientoen los tejidos del aparato reproductor ¿" nirg;o'¿;-ñ sexos durante los estudios detoxicidad de dosis repetidas infravenosas de ha*sta 
"*i. .",n** en ratas y dos semanasen monos. Adem¿ís, no se observó unión de i¿*r"i*^rU a los tejidos del aparatoreproductor humano en un estudio ¿. ."u"tiui¿u¿"i,ilo?i,.rr.. por ende, los resultadospreclinicos no sugieren un riTg: para la fertilidad ni p-*u-J a"ru,'o,o embriofetal.

i;;*?:#[H:,j;f] 1d l*o,**.*",#ül¿-ioi,t a"ion endovenosa de
Itumana in vitro. 

r de idarucizumab no produjo hemólisis ," i, .*"" i"ál

M N N'
D¡recicr léciri.c.
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La dosis recomendada de pRAXBIND contiene 4 g de sorbitol entre sus excipientes. Enlos pacientes con intolerancia hereditaria a la frultosa, la administración pienterat desorbitol se ha asociado con crlldros reportados de hipoglucemia, hipofosfatemia, acidosismetabólica, elevación del ácido úrico, insuficien"iá n-epati"u aguda con colapso áe ra
funci_ones de exc¡eción y síntesis, y muerte. por lo tanto, en los pacientes con intolerancia
hereditaria a la fructosa, el riesgo der tratamiento 

"on 
p'RexgNo debe sopesarse frente

al potencial beneficio de un tratamiento de emergencia con este producto.

Eventos tromboembólicos
Los pacientes tratados con dabigat*in padecen enfermedades que los predisponen apadecer eventos tromboembólicos. Ar rwertir los efectos del dabigatrán, lo, pu"ient",
vuelven a quedar expuestos al riesgo de trombosis propio de la enflrmedad J;"";;r;
Para reducir este riesgo, hay que considerar tu po.ititiaua de reanuda¡ el tratamiento
anticoagulante lo más pronto posible, siempre que sea aconsejable desde un punto de visia
médico (ver la sección posologia y forma de administración).

Sodio
Este producto medicinal contiene 2,2 mmor (o 50 mg) de sodio por dosis. Esto debe sertomado en consideración en ros pacientes que tienen ula dieta con restricción de sodio.

PROYECTO DE PROSPECTO ORIGINAL

In leran tana a la

INTERACCIONES:

2019 - Boehringer Ingelheim Argenüna

Todos los derechos reservados

Hipersensibilidad
El riesgo del uso de ,RA,BIND en pacientes con hipersensibilidad (p. ej., reacción
anafilactoide) conocida al idaruciz¡mab o a cualquiera de sus excipientes-debe'sopesarse
con.precaución frente al potencial beneficio de un tratamiento de emergenciu 

"on "rt"producto', En el caso de producirse una reacción anañláctica u otra rácción alágicagrave, debe suspenderse de inmediato la administración de pRAXBIND e iniciarsJ laterapia apropiada.

No se han llevado a cabo estudios formares de interacción entre pItAxBIND y otrosproductos medicinales. sobre la_base de sus propiedades farmacocineticas y ta atiaespecificidad de su unión ar dabigatrán, se considera improbable que se p.odurcan
interacciones clínicamente relevantes con otros productos medicinales.
Las investigaciones preclínicas no han widenciado ninguna interacción con ros
expansores de volumen, los concentrados de factor de coagula-ión y ot.o. u.rti"ougulurrt".
fuera del dabigatrrín (véase la sección ..Farmacodinamia',)."

er

FarmaceulicoMNN'14.2
Directcr I é,u riuc.Arldér¿Jo
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Fertilidad. embarazo v lact¡ncia

Embarazo
No existen datos sobre er uso de .RAXBIND en mujeres embarazadas. No se han lrevadoa cabo estudios de toxicidad para la reproducción y el á".u,,otto, dada la naturaleza derproducto medicinal y el uso clinico irevisto. pnninñ" puede usarse durante erembarazo en tanto el beneficio clínico previsto .rp"."lo, riesgos potenciales.

L¡ctancia

Se desconoce si Idarucizumab se excreta en la leche humana.

Fertiüd¡d
No existen datos sobre el efecto de pRAXBIND en la fertilidad.

REACCIONES ADVERSA§:

En un estudio de Fase III, se ha evaluado la seguridad de praxbindru en 503 pacientes quese presenta¡on con un sangrado n1 conholldo o que requerian un procedimiento o cirugíade emergencia y estaban recibiendo tratamiento 
"", 

prJJ*", así como en 224 voluntmiosen estudios de Fase I.
No se han identificado reacciones adversas.

SOBREDOSI-F'ICACIÓN

PRESENTACION
Envases con dos üales de 2,5!50m1

19 - Boehringer lngelheim Argentina

No existe experiencia clínica en torno a la sob¡edosis de pRAXBIND.
La dosis miás alta de 

'RA*BIND 
estudiada en ,r¡*, .-o, fue g g. No se ha identificadoningún indicio de problemas de seguridad 

", di.h; ;;;.En Argentina: "ante esta eventualidad concroi. at irlspitat o comunicarse con los centrosde toxicorogia: Htal. de Niños R. cuti¿n", iel. ol i-iíii-iooatzzcT, Htal. p. de Elizardetel' 0l r-4300-2115, Htal. Fern¿ández tel. oi r-¿sói-sis"s;ral. A. posadas tel. 011_4658_7777/4654-6648."
En Paraguay: En caso de sobredosis acudir al hospital más cercano o comunica¡se con el
I"Tr1"l de Emergancias Médicas _ Centro ñr.drri¿lil_icología _ Tel. 220_4tB _Cral. Santos y Teodoro Mongelos.
En Uruguay: concurrir d ,o:ri*]_9*tro de Tóxico y Farmacovigilancia, Hospital deClinicas Facultad de Med icina, Tel. 1722.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Almacena¡ en heladera entre 2 oC y g "C
No congelar.
Conservar en su envase original para proteger de la luz.

er
ñger lngelheim

Éañúceulir:o [,4.N N' 14 ?2
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Uruguay:

Fecha de última revisión:

NO DEJAR LOS MEDTCAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NIÑOS

20',9 - Boehd nger lngelheim Argentina
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#H & c. KG,
Indústria Alernana_
Bajo licencia de Boehringer Ingelheim I¡temational GmbH, Ingelheim am Rhein, Alernania.
"Ante cudlquier inconveniente 

,

easno wei i'; ;;';;;:;;":: et Prcducto' et pdciente puede ttendr to richa que est.ú en to
ei¡rer n,pii";,;;;;;;:;T{í'ww'anmat'sov'ar/farmo,on¡s¡ton,¡o/íii;,2',-;';;;;;,,.

Argentina:

fmlortfo n9r Boehringer Ingelheim S.A.
Juana Azurduy I 534 C.A.B.A.
ré1.: (0t t) 4704_8333
Especiaridad medicinar aurofizada por er Ministerio de sarud. certificado N. 5g.355.Dir. Téc.: Marcelo Ostrower, fa.ma"euti"o y Ai"O"*'1.". 

.

Paraguay:

Hü#:1"-i:i;ry!r".*' der Paraguav s.A. - Av. España 1525 - Reg. Q.F. carorina
Distribuido por: Inrercom Fañ,n,a:iutici 

_S 
A. _ Tte. Rómulo tuos _ Depósito No 6. Tel.: 021-614.661. Venra aut. por ta D.N.V.S. aa ü.s.p.l-ái],,.","

ffi),1'-:11'1,*'

Representa, importa y distrihr

*i¡;ft r&,#'ii¡xí1:ry+-lTgl;f á,aH,f,li,"É,1,-,"_';1,11 j;."Ji
proresionar víI;;;oi;?,.1#f;:"#;:i*;,:" v 458 - r""v rs.+ii-"ü",;;j: X;*"

lr4ar rlos OstrovJer
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Anexo

Número: 

Referencia: Prospecto PRAXBIND
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