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Compensare Brilique 60 mg
lnformatii Suplimentare
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E 60 mg, pg) 7,

entru pacien
1'. un an’ Stent R
Crescut &
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" vigog e
gociers, INCheigre 8i Monitorizare
Ontractelor Cost-~y, se

o Contractele Cost-volym sunt Mecanisme de facilitare a accesu|yj
Pacientilor |5 medicamente $iau cg Obiectjy managementul
impactumi bugeta.

Refteringe
QUG nr, 77/2011 Rriving Stabillrea yrey contrityyfii Pentry finantareg Unor cheltyig ™ domenjy Sanditatii, ¢,
modificrig ] Completsrilg Ulterioarg;

Ordlinul MS/CNasg 735/978 din 2018 Rriving Modelul g Contract, medotolagia dg negociere, inchelsre

si Monitorizarg g modului gg Impiemsntare $l derujarg & contractgloy cast—volum/cost-volum-rezultat, cu
Modificstig 8l Completsre Ultetloarg,
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BRILIQUE 99 mg este 1009, compensat
--“—‘p'entrt;rpa-ci-e-nti-i-cuwindro—m—c-o-ro-naria-n—a-cut———--—~-—~-

si stent

proteze endovasculare (stent).
Q Argumentele care au stat | baza includerij in Compensare2s:

® BRILIQUE 9p mg este singuryl antiagregant Plachetar ora CU dovez| de
reducere semnificativy g decesulyj cardiovascular |a Pacientii eligibilj
tratati continuy PéNnd la 1 an (12 luni), BRILIQUE 90 mg reduce

® Ghidurile celor mai importante Societati Academice Europene si
Americane ESC/ EACTS & AHA / ACO recomands un inhibitor de

12 Potent, cum ar fi BRILIQUE 80 mg, ca prima optiune de terapie
antiagregants Plachetary i administrarea continua timp de 12 luni

Referinte:
1. HG 708/2017 privind includereg medicamentulyj Ticagrslor 80mg n Lista medicamentelor Compensats
$i Ordinu MS/CNAg nr. 1303 /11 85/2017 Prin care a fost aprobat Rrotocolul terapeutic;

2. Rezumaty Caracten‘sﬂciior Produsulyi BRILIQUE g0 mg Sept. 2019 $ Raportul do Evaluarg a
Tehnologiilor Medicale:

3. Neumann £y at al. Eur Heart J 2018 00,1-98:;




mures ;0372309231 # 8/ 7

_ Compensare Brilique 90 mg

Initierea $i continuarea terapiej
----- “*‘CI:I“B‘R'":'Q‘U‘E“Qﬂ“m'g"xmw'“

TRATAMENTULUI

Initierea tratamentyulyj+
cu BRILIQUE g0 mg se
face de citre medicii In
Specialitatea cardiologie,
chirurgie Cardiovasculary
$i chirurgie vascularg,

CONTINUAREA

TRATAMENTULU

Continuarea tratamentulyi
CU BRILIQUE 90 mg se
face de cétre medicli 1n
Specialitatea cardiologie,
medicing interns sau
Mmedicing de familie™

Pe baza scrigorij medicale,
réspectand perioads Si
dozele recomandate**

* Iniflerag Présupune eliberargg Scrisorijj
medicale, oy Mentionarea durate de
tratament de 12 luni, s 5 Primei Prescriptii

**In situatia in care In scrisoareg medicald ny
existy mentiunea priving eliberarea primal
pregcripti medicale, medicul de familie
Poate prescrig medicamanty] previzut
in serisoarea medicals gy Fespectarea
Protocolulyj terapoutic?,

" Durata de tratament oy Brilique 90 mg

este de 12 luni, cy excoptia cazului in care
intreruperen administrarii este indicats clinic,

Referinge;

1. HG 140/2018 Pentru aprobarea Pachetelor de Servicii gi a Contractufuf-cadru care reglementeazs
conditile acara asistentel medicala, g medicamentelor $ia dispozitivelor mMedicale in cagnyl
sisternulul da asigurén SoCiale de sanatats pentru anj 2018«2019, GuU modificérilg i Completérile
Ulterioare g Ordlinyl 397/836/2018 priving aprobareg Normelor Mmatodologics de aplicara in any| 2018

3. Qrdinu MS/CNAS nr 1303 /1185 /201 7 prin care g fost aprobat protocoly| terapeutio pentry
medicamenty) 8RILIQUE 90mg,
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- Compensare Brilique 90 mg

Scrisoarea medicalg -
------ ~——i-nfo—rmati’i*o‘b-l-i'ga'tori-i-“de~i-n-cl'u-srde~cétre**-——~

medicul Specialist in vederea continuarii
tratamentulyj 12 luni cu Brilique 90 mg

Canlruct/ eonyen
CAS .., -

SCRISOARE MEDICALA )
Stimata(s) coleg(s), vy Inform3m 3 1t e,

CNP/ cod unic de lgurara Tt bty i 3 0
iata de............nr, Fi0./ o, din Reglstry] de conyylta)

srmiany NISEUL I3 daty de.m........um..
t consultat{d) In servigyy) nostru g
il

Mativale prazentpri]
Diagnasmew;

(Dlagnostie Potrivit Inulamrenmunﬂte slinclusetn Pprotocalyl !:npwﬂ:ﬂﬂuﬂ:ﬂ
Sindrom coronanian aeyy {infaret mloeardic V aupradenivelsre de seament $T/ $Temy;
Infarct miocardie fary Suaradenivelsre dg Segment 31/ NiYEMI, angink Imatabild)
Procedury Inteeventionaly Percutand ()

Implantary Protadd widavaseulars (STENT)

(. |

Traramenul racomangat: ,
Bull.lulua, BOmex2/a), 1z Lun) [
losssins,

S tompleteasa OIEAAIY una din eala vraf infarmay):
L ntﬁnmlﬂhmnllull, N, Sublo__,
O Musa alibarat Prascriptia madica) deoarace nuy fast necesar

Data Smndiurg 5i Parale medipyjui !
s B L T i
e - [t st S NS

o M e i i
Ml i,

Este important ca medicu)
Specialist s mentioneze clar:

O Diagnosticyl de sindrom
Coronarian acut + stent

O Durata de terapie de 12 Junj

O Faptul ¢ §-a eliberat prima
Prescriptie electronic:é’.
nUMarul si seria acesteia
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- Compensare Brilique 9¢ mg
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Denumire furnizor, T
Medic .................................................. R,
Contract/ conventie nr, T
CAS"m"m"m"mu.

SCRISOARE MEDICALA¥)
Stimate(3) coleg(s), v et UL S—————— +Ndscut [a data O i conpapeirss

CNP/ cod unic de asigurare g @ fOSE consultat(&) fn serviciul nostry |3
data de mrseenenns N F.OV/ i, din Registrul de consultatii

Motivele Prezentirii

Diagnosticyl:
(Diagnostic potrivit indicatiej Compensate s incluse in Protocolul terapeutice BO1AC24)

Tratamenty| recomandat;
BRILIQUE, 99 ME X2/ zi, 12 Lynj
( )

Semndturg i parafa mediculuj

nuuuuuuuulNHHOHIluununuuol llllll
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_ Compensare Brilique 90 mg

Prescriptia medical3a - informatii obligatorii
--‘-—~d'e—i-n-cl-u-srd-eﬂé-t-re—m-ed-i-ci-i—s-pecia-l—i-§ti-$i S

medicii de familje in vederea continusrii

tratamentulyj 12 luni cu Brilique 90 mg

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA _.

BRILIQUE 90 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista e

(in aplicatia informatioé)
O Coduri de boala;
458 Anging pectorald - 1200 Angina instabilz
459 Infarct miocardic acyt
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemicd cronica

S

O Prescriere Pe denumire cometrciald (BRILIQUE 90 mg) + DCI ﬂ'icagrelorum)** {
O Cantitate - 56 cpe )
o Posologie - 2 ep/zi ;
O Numér de zile de tratament — 28 yjjar |
| O Justificarea medicald prescriere denumire comerciald: cost-volum f
* BRILIQUE g0 Mg este inclus in Lista Cuprinzand ** Prescrierea medicamentelor ce fac cbiectul
clenumirile Gomune internationalg corespunzitoars contactelor Cost-volum se fage Pe denumire
medicamentelor de carg beneficiazy asiguratii, comercials, oy Precizarea pe Prescriptie
cu sau fara contributie personald, pe baz de ¥ a denumirli comune internationale (DCl)
Prescriptie medicald, in sistemul e asigurari sogiale corespunzitoare,

compensare 100%, grupa de boals G3 - Bolnavi  w Forma de ambalare: cutis GU 56 comprimate

cu p“rc?ceduri interven;ionale Percutane, numgi filmata, cy simbolurile soare/lung (ambalajul ny se
dup3 implantarea une; proteze endovasculare poate lractiona),
(stent),

Referinge:
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Compensare Brilique 60 mg

BRILIQUE 60 mg este 1009, compensat
-Mpentru-p-a-cienti—i—cu~i-sto-ri-c-d-e~i-nfarct——-*——~—~—~--—~-—--

Mmiocardic si stent

O Indicatia Compensati pentry medicamentuyl
BRILIQUE 60 mg": Prevenirea evenimentelor aterotrombotice g pacientii
adulti cu istoric de infarct miocardic (IM), tratat prin implantarea unej
proteze endovasculare (stent), cu risc crescut de aparitie a unuj
eveniment aterotrombotic, I continuarea tratamentului oy Brilique
90 mg sau alt inhibitor al receptorilor ADP g, i cursul unui an dupa

pacientii cu IM in antecedente riman la risc persistent de
evenimente ischemice cel putin 5 anj post-IM:

. . 9-448; 10, Ibanez B et al,
Eur Hear J 2018; 39(2): 119-1 77.dol:10, 1098/eurhearl/ahx393; 11. Val‘gfmigli M &t al, Eyr Heart J 2018;

39(3):213*260.(:!0#10.1 OSS/aurheartJ/ehx41 9: 12, Neumann FJ et al, Eur Heart J 2019, 40(2):87-168,

dot:10.1093/eurhaartj/ehy894: 13. Knuuti J et al. Eur Heart 2019; 00:1.71 .doi:10.1093/eurheart}/ehz425:
14. Bonaga MP gt al. N Engl J Meg 2015,872:1 791-1800
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- Compensare Brilique 60 mg

Initierea si cont

T CuBRILIQUE-6

TRATAMENTULU)

Initierea tratamentuiyj*
CU BRILIQUE 60 mg se

face de catre medicii Tn

8pecialitatea cardiologie,
chirurgie cardiovasculary

$i chirurgie vasculars,

" Initiorea Rrosupung oliberarea scrisorij
enfionarea duratef de
la 3 ani, respectiv
sl a primei

medicale, cu m
tratament de pans
a evaludrilor Periodice,

Prescriptii electronice,

Referinte:
1.

INuarea terapiei
Omg——x«

CONTINUAREA
TRATAMENTULUI

Continuarea trat
CuU BRILIQUE 60 mg se
face de catre medicii in
Specialitateg cardiologie,
medicing intern3 say
medicini de familie**, goar
Pe baza scrisorij medicale,

amentulyi

** I situatia n care in scrisoarea madiealy nu
existd mentiunea privind eliberares primei
prescriplil medicale, medicul de familie
Poate prescria medicamenty] previzut
in scrisoarea medicald ¢y respectaraa
protecoluluj terapeutics,
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- Compensare Brilique 60 mg

Scrisoareg medicalg -

'-*——hi'nfo-rmati'i—ob'li'gato-ri-i‘d-e—in-c-lus—de—c-étre*—-—~—~——- --------
medicul Specialist in vederea continuarii
tratamentuly;j cu Brilique 60 mg

mures 10372309231 # 14/ 99

Este important ca medicul
Specialist s34 mentioneze clar-

Denumire funigor,
MR i

]

Cnn"dhfi;;mn.l.il ‘
s,

.f.'f:.'....,niaculIadntade..u...,.... O DfaQHOStiCUI de iStoric de

05t consultat(3) tn serviciy| nostrula

SCRISOARE
Stimata[) colog(s), va infarm3m cy (TR
CNF/ tod unic de LE T

Istoric de Infaret mlmmlé{lm]

N8 S e .9 o, gt 18 infarct Miocardic g stent, cu
s | risc crescut de aparitie a unuj
ﬂfl“b‘"‘uiurrlvlt' diy te 3 incluse 1y Protocolul terapeytye BO1AGCZE) 3 eveniment aterntrombo.tic

Implantare proted andovasculark [$TENT)
Hisg ¢runéut du =paritio d unul evenimany aldrarambape
[wivannn)

O Durata de terapie pan4 a 3 ani

numarul s seria acesteiy

Tra!ammmrmmmandal: / CU reeVBluare IEI fiecare 12
BRILIQUE, g0 ™K 2/ 0, pdnate sy iy reevaluare |3 fiecare 12 jupjs, -
() luni
g :mpﬂi;{:nl ebligatoriy un; din tulw rruj infarmagii;
# wlibarat pradcripgie me ieall, Ny,....., Satls......, " . -
B e O Faptulcd s-a eliberat prima
semniitura g parpfa mediculu) p re Scrlpt' e electron ‘ca’
LT I
f

Referinte:

asigursri
i /ONAS nr,
14 /69/2021 Prin care a fost aprobat Rrotocolul terapeutic Ticagrelor
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_ Compensare Brilique 60 mg

mures 10372308231

Denumire furnizer, s
MBS iisiiinnncncrnnis

Contract/ conventie nr, T A s s b nnaant s

SCRISOARE MEDICALK*)
Stimate(3) coleg(s), v inform&m c& o.oroevser , Ndscut la data < [ O
CNP/ cod unic de ASIBUTATE wvvvsssecssrs , a fost consultat(a) in serviciui nostruy la
datade............. nr. F.Q./ nr. din Registrul de consultatii......u........... :

Motivele prezentirii

Diagnosticul:

{Diagnostic Potrivit indicatiei tompensate i incluse in protocolul terapeutic BO1AC24)
Istoric de infaret miocardic (Im)

Implantare protezs endovasculars (STENT)

Risc creseut de aparitie a unyj eveniment aterotrombotic

LR TY)

Tratamentul Frecomandat;
BRILIQUE, 60 MEX 2 /zi, pénala 3 ani cu reevaluare Ja fiecare 12 lunj*,

T

Se completeazs obligatoriu una din cele trej informatii:
5-a eliberat Prescriptie medicald, Nr....... Serie...,

O Nus-a eliberat prescriptie medieal deoarece ny 3 fost necesar
Nu s-a eliberat Prescriptie medicaly

Data Semnitura $i parafa mediculuj

L

*In urma fieciryij cantrol de reavaluare, se
rimass, conform recomandsirii medicului

# 16/ 21

T ——
[——— R A e S ]
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- Compensare Brilique 60 mg

Prescriptia medicali -
*-hde—i-n-clu-s-d-e~cétre~m-e'd
medicii de familie in ve
tratamentului cy Briliq

informatii obligatorii

i'ci'i‘sp'e'cia'l'i'gti—:}i
derea continusrii

ue 60 mg

BRILIQUE 60 mg (
G3 (compensat 1
O Utilizarea unyi
O Selectare/ bi
informatica)
Coduri de boals:

460 Infarct miocardic ulterior

462 Cardiopatie ischemica cronies

formular de preseripti

Q

Prescriere pe den
(Ticagrelorum)**
Cantitate — 56 ch***
Posologie - 2 cp/zi

umire comerciala

f o000 o

S

s,

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

DCI Ticagrelorum) este
00% din pretul de refe

fare informatie “cost-volum”

Numar de zile de tratament ~ 28 zjja**»
Justificareg medicald prescriere denu

inclus in Sublista ¢ '

rintd)*
e distinet
Pe refeta electronicd (n aplicatia

» Sectiunea C1 -

i

(BRILIQUE 60 mg) + DCI

mire comercaiali: cost-volum

o B i e .t 4 gy

* BRILIQUE 60 mg este inclug

In Lista euprinzand
denumirile comune

internationale Corespunzétoarg

medicamentaler de care baneficiazy asiguratii,

CU sau farg contributie personald, pe bazi de

prescriptie madicals, in sisternul de asigursri sociale

de sdndtate, Suhlista C, Sectiunea C1, nivel de

Compensare 100%, grupa de boali G3 - Bolnavi
i interventionale Percutane, numaij

dupi implantareq unei proteze endovasculare

(stent).

Referinte:

HG 14072018 Rentru aproba
acordrii asistentei medicale,
sociale de séngtate pantry an
14 /69/2021 prin care a fost

ea pachetelor de se
a medicamentel
it 2018-201 9, cu modifie
aprobat protocolyl terap

rvicii s

or gi a dispozitivelor madi

®

™" Prescrierea medicamentelor ce fac obiectyl
contactelor cost-volum se face pe denumire
comereiald, ou precizarea Pe prescriptie
$i a denumirij comune internationale (DCI)
corespunzitoare.

a

Inopoi la paging princinah

“** Forma de ambalare:
filmate, qu simbolurile
Roate fractiona),

Cutie cu 56 Comptrimate
soare/lung (@ambalajul ny g

-~

I a Contractului-cadry care reglementeazs conditiile

cale in cadrul sistornulul de asigursri
rile: ulterioare gi Ording| MS/CNAS nr,

=3
ey




1/=00=49;1/1390 mures 10372309231 # 17/ 21

Informatii suplimentare

Prescriptia medicali se elibereazs pentru

—28-de-zile-de-tratament
(Mmaxim 13 prescriptii medicale / pacient / an)

O Potrivit protocolului terapeutic Ticagrelor!, tratamentul se prescrie la fiecare
28 de zile, rezultdnd un numar de 13 prescriptii medicale pentru fiecare
12 luni (52 de saptamani) de tratament (Brilique 90 mg timp de 12 luni,
Brilique 60 mg pe o durat de pana la 3 ani),

O Tratamentul se prescrie la fiecare 28 de zile, avand in vedere ca ambalajul
sub care se prezinti BRILIQUE “blister” calendar transparent din PVG -
PVAC/AI X 56 compr. film este hefractionabil.

O Pentru medicamentele incluse in sublista ¢ secliunea C1, se pot

elibera maximum doud prescriptii lunare pe fiecare cod de boald, cu
maximum 3 medicamente.

O Tn cazulin care un pacient urmeaza tratament Cu mai multe medicamente
care fac obiectul contractelor Cost-volum din sublista ¢ sectiunea C1

8au sublistele A, B notate cu ("M, acestea pot fi prescrise pe aceeasi
prescriptie electronici de tip cost-volum.

Referine:

Ordinul MS/CNAS nr, 14 /89/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor,

14
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- Informatii suplimentare

i o Este dreptui pééienf}lc;f GL.I- ‘SOA $i'st'er'1t Sé;.béneﬁcleze. I'a recoméhdareé
medicului, de terapia cu BRILIQUE 90 mg 100% compensaté pentru o

duraté de 12 luni post evenimentul acut sau cu Brilique 60 mg 100%
compensaté in continuarea primelor 12 luni post-IM.

O Pacientii vor obtine beneficiul clinic maxim de reducere a mortalitatii CV

$l a evenimentelor CV majore dacs urmeaza tfratamentul cu BRILIQUE
90 mg timp de 12 luni,

O Pacientii cu risc creseut post-IM vor obtine beneficii cardiovasaulare
dacé urmeazé tratamentul cu BRILIQUE 60 Mg pentru o duratd de
pani la 3 ani.

O Tntreruperea terapiei cu BRILIQUE, cu exceptia cazului in care este
indicata clinic, creste riscul de deces CV, AVC sau infarct al pacientilor

cu SCA gi Impacteaza negativ costurile Sistemului de Asigurdri Sociale
de Sanatate.

O Medicul are un rol cheie in Implementarea protocolului terapeutic,

conform cadrului legal in vigoare, asigurand astfel accesul 8i durata
optima de tratament cu BRILIQUE.

®

]
E<)
£=3
L)
&
Yo,
Q
]
=
&
.
R
2
]
=

<

)
n




LoVD=88,7T 1dl) mures 10372309231

Instructiuni abreviate de prescriere

Brilique 90 mg - Instructiuni abreviate de prescriere

Denumires gomerclals o madicamentulul: Brillqua g0 mq comprimate filmate, Compozifia calitativs $i cantitativi: Fiecare comprimat filmat conling
licagralor 90 g, Brilique confing mal pulin de 1 mmol de sodiy (23 mo) pe doza, adiek praciic »W conting sodiu", Forma farmaceutlcs; Comprimate filmate
ratunde, biconvexe, de culoare falbend, marcate cy '90" deasupra "T"pe una dintre fete sl plane pe cealaltd fatd. Indloatll terapeutice: in asoclere cu acld ao-
tilsalicllic (AAS), oota indleat pentry preventia evenimentalor ateratrombotice la paclentl adulti cu sindrom coronarian acut (SCA) Doze 5i mod de adminlstrare:
Doass s ulillzvaca glinic 6u AAS in dozi mics 75-150 Mg, G tratament do inlrefingre, cu oxcopila cazurlior in caro oxlsta Contraingicali Snﬂcl"ce-ﬂm
narian geut; initiere cu o doz unica de incércare de 180 mg (doui comprimate de 90 mg)si ullerlor continuat cu 90 g da doud orl po 21, Tratamentul U Brillqua
90 mg de dous orl pg 21 esle recomandat pe o peripads de 12 luni la pacientii cy SCA, ey exceplia cazului in care intraruperea administrr| este indicats clinic,
Omiteraa dozsi; Un pacient vare umity 0 dozd da Briliqus rebul g ulilizezo numai un comprima (urmitoacca dozs) fa ora programatd, Grupe speclale de pacienti
Vdrsinici: Nu este necesara justarea dozei, Insulicien|d renald: Nu este NEcesard ajustarea dozel |g pacien|ii cu insuf icien{é renuld, Insulicion) hopaticd): Ticagrolor
nu a foat studiat 1a pacientii cy insuficlentd hepatici severs §i, astfel, ulilizarea | geesli paclen|i este conlraindicatd, Sunt disponibile informalii limitate la pacionfii
cu Insuficleni¥ honatics moderars, Nu s recomanda sjustarea dozolor, dar ticagrolor trabulg utlizal QU prudanid, Nu esle nemusara ajustaren dozel lu pacientii ¢y
insufleients hepatiea ugoard, Copif g adolescentl: Siguranta gi eficachates ticagreler la copill oy varsta sub 16 anl nu au fost stabilite. Nu exist date disponibllo,
Mod de administrare; Pontry administrare orald. Brillqua poate fi administrat cu say far5 allmente. Pentry Pacientii care ny pot inghifi comprimatul/somprimatale
in intragime, comprimatele Pot [ 2drobie pand I o pulbore find, disporsato in juméitato do nahar cu ap, caro 50 boa Imoglat, Paharul trebule clatit cu o cantitate
de apii corespunziitoare unei Jumétit] de pahar, far conlinutul trebuie biul, Amesteey| poate i administrat, do asemenea printe-un Wb nazogastric (CH8 sau mal
marc), Esta important ca tuty nazogastric =3 fie clitit cu opa pe intreapa lui lungime, dupi administrarca amesteculul, Contraindicatiis Hipersenglbilliate Ia
substanta activa sau la orleare Jin Ire uxeipienit, Sangerare hatologicd activii, Antecacenty do hemaragli Intragranigne, Insuficien|s hepalica suvers, Administrarea
cancomitentd a liesgrelor ou inhibitgr puternici ui CYP3A (d exemply, keloconuzol, olaritromiging, nafozadond, rionavir g1 alazanavir), dooaroce administrare
concamitentd poate determing ereglerea marcatd a expuneii [a ticagrelor, Atentiongri 5i precautii speciale pentry ulilizare: Aty hermoranic: Ulilizarea lica-
gralor la pacianti funaseatl ao rlse croscut da hamaragia trehyla ovaluath In rapart ru baneficlul lagat de pravaniren evenimentelor alerotrombatice: Interventii
Chirurniosls: Pasienti Yrebulg stiituiti 34 Informeze meciail 8l dantisti o utiizeary ticagrslor inainte de programarea orlcliral Intarvangl Ghirurgicala gl inainte de
administrarea oriedrui medicament nou, Paclent! ciy 8CGigent vasculsr cerebral (AVE) ischemic in antagedente: Facien|ii cu SCA 81 AVC Jshemie in antacodenly
Bat fi tratal eu tieagrolar Pe o perloads do pank la 12 fum (atudiul PLATO). Jnsuficientd fio aticd: Utilizarea ficagrelor este contraindicatd la pacienill cu insuficients
hepaticd soverd, Exista date fimitate priving vxperienta cu licagrolor Ia nacionti eu Insullciant hopatics modoratd, astfol, o rocomand Prudenta la acegtl paclentj,
Facienll eu rise de eveniments bradicardice; Manitorizareq Holter £CG & ardtat o Gregtare a frecventel unor pauze ventriculare fn mare parlo agimplomatico in
timpul tratamentyiu gy ticagrelor comparativ CU clopltiogrel. Grastor afe craptininemicl, Concenirayille de creatining pot cragte in impu| tratamentului cu ticagrelor,
Crastors aeltulyl urig: Ty Ureipul tratamentulyi gy licayrelor poale sl apark hineruricemic, Purgurg lromboticd trombogitonanics Purpura rombotica tombg-
citopenica (PTT) a fost rapartata foarie rar in cazy) Ulilizarii licagrelor, Este Garacterizatd prin rombocitopenie yi anemiv hemalitics microanglopalicd, asoalala cu
afectare naurologics, distunctle renald say gbra. PTT este 0 atectiune polentlal letaf Care necesitd tratament prompt, incluzénd plasmaferezs, Interlerents oy
estelo funglisl plachetarg pantey dlagnosticarsa trombogitopanial Indusa da haparing (HIT) In 1aatul do aclivarn a tromboaltelar indus da heparind (HIPA) utilizat
pentru  diagnostlea HIT, anticorpif antl facter 4 plachetar/haparing din serul paclentului activegss tramhoitele donaterlior sindtog in prezenia heparingl, Ay fost
raportate reaultato fals nogative fa yn tast de functio plachatars (care Include, dar ny poate fi limitat Ia testy| HIPA) pentru HIT 1 pacientll crora If ge adminlstraazs
ticagrolor, Aceat lugry gsto logal do Inhibarog recoptorulul P2Y,s po trombogitglg donatorilor sdnditog! In tostyl cu ticagrolor in serul/plasma Pacientului. Pentry
interpretares testelor de functie plachetars HIT sunt necesare informalfii privind tratamentul concomitent cu ficagrelor, La paclontil caro au dezvoltat HIT, trebule
evaluat raportul beneliciufrise ol Iralamentului continyy gy Ycagrelor, ludnd in considerare atdt starea protrombotics g HIT, cat ¢ riseul cresout de sangerare in
cazul tratamentulul concomitont, cu anticoagulant si tlsagrolor, Altelg Pe baza ungl relatil observate In gyl PLATQ intre doza dp meniinere de AAS gi eficaitaten
relaliv a lioagrelor comparatlv cu clopldogrel, administrares concomitant a licagrelor 31 doze (u menfinere eresouly du AAS (»300 Mg) nU 081¢ rocomandatd,
niraniperen prematurs: Intreruperea prematurd a orledrul fratlament antiplachetar, incluzingd Brilique, poale creste riscul de deces de cauzd aardiovasculard {CV),
IM gau AVE ca urmare A afectiuniior procistento ale nacientulul. Ca wmara trebule cvitars intreruperea prematurs a lratamentulyj, Reactii adverse: Rezumalul
profitulyl de siqurangﬁ: Profilut de slyuran)d pentry lougrelor  fost evalual doud studii elinice marl, ty el 3 (PLATO gi pg GABUS), carm au Inclug nyaj nult de
39000 de paclenti, In studiyl PLATO, in grupul pacientilor care au utllizat ticagretor 3 fost o Incidentd mal mare g Tntreruperi studiull din eauza avenimantelor
advorsa, comparatlv gy clopidogrol (7,4% comparatly gu 5.4%).1n PEGASUS, pacionyl Carg au ullllzat ticagrolor ay prezentat o Incidentd mal mare o cazurilor de
inlrerupere a studlulyl din cauza evenimenlelor adverse, comparativ ¢y AAS in Monoteraple (16, 1% pentry ticagralor 60 my plug AAS comparativ cu 8,5% pontru
AAS T monoterapie), Gele maj frecvent raportate reac(ii adverse la pacigntji tratati cu ticagrelar au fos) stingerare pi dispnee. Foarte frecvente: Tulburkr sanguine
Indyse de sfingerir, Hiperurgemig, Dispnae, Frecvente: Gutd/anrits Butoass, ametell, sincaps, co falee, vertj, hipatensiung arterial, memoragii la nivolul sista-
mului respiralor, hemoragie yaslroinleslinald, diarge, groald, dispupsie, cor tslipatle, hemaragii subcutanal sau Jurmigy, crupfle culanati tranziorig, prurit, hemoragi
Ia nivelul tractului urinar, crestereg Gencentratlei plasmatice a creatininei, hemoragli post-proceduralg, hemoragil traumatice, Mal pujin freavente; hemoragh
tumaralg, thorsnnsrblllmto, Ingluslv anglocdom, confuzly, hemoragla Intracraniana, hemaragle oculard, hemoragle oticd, hemoragie retroperitoneala, hemoragii
musculare, hemoragli 1a nivelyl aparatulul genital, Cu frocventd necunoseuty Purpurd trombotied trombocitopanics Rapartaraa raac tlor adversn suspecinte:
Raportarea reactillor advarge suspectate dupd autorizareg medicamentulul este Importants, Acest lucry permite monitorizares confinug a raportului benellchu/fise
al medicamentulu), Profesionistil din domenlyl sUnBIEN sunt rugati sk raporteze arice reactic advarsd suspoctata la: Agentia Nationala a Medicamentulyi 5ia
Dlsqozilivalur Mudicale Sir. Aviator Sindilesou nr, 48, segtor 1, Bucuresti 011478 - RO, Tol: -+ 4 0757 117 259, Faw: +4 0213 163 497, g-mail: adr@anm, o,
uennﬁlarul autorfzatiei de punere Pe piati: AsiraZeneca AB, $E-151 g5, Sddertslje, Suedia; bata revizulrl] textuty: septembrle 2019, Sp ollboroaza
numai pe hazi de prescriptie medioala PAF, Pentry informatii tomplete de prescriere v rugim contactati: AstraZeneca Pharma SAL, Bucharest
Business Park corp D, et.1, sir, Menuetuly| nr12, 013713, Bucurosti, Tel, +40 27 a7 60 413 Fax; 440 21 376053,
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Denumirea comerelaly a medlcamentuul Brilique 60 mg comprimate filmata, Compozitla calitativi gl cantitativi: Flacars comprimat filmat contine
licagrolor 60 mg, Brillque contine ma putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe dozi, adica practic .nu confine sodiu”, Forma farmaceuties: l;omprimale [inate
rotunde, bicanvoxs, do culoarg anlbond, marcata cu “gn" doagupra “T* 5o unp dinteo fato sl plana po coalali fad, Indleatil tarapeutice; in asociere cu acid
acetilsalicilic (M), oste Indicat pentru praventia evenimentelor alerotrombotice [a pacien(ii adulfl ¢u sindrom coronarian acut (30/9 sau istorle de Infarct mlocardic
(IM) i risc crescut de aparilie a unui eveniment aterolrombolic. Doze $i mod de administrare: Doze; Pacien{ii care utilizeazy Brilique trebuly 58 utilizeze Zlinle 1
AAS in dozh mick 75-150 mg, ca tratament do intratinere, qu cxeepila cazurilor in carg exigts contralndicalll specifice, Sindrom coronarian acul: Tratamant'ul cu
Brilique trebuly initiat cu o doza unlesh du incdroare de 180 my (doua somprimate de Yo mg) i ullerior continuat ey 00 my do dowd orl po zI, Trplamnnlul cu Brillgu
90 mg de doud ori pe 2 agta recomandat pe o perioads de 12 lunj | pacientii cu SCA, cu exceplia cazului in care Intréruperea aeministrdrii este indigald clinle,
Istorie do infarct miggarelip: Briliqua 60 mg da doua orl po 2 osta doza rocomandati cand esle necosard continuaren tratamentului Ia pacienti cu istoric de IM de
cel putin un &n 31 risc creseut de aparifie & unul eveniment atarotrombotie, Tratamantul poats i incoput, firs porloacs do inteorupgre, in eantinuaren tratamentului
Inifial de un an qu Brilique 90 mg sau cu alt inhibitor al receplorilor de adenazin difosfat (ADP) la pacien|ii cu SCA cu risg craseut du aparille & unul evanimont
aloratrombotic, Dg asomenoa, tratamontul poato & Initiat intrp pergad? do pand Ia 2 anl dupa IM sau de I cursul unul an dupd oprirea tratamentului anterior cy
un inhibitor al receptariior ADF. Exisléi date limitate peiving eficachatoa gl sigurania ticagralor dupd 3 ani do tratament exting, Dacit osto necosard sehimbaran tra-
tamentului, prima dozi de Brillque trebuie administratd in decurs 0 24 de ore dupi utlizarea ullimei doze din celdlalt medicament antiplachetar, Omiterea dozol:
Teebyle nvitatd pmisiunea adminlstriirii dozelor, Un facient care omite o dozi de Brilique trebuie 53 utilizaze numai un comprimat {urmatoarea dozd) la ora progra-
meld, Grupe spneialy do pacienti; Vrstnigi: Nu vsty nucussrd ajustarce dogy la varsinict; insuligientsy ronaliis Ny 31e nocesard ajustarca dozel 1 pacientil cu
insuticienta renala, lnsulicienia hepatiog: Tieagralor nu a Jost sludiat 11 pacien|ii cu insulicien|a hupatioa severd yi, astfel, utlllizarea ta acesli paclun)i oyt contraln-
dicatd. Sunt disponibile Informatil limitate Ja paclenfil cu Insuficiants hepatici moderatd. Nu se recomanta ajustarea dozelar, dar licagrelor trebule wlilizal oy pru-
dentd, Nu esto necesard ajustarea dozel la nacientli cu Insuficlant hepatic8 usoard, Copil g/ adolescant: Slguranta si oficacitatea ticagrelor la copill cu vrsta sub
16 ani nu au fost stabllite, Nu existi date disponibile, Mod cla adminislrare; Pentry administrare orald, Prilique poate fi adminlstrat 6u sai et allmantn, Pantry
pacien(li care nu pat Inghifi comprimatul/comprimatele in intregime, comprimatele pot fi zdrobite péng la o pulbere find, dispersate 1 jumétate de pahar ey apd,
Gaif 50 boa imodlat, Paharyl trobulg glitit Cu o cantiiaty do apd corespunzitoarg ungl Jumitl do pahar, lar conjinutul trebule baut. Amegtecyl poate i administrat,
de asemenea printr-un (ub nazopastric (CH8 sau ma mare). Este imporlant ca (ubu) nazogaslric s& fi clilit oy apd py inlroaga lui lungimo, dup adminlatrarea
amestecului, Contraindicafil; Hipersensibilitate 1a Substania activa sau Ia oricare dinlre excipienti. Sangerare patologica activd, Antecedente da hemoragli Intra-
cranlone, Insullcienta hopatica Soverd, Administrarca congomitanta a zagrelor cu inhiblior puternich ol GYP3A4 (de exemply, keloconazol, clarilromicing, nefozo-
dond, ritonevir gi atezanavin), deoarece administrares concomilenty Jodle delerming creslares margati 4 expunerii Ia icagrelor, Atantlonar] §l precautii speciale
pentru utilizare: Rlsc hemoragic: Utilizarea ticagrelor Ia pacienti cunosculi cu rise crescut de hemoragie trebuie evaluata in rapart cu benefieiul ngat gy prevernirea
avanimantnlar aterotrombatica, Daca asto Indleat clinie, ticagrelar irebuls utllizat cu precautie la urmatoarele categorll de pacienti: Pacientii cu predispozilig I3
sangerdr) (deekemplu ¢a urmare a unul traumatism racent, Intervanyle chirurgleald ragants, tlbyed da coagulare, sdngeraro gastrolntastinaly ActvA sau recents),
Utitizarea ticagrelor aste contraindicata In paclenti oy hemoragil patologice active, | cei cu antecedente de hemoragis Intracranliany 31 la pacientll gu insuflclamy

orale si/sau fibrinolitice) tn urméloarsle 24 dy org dg fa administrarea ticagrelor), Tratamanty| antlfbrinalltic anld aminocaproic
sau acid Iranexamic) $i/aau factory| recombinant Vila pot aczeniug hemostaza, Administrarca licagrelor poate fi relyaly dupdl identificarca sl controlaroa cavzol

singerérl, Intervaniil chirurgicale: Paglenfil trebuie stAtuill 83 Informeze madieii 5i dentigtii c& ulilizenzs licagrelor inainte de programarea cricirel interventii chi-
turgleals g nainte ga adminisirarea oricsirui madicament nou, Paclonil 6u acoldont vasgular carobral (AVC) Ischemic in antecedente: Pacientil cu BCA §i AVC
Ischemic in antecedente pol i tratafj cu ticagrelor pe o perioadd de pand la 12 (o (studiul PLATD), Inauf:’cien;& hepalica: Uilizarea licagrelor egto contralndicary

I paclanill cu Insuficlents hopatica aeverd. Existi date limitate privind experienta cu ticagrelor la paclenti ey insuficlenta hepatica moderata, astlel, se recomanda

prudentd la aegtl naclentl, Paslentl eu riso da avanimenta hradicardioa: Monliorlzaran Holtar FCG a ardal o craglarg a fracvaniel unor pauze ventriculare in mare

parte asimplomatico in impul tratamentolul cy ticagrelor comparatiy cy clopidagrel, Pacientit eu risc reseut do ovenimenig bradicardice (do oxamplu paclangli
il pacemaker care aus bagla nodulul sinusal, bloe AV de arad 2 sau 3 sau sincopd in context de bradleardle) au fost exclugl din studille principalo oarg g évaluat
slgurania 8l elicacitatoa Ueagrolor, Prin unnaro, aviind i vedorg oxparlonta clinica imitats, ticagralor trobuip utilizat ey prudontd ja acesli paclentl. Tn plus, trebule
manifestala prudentd cind ge administrenza licagrelor concomitent gy medicamente cunoscule ci produe bradicardie, Dispneo; Dispneoa a fost faportats Ia
pacienll tratnti cu ticagrelor, De requid, intensitalea dispneel este ugoari pina la moderat si frecvent dispare fara g3 fis necesard intreruperea tratamentului,
Paclon|ll ou astm hmnﬁir:/hrnnhopnaumnnalfa ohstnicliva eronicA (BROC) pot prazenta un ise absolut de dispnae freseut sub tratamant ay teagralor, Tizagrelor
trebuie utilizat oy Prudentd la paclenyii oy antecedente de astm brongic yi/sau BPOC, Mecanismul ny u fos) elucidal, Dact un pacion) acuzdi dispnce noy apéirutd,

prelungltd sau agravats, aceasla trebuie investigats complel gi, daci nu asle tolerald, tratamentul cy licagrelor trebuie Intrerupt, Cresler gle crealinnamisi;
Concantrafiilg o craatining pot crasto n timpul tratampntylys gy licagralor, Crogtaroa acl

: . . Grog dulul urlc: Tn timpyl tratamentulul oy tleagrelor poate 53 apara hiperuri-
cemie, Purpura fromboties trombocitopenles (PTT) Purpura trormbetied trembocitopanica (PTT) & fast raportaty foaria rar in cazul ullliztiel tigagralor. Estg caracte.
fizatd prin trombocitopenio ¢l anomie hemoliticx microanglopaticd, asociati cu afectare ne urologled, disfunctie renala say febrd, BT ¢

: ; 5te 0 afecliune potanyjal
t;!alﬁf carg n?cosn:i tratamant prompt, incluzang plasmaltoroza ntarforonta eu teatola funcilei plachotara pontry s nosticarea trombocitopeniei induse de heparind
( !! n testul do e

: tivare & trombacilefor indys do heparing (HIPAY Uliizat poriry a diagnostion HIT, anticorpll anll fastor 4 plachotar/hoparing din gery] pacientuluf
acliveazd lrombogitele donalorilor s8ndlogl in prezenla heparingi, Au fosl

raporiale rezullate falg negalive la un es| ge funclie plachetary {carv include, dar nu
poaly H. lImitat a tgshy| HIPA} pemiry HIT Ja paclontil ciirora Il 5o adminlstreazs icagralor, Acest lucru este legat de inhibareg receptorulul P2Y,, pe frombotitele
donatorllor siing o3t In testul ey tagralor in serul/plasma pacientulul, Pantru interpretare \asielor de funciiy plachstarg HIT Sunt necesare Informayi priving tra-

tamentul concomitent oy teagrelor, La pacien(il care au dezvolts) HIT, trebuie evalugt raporiul beneficiu/ree af tratamentului continuu ey tisagrator, kednd in
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consldnrare aldt starea pratrombotica a HIT, o4t sl riscul cresoul do slingerars in eazul tratamentulul concomilent, cu anticoagulant ¢l licagrelor, Allele: Pe bazn
unei celalil observate I sluciul PLATO ftre doza da mentinere o8 AAS gl eficacitatea relativa a Nleagrelor comparailv cu clapidogral, administrarga concomitents
a tieagrelor sl doze de mantinere crescyte de AAS (300 mg) nu este racomandatd, in}rerugeren prematurd: Intreruperea pramaturé a orledrul tratamant antiplachalar,
Incluzdnd Brilique, poate creste riscul de decag da cauzd cardiovasculari (CV). IM sau AVC ca urmare a afectiunllor preexistents ale pacientulul. Ca urmare, trebule
evilald Tntrorupsroa promaturt a tratamentulul, Intoraetiunk ey altp modigamente sl alte forme do Intoractiung; Ticagrolor osto in pringipal un substrat pentry
CYP3A4 sl un Inhibitor usor al CYP3A4, Ticagrelor este, de asemenea, un substral pentru glicoproteing p {gr-P) si un inilbiter slab al on-P ! poata cresla expy-
nerea substraturilor gp-P. Fertilitatea, sarcina §i aléptarea: Femal aflale 1a vérsta lertild: Femeilo aflate 1 vérata fertia trebuia 5d utilizeze metode contraceptive
adoovale In impul tratamontulul cu Ucagrelor, pentru avitaroa sarcinli; Sareina: Nu oxistd dato say exlsti date limitato priving utllzaraa ticagrelor I qravide. Studille
I animale au evidenfiat efucte loxice asupra funcliel de reproducere. N este recomandatd sdministrarea licagrelor in timpul sargini; Aldiptarent Datolo do far-
macadinamia/toxicologie dispanibile Ia animale ay evidentint excrefia in laple a ticagrelar §i a metabolitilor 831 activi, Ny poate fi exclus un risc pentry nou-nascu|i/
sugarl, Declala e a Mtrorupo alAntargn #au do aintrorupo/nu adminlgira ticagrolor trobuly luaty findnd conl ¢ bengfilyl aliiptiirll pantru copl i beneligiul (ratg-
mentulul pantew female; Fertlinatea: Tisagrelor nu & avut niciun efect asupra fertifitalii la animals, maseuli say fomels, Efects asupra capacltdyli de a conduge
vehiculg gl de a folosi utilaje; Ticagrelor are Influentd neglljablld sau nu are nicia Influzntd asupra capacittii de a conduce vehicule vl de a lolosi utilgje, Tn
timpul tratamontulul cy ticagralor, ay fogt raportate amatall gl staro do confuzia, Prip vrmare, paclantll cara prozint agosty simplome trebula g3 fie atentiin timp
ce condue vehisule sav folosese utilaje. Reactii adverse: Rezumatul rofilului de sigurants: Profilul de sigurantil pentru licagrelor a fost avaluat in doul studil
clinico mari, de faza 3 (PLATO §i PEGASUS), caro au inclus ma; mull de 30000 de pacienti, In studiyl PLATO, in grupul pacientilor care au utilizat licagrolor a fost
o ngldenid mal marg a intreruperil stucllulul din cpuza evenimentglor adverae, comparativ oy clopldagral (7,4% comparaliv cu 5,4%), In PEGASLS, pacientii care
du ulilizat tisagrelor au prazentat o incidunta imai mare & cazurilor de intrerupese a studiulul din cauza evenimentalor advorse, comparaty ou AAS in monotaraplg
{18,1% penlru licagrelor 60 MY plus AAS comparativ cu 8,5% penlru AAS in monoterapie). Cele mai fregvent raportate reacii adverge Jy pacientil iratali cu tisa-
grolor ay fost sAngerare §i dispnee. Foarta fracvonta: Tulburdrl sanguing Induse de sAnaerér, Hiperuricemig, Dispnee. Frecvente; Gutiartrita Qutoasd, Ameleli,
SiNCopd, calalaa, Vert, Hipotanslune arterial, Hemoragii 1a nivelul sistamull fespirator, Hemoragin oaslrointastinald, diaras, graat, dispapsia, canstipayie, Homoragii
subcutanate sau dermie, eruplie cutanstd tranzitorie, prurit, Hemorapii (2 nivelul tractuly] urinar, Cresterea concentrafiel plasmatice & cruatinlnyi, Hemoragli
postspraceduraln, hemoragil traumatiga, Mai putin frecvente: hamoraglf tumarala, hipersensibllitate, inclugiy angloedem, canfuzle, hemaragle inlracraniana,
hemoragia oculark, homoragie aticy, homeragia ratroparitongal, homoragii musculare, homoragii fa nivelut aparatylyl gonital, Gu frecventa necunoscuts Purpurd
lrombotica trombocitopenica Raportarea renctiilor adverse suspectale; Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizares medicamentului ests importants,
Arast lucru parmite monltorizarea continui a raportulul heneficlu/risc al medicamentulyi, Proleslonigtii din domeniul adndtati sunt rugati sd raporteze orice reactie

adverst suspeclat Ia; Agenia Nalonali a Medicamentull gf a Dispoitivelor Medicale Sy Aviator Snkitesey nr, 48, soctor 1, Bucuregtl 01 1478- RO, Tel: + 4
0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, g-mail: adre@anin.ra, Detindtorul autorizat; i

Data revizuiril textului: septembrie 2019, Medicament eliberat pe bazs de prescriptie medicald PRF, Pentry informatii camg.ret'e de gresédere v.%"
rugim si cansultafl Rezumaty Garactarigtiplor Produsutul,

V3 rugdm s contaciafl teprezentanta locals o detindtoruivl autorizaflel de punere pe Plats, AstraZensca Pharmy SAL, Buchargst Buginess Park-D,
et.1, str. Menuetulul nr. 12, 018713, Bucurestl, Tol, +40 21 317 60 41:Fax: +40.21 317 60 53, pentru orlpe Intormafil referitosre 1y acestmedicament,

SP:;I}’; ér;fgrmatii detaliate de prescriere consultati Rezurmatul Caracteristicilor Produsulul BRILIQUE g0 mg,
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