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AstraZeneca

Bl om0 ot vt s e TTTVEE LS § Bk Ak

Catre: CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE (,,CNAS”)

In atentia: Doamnei Oana Ingrid MOCANU - Director Directia Farmaceutics, clawback, cost volurm

Ref.: Program-suport pentru optimizarea deruldril Contractulul cost-volum BRILIQUE

pentru pacienttl cu sindrom coronarian acut sau istori¢ de infarct miocardic

Stimata Doamna,

Va muitumim pentru continuarea parteneriatului intre CNAS sl AstraZeneca privind programul suport pentru
optimizarea derularii Contractului cost-volum BRILIQUE pentru pacientii cu sindrom coronarian acut sau

istoric de infarct miocardic care include:

BRILIQUE 90 mg, 100% compensat pentru pacientil cu sindrom coronarian acut si stent. Durata

recomandata a tratamentului este 12 luni.
BRILIQUE 60 mg, 100% compensat pentru pacientii cu istoric de infarct miocardic (IM) si stent, cu

risc crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic, in continuarea tratamentulul cu Brilique 90
mg sau alt inhibitor al receptorilor ADP sau in cursul unui an dup3 oprirea tratamentului anterior cu
un inhibitor al receptorilor ADP, Durata recomandata a tratamentulul este de p4ni la 3 ani.

Pentru a aslgura aderenta optimd la tratament in beneficiul pacientilor si a respectsrii indicatiilor de
prescriere conform protocolului terapeutic, va solicitam respectuos sprijinul in implementarea programul
suport de Informare destinat profesionigtilor in domeniul sdn&tétii si de educare a paclentilor cu SCA si stent

prin diseminarea

“ Materialului Informatlv pentru medicli prescriptori (atasat prezentel adrese), dezvoltat In
parteneriat cu Casa Nationala de Asigurdari de Sandtate citre Casele de Asigurdri de Sandtate in

vederea postarii pe site-urile Caselor de Asigurari de Sanitate si pe platformele de comunicare
digitald ale CNAS si a informarii medicilor cu privire la modalitatea de prescriere, respectarea
duratel optime de tratament pentru perioada recomandaté fiecirel concentratli si beneficiile pentru

pacienti.
Va multumim pentru atentia acordata acestei solicitdri si rimanem la dispozitia dumneavoastrs pentru orice
aspect suplimentar,

Cu deosebita consideratie,
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resa de corespondenta
{raZeneca Pharma SRL Tel+40 21317 60 41 21317 6055

Bucharest Business Park

str. Menuetului nr, 12

Corp D, Aripa Vest, ktaj 1,
Bucurest), 013713, Romania

adu Rasinar / Imputernicit al AstraZenecs AB

# 3/ 21
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- Contractele cost-volum

ST e s e e — ——

Contractele cost-volum faciliteaza cresterea
accesului pacientilor la terapii inovatoare,
in conditii de eficienta, sustenabilitate

financiara si de predictibilitate a costurilor

din sistemul de sanatate

O Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele
care fac obiectul contractelor cost-volum sustin tratamentul cu
medicamentele incluse in lista de medicamente, prin plata unei contributi

trimestriale, stabilite conform prevederilor legale in vigoare.

O Modelul de contract $i metodologia de negociers, Tncheiere si monitorizare
a modului de implementare si derulare a contractelor cost-volum se
stabilesc prin Ordin al Ministrului S3natatii si al Presedintelui Casei

Nationale de Asigurari de Sanatate.

O Contractele cost-volum sunt mecanisme de facilitare a accesului
pacientilor la medicamente si au ca obiectiv managementul

impactului bugetar.

Referinte
QUG nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributi pentru finantarea unor cheltuisli in domeniu! s3ndtatl cu
modificarile si completarile ulterioare:

Ordinul MS/CNAS 735/976 din 2018 privind modelul de contract, medoetologia de negociers, incheiers
sl monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat, cu

modificarile §i completérile ulterioare.
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Compensare Brilique 90 mg

BRILIQUE 90 mg este 100% compensat

—pentrupactenti-cu-sindrom-coronarian-acut———
si stent

O Indicatia compensata pentru medicamentul BRILIQUE 90mg™:

Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulti cu sindrom
coronarian acut (angina instabila, infarct miocardic fara supradenivelare

de segment ST [NSTEMI] sau infarct miocardic cu supradenivelare de
ST [STEMI]), n asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), pacient! tratati prin
proceduri interventionale percutane, numai dupa implantarea unei

proteze endovasculare (stent).

O Argumentele care au stat la baza includerii in compensare?®:

® BRILIQUE 20 mg este singurul antiagregant plachetar oral cu dovezi de
reducere semnificativa a decesului cardiovascular la pacientii eligibili
tratati continuu péna la 1 an (12 luni). BRILIQUE 90 mg reduce
semnificativ evenimentele cardiovasculare majore din primele 30 de zile
de la Inifiere, iar beneficiul clinic se confirma cu respectarea celor

12 luni de tratament;

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

FP2Y,, potent, cum ar fi BRILIQUE 90 mg, ca prima optiune de terapie
antiagreganta plachetara si administrarea continua timp de 12 luni

la pacientii cu SCA

Referinte:
1. HG 703/2017 privind includerea medicamentului Ticagrelor 90mg in Lista medicamentelor compensate
si Ordinul MS/CNAS nr, 1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic:

2. Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 20 mg Sept. 2019 si Raportul de Evaluare a
Tehnologiilor Medicale:
3.  Neumann FJ at al. Eur Heart J 2018 00,1-96;
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- Compensare Brilique 90 mg

Initierea si continuarea terapiei

—CcuBRHEIQUE 90O mgt——— —

Tratamentul cu BRILIQUE 90 mg se recomanda pe o perioada de 12
luni de Ia evenimentul acut cu implantare de stent, cu exceptia cazului Tn

care Intreruperea administrarii este indicata clinic?.

INITIEREA CONTINUAREA

TRATAMENTULUI TRATAMENTULUI

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 90 mg se
face de catre medicii Tn
specialtatea cardiologie,
medicina interna sau
medicina de familie**,

pe baza scrisorli medicale,
respectand perioada si
dozele recomandate***,

Initierea tratamentului*
cu BRILIQUE 90 mg se
face de catre medicii in
specialitatea cardiologie,
chirurgie cardiovasculara
si chirurgie vasculara.

* In situatia In care In scrisoarea medicald nu

medicale, cu mentionarea duratei de existd mentiunga privind eliberarea primei
tratament de 12 luni, si a primei prescriptii prescriptii medicale, medicul de familie
poate prescriec medicamentu| prevazut

electronice,
in s¢rizoarea medicala cu respectarea
protocolului terapeutic?
" Durata de tratament cu Brilique 90 mg
este de 12 luni, cu excoptia cazului n care
intreruperea administrarii este indicata clinic.

" Inftierea presupune eliberarea scrisorii

Referinte:

1. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza
conditille acorgaril asistentel medicale, a medicamentslor si a dispozitivelor medicale in cadrul
sistemului de asigurari sociale de sénétate pentru anii 2018-2019, cu modificarile st completirile
ulterioare gi Ordinul 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2018

a G 140/2018, cu modificérile si completérile ulterioare:
2. Rezumatul Caracteristiciior Produsului BRILIQUE 90 mg, Sept 2019;

3. Ordinul MS/CNAS nr 1303 /1185 /2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru
medicamentul BRILIQUE 80mg.
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- Compensare Brilique 90 mg

Scrisoarea medicala -

informatii-obligatorii-de-inclus-de-catre —

-
b #

medicul specialist in vederea continuarii
tratamentului 12 luni cu Briligue 90 mg
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Stimate(d) coleg(a), va Informam o swmmmmmmnnsmmsmensnsg NS 1 G0tA B0000muninm _ . s =

| St e, T B B g e | specialist sa mentioneze clar:
Molivels preséntarnii ‘ . -
peimm——— O Diagnosticul de sindrom
oiagrasic’ | coronarian acut + stent

(Diagnostic potrivit Indlcatlnl compensate ¢ ineluse In protosolul terapevtis 00IACEY)
Sindrom coronarian acut (inferct miocardic oy supradenivelare de segment 5T/ STEM(;

infarct miocardic fird wpradanivelsrs de iogmene ST/ NSTEMI, angink instalsild) . -
Proéwdiire Inteivenjlanall pareutand (NCH) :. O D urata de teraple de 1 2 Iur"

implantara protazd endovasculard (STENT)
p—

O Faptul ca s-a eliberat prima

Tratamentul recomandat: {

DRILIQUE, 90 mg & 2 / 1), 12 Lunl | i
i:::"l!:plnt a2a Dbligatori dl ‘o trel inf yi: prescriptle electronlca’
(I 5-a aliberat prescriptie medicald, Nr... SEri@..... ' n u m é rul $i Seri a aceStEia

L) Nu 52 eliberat prescriptie medicsl deoarece nu o fost necesar
O Nus-a ellberat prescriptie medicals

SeMfdtura yi parals medigului
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Referinte;
H 140/2U18 PENTYL aprobarea pachetelor de servici st a Uontractului-¢adru ¢are reglementeaza condiiile

acordarii asistentei medicale, a medicamentelor i a dispozitivelor medicale n cadrul sistermului de asigurari
soclale de s@n&tate pentru anii 2018-2019, cu modificarile si completarile ulterioare gi Ordinul MS/CNAS nr.

1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 90mg;
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- Compensare Brilique 90 mg

DenUMIre FUMMIZOM, wiuiismimresirrmsissesrsmessses sirarssrssrsssarensssssrenssrerrses
MediC viviunniiiin S S——
COMTACE) CONVENEIE D wrcssivisvmnsmveis o v isossmms s i
T SO T———
SCRISOARE MEDICAL&*]
Stimate(a) coleg(a), va informam Cd voveevecriniierr e rr e , hascut [a data de........
CNP/ cod unic de aSiBUrare ..., @ Tost consultat(d) in serviciul nostru [a
data de ................ nr. F.O./ nr. din Registrul de consultatiii....u e

Motivele prezentarii

l

Diagnosticul:

(Diagnostic potrivit indicatiei compensate si incluse Tn protocolul terapeutic BO1AC24)
Sindrom coronarian acut (infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST/ STEMI;
infarct miocardic fara supradenivelare de segment ST/ NSTEMI, anginad instabil3)
Procedura interventionala percutana (PCl)

Implantare proteza endovasculara (STENT)

| Tratamentul recomandat:
BRILIQUE, 90 mgx 2 / zi, 12 Luni

Se completeazd obligatoriu una din cele trei informatii:

 S-aeliberat prescriptie medicala, Nr....... Serie........
J Nu s-a eliberat prescriptie medical deoarece nu a fost necesar

. Nu s-a eliberat prescriptie medicala

Data Semnatura si parafa medicului

1Rt e d AR AR AR A AR AR RN AR RTARNNANARIRINAN AR
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- Compensare Brilique 90 mg

Prescriptia medicala - informatii obligatorii

d-e—i-ncl-u9de—cé’tre—m-edi-ci-i*special-igthi

medicii de familie in vederea continuirii
tratamentului 12 luni cu Brilique 90 mg

i t
.’-

{.

BRILIQUE 80 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus Tn Sublista C, {
Sectiunea C1 - G3 (compensat 100% din pretul de referinta)* {;

O Utilizarea unui formular de prescriptie distinct
O Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe reteta electronica

(in aplicatia informatica)

O Coduri de boala: }
458 Angini pectorald ~ 120.0 Angina instabila |

( 459 Infarct miocardic acut |

| 460 Infarct miocardic ulterior

462 Cardiopatie ischemica cronicé
| O Prescriere pe denumire comerciald (BRILIQUE 90 mg) + DCI (Ticagrelorum)**

O Cantitate — 56 cp***
| © Posologie — 2 ep/zi
O Numaér de Zile de tratament - 28 zile*** |
O Justificarea medicala prescriere denumire comerciald: cost-volum I

e v s s iy el g gk Py N ey o | Wy gy il 1) Bl AT Wy il T Wil -u--—.nu—.-n.-n-u.,
L] L] & L " ’ L - - L1
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** Préscrierea medicamentelor ce fac oblectul

* BRILIQUE 90 mg este inclus in Lista cuprinzand
contactelor cost-volum se face pe denumire

denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asigurati, comerciala, cu precizarea pe prescriptie

Cu sau fara contributie personald, pe baza de $1 a denumiril comune internationale (DCI)
prescripfie medical, in sistemul de asigurari sociale corespunzatoare.

ae sanatate, Sublista C, Sectiunea C1 y tivel de
compensare 100%, grupa de boald G3 - Bolnavi
cu proceduri interventionale percutane, numai
dupd implantarea unei proteze endovasculare

(stent).

*** Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate
filmate, cu simbolurile soare/lund (ambalajul nu se

poate fractiona).

Referinte:
HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servic $l a Contractulul-cadru care reglemanteaza conditiie
acordari asistentei medicale, a medicamentslor $i a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurari
sociale de sandtate pentru anll 2018-2019, cu modificZrile $i completérile ulterioare si Ordinul MS/CNAS r.
1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapsutic pentru madicamentu! BRILIQUE 90mag;
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Compensare Briliqgue 60 mg

BRILIQUE 60 mg este 100% compensat

pentrupacientiicu-istoric-de-infarct———
miocardic si stent

O Indicatia compensata pentru medicamentul
BRILIQUE 60 mg": Prevenirea evenimentelor aterotrombotice |a pacientii

adulti cu istoric de infarct miocardic (IM), tratat prin implantarea unei
proteze endovasculare (stent), cu risc crescut de aparitie a unui
eveniment aterotrombotic, In continuarea tratamentului cu Brilique
90 mg sau alt inhibitor al receptorilor ADP sau 'n cursul unui an dupa

oprirea tratamentului anterior cu un inhibitor al receptorilor ADP

O Argumentele care au stat la baza includerii in compensare?'4:

® Datele din practica medicala curenta si studiile clinice au aratat ¢
pacientii cu IM in antecedente raman la risc persistent de

evenimente ischemice cel putin 5 ani post-IM:

® Asocierea BRILIQUE 60 mg cu AAS a continuat s3 ofere beneficii
cardiovasculare pentru o duraté de péna la 3 ani la pacientii cu risc

ischemic crescut post-IM:

® Ghidurile ESC sustin BRILIQUE 60 mg + acid acetilsalicilic ca
recomandare preferata pentru terapia antiagregantd duald cu durata
mal mare de 12 luni la pacientii cu risc ischemic crescut.

Referinte:
1. HG 1045/2020 privind includerea medicamentului Ticagralor in Lista medicamentslor compensate sl
QOralnul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor; 2. Rezurnatul

Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 60 mg Sept, 2019; 3. Piepoli MF et al, Eur J Pravent Cardiol
2018,23:1994-2008; 4. Bonaca MP et al. J Am Coll Cardiol 2017:70:1368-1375: 5. Rapsomaniki E et

al. ESC prezentars de tip Late Breaking Registry, 2014; 6. Abtan J et al. Clin Cardiol 201 6:39:6700677:

7. Jernberg T et al. Eur Heart J 2015;36:1163=1170: 8. Janzon M et al. Poster prezentat la Congresul
Colegiului American de Cardiologle, 2015; 9. Nakatani et al, Circ J. 2013;77:436-446: 10, |banez B et al.
Eur Hear J 2018; 39(2): 119-177.doi; 10.1098/surhearl/ehx393; 11. Valgimigli M et &l, Eur Heart J 2018;
39(3):218-260.d0oi: 10.1098/eurhaart)/ehx410; 12, .Noumann £J at.al, Br Haart J 201 9 A002)n87-1425,
coi:10.1093/surheartj/ehy394; 13. Knuuti J et al. Eur Heart J 2019; 00:1-71 .dol:10,1093/eurheartj/ehz425;

14. Bonaca MP et al. N Engl J Med 2015:372:1791-1800

# 12/ 21
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- Compensare Brilique 60 mg

Initierea si continuarea terapiei
cu BRILIQUE60 mg———

Tratamentul cu Brilique de 60 mg se administreaza atunci cand este

necesara continuarea terapiei, dupa 12 luni, la pacientii cu istoric de

IM si proteza endovasculara (stent), care — in urma evaludrii medicului
specialist — prezinta risc crescut pentru noi evenimente aterotrombotice
(e exemplu, pacientii cu boald multivasculard, cu diabet zaharat, cu bol;
cronice de rinichi, cu mai mult de 1 IM sau cu varsta peste 65 ani). Durata
recomandata a tratamentului cu Brilique 60 mg este de pana la 3 ani?.

INITIEREA CONTINUAREA

TRATAMENTULUI

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 60 mg se

TRATAMENTULUI

Initierea tratamentului*

cu BRILIQUE 60 mg se
face de catre medicii face de catre medicii in

specialitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,

chirurgie cardiovasculara medicina interna sau
si chirurgie vasculara. medicina de familie**, doar

pe baza scrisorii medicale,

* In situatia in care in scrisoarea medicali ru

- --8Metd mentiunea. privind-gliberarea primel
prescriptii medicale, medicul de familie
poate prescrie medicamentul prevazut
in scrisoarea medicalad cu respectarea

protocolului terapeutic?,

* Inifierea presupune elibararea serisorii

medicale, cu mentionarea durats! de
tratament de pana la 3 ani, respectiv

a evaluarilor periodice, si a primei
prescriptii electronice.

Referinte:;

1. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicit si a Contractului-cadru care reglementeaza
conditille acorddrii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul siste-
mulul de asigurari sociale de sénitate pentru anii 2018-2019, cu modificarile si completirile ulterioara

$| Ordinul 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare Tn anul 2018 a HG
140/2018, cu modlficirile si completarile ulterioare:

2. Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 60 mg, Sept 2019;
3. Ordinul MS/CNAS nr. 14 /68/2021 prin cara a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor,
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- Compensare Brilique 60 mg

Scrisoarea medicala -

—Informatii-obligatorii-de-inclus-decatre—
medicul specialist in vederea continuarii
tratamentului cu Brilique 60 mg

LR Ly T Y O F B

Este important ca medicul

Dutvnirs luitlioe, ., . N i e | 3
EELUMM i '. specCl El'l St Sd merl'!iloneze Cl arl.
Sunata(3] coug(l, i ormImes o A ] Bt de O Diagnosticul de istoric de

CNP/ cod unic de pslgurare semvemms e 441 o e omnsn ey B TOSE CANSUITAL(R) I sEPVICiU] nDstru i3 | - - . :

diatd de ..euiii 01 F.0./ nr. din Replstrul de COPBUNL A o umvisncistmueminimsnninni sissacisiamiai | 1 nfa rCt m loca rd l c S[ Stent, cu
— " risc crescut de aparitie a unui

eveniment aterotrombotic

Diagnosricul:
(Dlagnostic patrivit indicatial compensate §l Inchusa Tn protocolul tarapautic BOIALCZ4) |

{ Istoric da infarct miocardic (IM)

| EE?E::S:ZZ‘.‘E.EE‘E::E‘”;&:‘i’;‘n’il’wmmu Q Durata de terapie péna la-3-ani
Traramantu racomandat ; cu reevaluare la fiecare 12
::.L.l-c.i;.ﬂf. SImgy 2 /1], panaia 3 ani cu recvaluace 1a Racare 12 luni®. lu n .I.
Se completenzd obligatoriu una din cele tref Informatil;
g s L O Faptul ca s-a eliberat prima
- nibosimtedd | prescriptie electronica,
o T—— ' numarul si seria acesteia

* In urma fiecirui control de reevaluare, so va
specifica pe scrisoarea medicala durata de
tratament ramasa, conform recomandarii

medicului

Referinte;
HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii $ a Contractului-cadru cara reglementsazs conditiile

acordarii asistentel madicale, a medicamentelor § a dispozitivelor mediicale Tn cadrul sistemului de asigurdr
sociale de sénatate pentru anii 2018-2019, cu modificirile $i completérile ulterioars $1 Ordinul MS/CNAS nr.

14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor




17-05-45;14:15 arad , 0372308231

- Compensare Brilique 60 mg

UBTEINIPR PUPPIZEE,, werarmmsissssssissiosisssisaitsinisississsnsnsnes sonessasserssmnsttes

MediC ..vvreenirvrvereenss T

Contract/ CONVENTIE NI .ovvcveeveve s serereens

=

SCRISOARE MEDICALA*)

Stimate(a) coleg(d), vad INFOrmMEm C8 .uuviuverriniiiersrossersrserseessessssne, , NdScut [a data de......ceveeennes
CNP/ cod unic de asigurare ......uveeeevvinvenes. e, @ fOSt consultat(d) n serviciul nostru la
data de ........... Nr. F.O./ 1. din REGIStrul de CONSUIAL....ccvorvereurerserrersersesesssessssssssaresese,

Motivele prezentarii

Diagnosticul:

(Diagnostic potrivit indicatiei compensate si incluse in protocolul terapeutic BO1AC24)
Istoric de infarct miocardic (IM)

Implantare proteza endovasculard (STENT)

Risc crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic

Tratamentul recomandat:
BRILIQUE, 60 mg x 2 / zi, pdna la 3 ani cu reevaluare la fiecare 12 luni®.

().

Se completeazd obligatoriu una din cele trei informatii:
. S-a eliberat prescriptie medical3, Nr....... Serie........

J Nu s-a eliberat prescriptie medical deoarece nu a fost necesar
L Nu s-a eliberat prescriptie medical3

Data Semnatura si parafa medicului

AL AN AN R R R A R R N R R N Y

“In urma fiecdrui control de reevaluare, se va specifica pe scrisoarea medicali durata de tratament
ramasa, conform recomandirii medicului

# 15/ 21
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- Compensare Brilique 60 mg

Prescriptia medicala - informatii obligatorii

d'e—i-n-cl-urde*cétr@medicii—sp-e-cia-l-igti—,si————— :

tratamentului cu Brilique 60 mg

— P SR
PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

1 BRILIQUE 60 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista C, Sectiunea C1 - ij
G3 (compensat 100% din pretul de referints)* :
O Utilizarea unui formular de prescriptie distinct k
O Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe refeta electronicd (in aplicatia  *

informatica)
Q Coduri de boala:
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemica cronica

Prescriere pe denumire comerciali (BRILIQUE 60 mg) + DCI

O
(Ticagrelorum)**
O Cantitate - 56 cp***
O Posologie ~ 2 ep/zi
1] A

Q Numér de zile de tratament — 28 zile
' © Justificarea medicala prescriere denumire comerciala: cost-volum
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" BRILIQUE 60 mg este inclus In Lista cuprinzand "* Prescrierea medicarmentslor ce fac abiectyl
denumirile comune Internationale corespunzatoare contactelor cost-volum se face pe denumire
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, comerciald, cu precizarea pe prescriptie

Cu sau fara contributie personald, pe bazi de $i a denumirii comune internationale (DCI)
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale corespunzatoare.

de sanatate, Sublista C, Sectiunea C1, nivel de
compensare 100%, grupa de boald G3 « Bolnavi  * Forma de ambalare: cutie cu 56 comprirmate

CuU proceduri interventionale percutane, numai filmate, cu simbolurile soara/luna (ambalajul nu se

dupa implantarea unei proteze endovasculare poate fracticna).
(stent).
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Referinte:

HG 140/2018 pentry aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementsazd conditiile
acordarii asistentei medicale, a modicamentalor $1 a dispozitivelor medicale In cadrul sistemului de asigurari
sociale de sAnAtate pentru anii 2018-201 d, cu modificarile gi completérile ulterioare si Ordinul MS/CNAS nr.

14 /69/2021 prin care a fost SOrOal PICIOCouH-terapsutic Ticagrelorn

-,
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Informatii suplimentare

Prescriptia medicali se elibereazs pentru
28 dezilede tratament— - ——
(maxim 13 prescriptii medicale / pacient / an)

O Potrivit protocolului terapeutic Ticagrelor!, tratamentul se prescrie la fiecare
28 de zile, rezultand 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 durati de pana la 3 ani).

O Tratamentul se prescrie la fiscare 28 ae zile, avand In vedere ¢4 ambalajul

Sub care se prezinti BRILIQUE “blister” calendar transparent din PVC -
PVAC/Al X 56 compr. film este nefractionabil.

O Pentru medicamentele incluse in sublista C sectiunea C1, se pot

elibera maximum dou3 prescriptii lunare pe fiecare cod de boala, cu
maximum 3 medicamente.

O In cazulin care un pacient urmeaza tratament cu mai multe medicamente
care fac obiectul contractelor cost-volum din sublista C sectiunea C1

sau suplistele A, B notate cu ()82 , acestea pot fi prescrise pe aceeasi
prescriptie electronici de tip cost-volum.

Referinte:

Ordinul MS/CNAS nr, 14 /65/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapautic Ticagrelor
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- Informatii suplimentare
‘ PACIENT

"H" - h ——— e

Q Esté dreptul pacientilor cu SCA si stent a4 beneficieze, la recomandarea
medicului, de terapia cu BRILIQUE 90 mg 100% compensata pentru o
durata de 12 luni post evenimentul acut sau cu Briligue 60 mg 100%

compensata in continuarea primelor 12 uni post-IM.

O Pacientii vor obtine beneficiul glinic maxim de reducere a mortalitatii CV
i a evenimentelor CV ma|jore dacé urmeaza tratamentul cu BRILIQUE

90 mg timp de 12 juni.

O Pacientii cu risc crescut post-IM vor obtine beneficii cardiovasculara
daca urmeaza tratamentul cu BRILIQUE 60 mQ pentru © durats de
pana la 3 ani,

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

cu SCA sl impacteaza negativ costurile Sistemulul de Asigurari Sociale
de Sanatate.

Q Medicul are un rol cheie n implementarea protocolului terapeutic,
conform cadrului legal In vigoare, asigurand astfel accesul si durata

optima de tratament cu BRILIQUE.
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Instructiuni abreviate de prescriere

Brilique 90 mg - Instructiuni abreviate de prescriere

— e

Denumirea comerciald a medicamentului: Brilique 90 mg comprimate filmate, Compozifia calitativd i cantitativa: Fiecare comprimat filmat con}ine

ticagrelor 80 mg. Brillque conine mal pulin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe doza, adica practic .nu conting sodlu” Forma farmaceutica: Comprimate filmate
rolunde, biconvexe, de culoare galbend, marcate cu 90" deasupra "T"pe una dintre fee si plane pe cealslts fala. Indicatil terapautics: in asoclers cu acld aca-
tilsalicilic (AAS), este indicat pentru preventia evenimentelor atorotrombotice ta pacientii adulti cu sindrom coronarlan acut (SCA) Doze si mod de administrare:
Uozo: s ullllzoaza 2linic cu AAS ™ dozi mick 75-150 mg, ca tratamont do Tnirolingrs, cu oxceptla cazurllor In carp oxlsta contralndicatii specifice. Sindrom coro-
n8rign cul; initiers cu o doza unick de incdreare de 180 mg (doud comprimate de 80 mg)si ulterior continuat cu 80 mg de doud orl pe 2i, Tratamentu] cu Briliquo
80 mg de doui ori pe zi este recomandat Pe 0 perigada de 12 luni Ia pacientii cu SCA, cu exceptia cazulul in care intreruperea administririi este indicatd clinle,
Omiterea dozol: Un paciont care omito o doza da Briliquo trobuio 83 utillzoze numal un comprimat (urmdtoarca dozd) la ora programata, Grupe speciale de pacienti:
Véirstnici: Nu este necesard ajusteren dozei, Insulicientd renald: Nu este necesard sjustarea doze g pacientii cu insuficien|d renald. Insuliclontd hopaticd: Ticagrelor
nu a fost studiat la pacientii cu insuficienta hepalica severa si, astfel. utilizarea Iz acegti pacienti este contraindicata, Sunt disponibile informatji limitate |a pacion!)i
cu Inauficientd hepaticd moderata, Nu se recomanda alustarga dozelor, dar licagrelor irebule utilizat cu prurentd, Nu este necesara ajuslarea dozei la pacientii cu
insuficlentd hepatlca usoard. Copii 3i adolescentr: Slguranta si eficacitalea licagrelor [a copiit cu virsta sub 18 ani nu au fost stabllite. Nu oxista date dispanibile,
Mod de adminlstrare; Pentru administrare orali Brillque poate fi administrat cu sau fird alimente, Pentry pacientil care nu pot inghil comprimalul/comprimatelg

in introgimg, comprimatelp pot 11 zdroblts pand la o pulberp find, dispersate in Jumdtato do pahar cu ap, carg 50 bea Imediat, Paharul trebule clitit cu o cantitate
o8 Apa corespunzaloare unes jumatdt de pahar, iar confinutul trebuie biut, Amestecul poate f administrat, de asemenea printr-un tub nazogastric (CHE8 sau mal
gime, dupd administrarea.amestecului Contralndleash:. Hipersensihilitata.la

mare). Este important ca tubyl nazogastric s3 fie clatit cu apa pe intreaga fui lun
subslania aclivd sau Ja grigare dinire exel plenil, Sdngerare palologica activa, Antecedenle de hemaragii inlracraniene, Insuficienta hepalica severs. Administrarea

concomitontd a ticagrelor cu inhibitor; puternici &i CYP3A4 (de exernplu, kotoconazol, claritromiclng, nofozodond, rilonavir s alazanavir), deoarece administrarea
a expunerii la ticagrelor, Atentionari i precautii speciale pentru utilizare: Aisc hemoranic. Utllzarea tica-

concomitentd poate determina cresterea marcats
grelor 12 pacienti cunoscut] cu risc crescut de hemoragie trehule evaluatd in raport cu beneficlul legat de prevenirea evenimentelor aterotrombotice; interventii

chirurgical: Paclentii trgbule SFAtIl &3 Informeze madici 81 dentlstil cd wtitlzeaza ticegralor inainte de programarea oflcaral Intarvantil chirurgicale §i inainte de
administrarea orlcarui medicament nou, Pacienfi cu accident vasculsr cerebral (AVG) ischemic in antecedents; Paclenlii cu SCA §1 AVC Isehemie in amlecedente

pot fi tratall cu ticagrelor pe o perioada de pand la 12 luni (studlul PLETDJ. insuticienta hepatica: Utillzares ticagrelor este contraindicala [a pacientii cu insuficlen|d
hepallcd sovord, ExIstd date limitate priving experlenta cu ticagrelor la pacionyl cu insuficiani hopatic Modaratd, asttal, so rocomanda prudent? la acesti pacienti.

Pacienii cu risc de evemimente bradicardice: Monitorizarea Holter ECG a ardtat o crestere a frecventel unor pauze ventriculars in mare parle asimptomatice In
timpuyl tratamentulul cu ticagrelor comparativ cu clopidogrel. Cresteri ale creatininemiel, Concentratiile de creatinind pot creste in timpu! tratamentului cu ticagrelor,

Gregtered acidulul urig: Tn impyl ratamentulul cu licagrelor poate sa apard hiperuricemic. Purra trombolich irombogitopenica (PTT) Purpura trombotic tombo-
citopenica (PTT) & fost raportald foarts rar in cazul ulllizari ticagrelor, Este caracterizals prin trombogitopenis st anemie hemolitics microangiopatlcd, agoclatd cu
alectare neurologlca, disfunclie renald say febrd. PTT este 0 alecliune potential letald care necesita tratament prompl, incluzand plasmalereza, Interferenta cu
lastalo functlol plaghotarg pontry diagnosticarea trombogitopaniel induse da haparind (HIT) In tastul de activare a trambecitelor indus de heparina (HIPA) ulilizal
pentru a diagnostica HIT, anticorpii antl factor 4 plachetar/heparind din serul pacientulul activeazs rambocitele donatorllor sin4tosi in prezenfa heparinel, Au fost
raportate rezultate fals negative Ia un test de functie plachetara (care Include, dar nu poate fi limitat la testyl HIPA) pentru HIT Ia pacientii carora li se administreaza
ticagrolor, Acost lucry osto Iogat do inhibarea rocoptonuiul P2Y:; pe trombacitele donatorilor sandtogi In tostyl cu ticagrelor in serul/plasma pacienfulul. Pentry
interpretaren tastelor de funclie plachetars HIT sunt necesare informatii privind tratamentul concomitert cu ticagrelor, La paclonlli carg au dozvoltat HIT. trebuie
evaluat raportul beneficiu/risc al tratamentului continuu cu ticagrelor, ludnd in considerare atét starea protromboticd a HIT, cat 8 riscul creseut de sangerara In
cazul tratamentulyi concomitent, cu anticoagulant si ticagrelor, Alreie Pe baza ungl relatil abservate in studiul PLATQ intre doza de mentinere de AAS si eficacitatea
relalivé & ticagrelor comparaliv cu clopidogrel, administrarea concomilents a licagrelor i doze de menlinre crescute do AAS (300 mg) ny oste recomandats.

Intrernuperea premaluri; Intreruperea prematura 3 oricarul tratament antiplachetar, incluzind Brilique, poate creste riscul de deces de cauzi cardiovasculard (CV),
IM sau AVC ca urmare a afectiunilor preesistente ale pacientulul. Ca urmare, trebule evitata intreruperea prematurd a tratamentut, Raachi sdverse; Aazumsisl - ...

profili e siprantd; Prolilul dg siguranty peniru leagrelor a fost evalual i doudt studil clinles merl, de a2 3 (PLATQ §i PEGASYS), care au Inclus mal mult de
38000 de paclenti. In studiul PLATO. in grupul pacientilor care au utllizal ticagrelor & fost o Incidentd mai mare & intrerupetii studiulul din cauza avenimentslor
adverse, comparatlv cu clopldegral (7,4% comparatlv cu 5,4%). In PEGASUS, pacientii care au utillzat ticagrelor au prezentat o incidentd mal mare a cazurilor de
intrerupere a studivlul din cauza svenimentelar aaverse, comparatlv cu AAS In monoteraple (16,1% pentru ticagralor 60 mg plus AAS comparatlv cu 8,5% pantru
AAS in monoterapie), Cele mai frecvent raportate reactii adverse |a pacientii tratati cu ticagrelor av fost sangerare §i dispnee, Foarte frecvente: Tulburr! sanguing
induse de sangerari, Hiperuricemic, Dispnee, Frecvente: Gutd/artrili guicasa, ameteli, sincopd, cefalee, vertij hipotensiune arteriald, memoaragii fa nivelul siste-
mulul resplrator, homoraglo gastrolntestinali didrug, gruald, dispepsiv, constipativ, humoragii subcutanaly sau dermice, erupile cutanatd tranzilorie, prurit, hemoragii
la nivelul tractului urinar, cresterea concentraliei plasmatice g creatiningi, hemaoragii post-procedurale, hemaragii raumatics, Ma putin frecvento: hemoragii
tumorale, hipersenslbilitate, inclusly angloedem, canfuzie, hemoragie Imracraniana, hemoragie oculara, hemoragie obica, hemoragie retroperitoneala, hemorapii

musculars, hemoragil la nivelul aparatulul genltal. Cu frecventd necunoscutd Purpura rombotic Irombocltopenicd Ragortara raactiior adverse Suspachate:
Raportarea reactillor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd, Acest lury permite monitorizarea continud a raportultyl heneficlu/risc

al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatafli sunt rugall sd raporteze orice reactic adversé suspectata la: Agentia Nationzla a Medicamentului 5 &
Dlspoailivelor Madical Str, Aviator Sandtescu nr, 48, seclor 1, Bucurogti 011478 ~ RO, Tol: + 4 0757 117 258, Fax: +4 0213 163 497, ¢=mail; adr@anm.ro,
Detindtorul autorizatlel de punere pe piatd: AstraZeneca AB, SE-151 85, SOdertdlje, Suedia; Data revizulrll textulul: septembrie 2019, So olibereaza
numai pe bazi de prescriplie medical3 PRF. Pentry informalii complete de prescriere vi rugdm contactati: AstraZeneca Pharma SRL, Bucharest

Business Park corp D, ot.1, str, Menuetului nr12, 013713, Bucurosti, Tol, +40 21 317 80 41: Fax: 440 21 317 80 53,

e e

Pentru informatii detaliate de prescriers consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 90 ma,

=ept 2019
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Instructiuni abreviate de prescriere

Brilique 60 mg - instructiuni abreviate de prescriere (1/2)

B

Denumirea comerclald a modicamentulul: Briliquo 80 mg comprimaie fimate” Compuzitir cuiltutivd $i cantbriivdy Ficcaro wormprinatfinatoodh e -
ticagrelor 60 mg. Briligue contine mai pufin de 1 mmol de sodiu (¢3 my) pe doz&, adica practic ,nu conting sodiu”, Forma farmaceutlcd: Comprimalo filmato
rotunde, biconvexe, de culoare galbend, marcate cu "60” deasupra “T” pe una dintre fete s plane pe cealaltd fata. Indicetii terapeutice: in asociere cu acid
acelilsalicillc {AAS), cste indleat pentru proveniia evonimentelor aterotrombotice la paclenyll adulli cu sindrom coronarian acut (SCA) sau Istoric de infarct miocardic
(IM) 5l rise orescut de aparitie & unui aveniiment aterolrombolic, Doze §l mod de adminlstrare: Doze: Pactentil care ulilizcoazd Briligue trobule 53 ulllizeze Ziinlg 5i

AAS in dozi mica 75-150 mg, ca tratament de intretinere, cu exceptia cazurilor in care exista contraindicatii specifice. Sindrom coronarian soul: Tratamentu! cu

Brillque trebula initlat cu o dozd unicd de mcreare de 180 mg (dou comprimato do 80 mg) ¢ ultorlor continuat cu 80 mg de dous orl pa 21, Tratamentul cu Brilique

80 mg de doud ori pe zl este recomandat ps o perivadd de 12 funi & pacientil cu SCA, tu excepila carulul in care intrerupersa adminlsteiell asta Indicatd clinle.
Istoric de infarct mipcardic: Brillque 60 mg de doud orl pe Zl cste doza recomandati cind este necesars continuarea tratamentului 13 pacienti cu istoric de M de

ccl putin un an gl risc crescut de aparitic a unyi gvenimont ateratrombotlc, Tratamentud poate fi inceput, fari perioada de intrerupere, in continuarea tratamentului
inifial de un an cu Brilique 90 mg sau cu alt inhibitor &l receplorilor de adenczin difosfat (ADP) la paciontii cu SCA cu rise eroseul de aparltlo 2 unyl gveniment
aterotrombotic, De asemenea, tratamentul poate fi initiat inir-o pericads de pana la 2 ani dupa IM sau de in cursul unui an dupa oprirea tratamentului antsrior cu
un Inhibitar al recepierilor ADP, Existd date Ilmitate privind cficacitatca si slquranta ticagrelor dupa 3 ani de tratament extins. Daca este necesard schimbarexa tra-
lamentulul, prima doza de Brilique irebuie administrala in decurs de 24 de ore dupd utilizarea ullimai doze din celdlal medicament antiplachotar, Omiterea dozes:
Trebuie evitata omisiunea administrarii dozelor. Un pacient care omite o dozi de Brilique trebule 88 utilizeze numai un comprimal (urméloares dozd) 1a ora progra-

mata. Grupe speclale de pacientl: Vdrstnici: Nu este necesard ajustarca dozel la VArstnicl: insuficienta renald: Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu
Insulicienta renald, insulicientd hapalied: Ticagrelor nu a fost sludial la pacientli cu Insuliclents hepatick sever g, astfal, ulllizarea fa agesti paclan|i este cantrain-
dicatd, Sunt disponibile informatii limitate la pacientii cu insuficientd hepaticd moderatd. Nu 3 recomands ajustaraa dozelor, dar ticagrelor trébule utllizat cu pru-
denld. Nu este necesard ajustarca dozel la pacientil cu Insuficlentd hepatich ugoard. Copil gl adolescenti: Slguranta sl eficacitatea ticagrelor [a copiil cu varsta sub
18 ani nu au fost stabilito. Nu oxista dale cisponibile, Mod_de administrare: Pentru adminisirare orald. Brillquo peate fi adminlstrat cu sau fAr% allmente. Pontny
pacientii care nu pot inghili comprimatul/comprimatele in intregime, comprimatele pot fi zdrobite péné la o pulbere find, dispersate in jumatate de pahar cu apd,
care se bea imediat, Paharul trebuie clatit cu o cantitate de apa corespunzatoare unei ju matafl de pahar, iar continutul frebuie baut. Ameslecul poate fi administrat,
de asemenoa printraun tubd nazogastrle (CHE sau mal mare), Este imponant ca tubyl nazogastrle sa fiv clalll cu an& pe intreaga i lungime, dupd adminlstrarea
amesteculul, Contralndleatils Hipersensibilitato-le substanta-aotive-sau fo-oricare dintre exoipiontt: Stngurore-pelclegiol ectivi-Antecodonis-do-homeragH intra-
craniene. Insuficienta hepatic severd. Administrarea concomitentd a ficagrelor cu inhibitori puternicl al CYP3A4 (de exemplu, ketoconazo!, claritromicing, nefozo-
dona, fitonavir gl atazanavir), dacarace adminlstrarea concomitants poata datermina cragteraa marcats a expunerll Ia ticagrelar. Atenfianéri si precautii speciale

pentru utilizare: Rise hernoragle: Utilizarea ticagrelor la pacienti cunoscuti cu risc erescut do hemoranie trebuie evaluatdi in raport ¢u Donoficiul logat do provanirea
evenimentelor aterotrombotice, Daca este (ndicat clinic, ticagrelor trebuie utilizat cu precautie la urmatoarele categorii de pacient: Pacientii cu predispozitie la
sangerarl (de ckemplu ca urmare a unyi traumatlsm recent, Interventle chirurgicald recents, tulburisl de coagulare, sngerare gastrointestinald activd sau recents).
Utllizarea ticagrelor este contraindicats fa pucienti cu hemoragii patologice active, la cei cu antecedenle de hemoragie intracraniand sl la pacionfll cu Insuficiontd
hepatica severa; Pacientii la care se administreaza concomitent medicamente care pot cregte riscul de sénperare (de exemplu medicamente antiinflamatoare
ngsteroidiong (AINS), anticoagulante orale si/san fibrinalitics) in urmatoarale 24 de ore de Ia administrarea icagrelar), Tratamentu! antifibrinolitic (acid aminocaproic
sau acid lranexamic) §l/sau factorul recombinant Vila pot accentua hamostaza, Administrarea ticagrelor poate fi reluald dupd ldentificarca §i controlarca cauzel
sangerarit, Interventii chirurgicale: Pacientii trebuie statuiti s& informeze medicii si dentistil ca utllizeaza ticagrelor inainte de programerea oricére intarventii chi-
rurgicale §l inainte de administrarea oricirul modicamant nou, Pacienti cu accident vascular cerebral (AVC) Ischemic in antecedente: Pacientii cu SCA si AVC

schemic in antecedente pot fi tratali cu ticagrelor pe o perioads de pand Ja 12 lunl (studiul PLATO), Inguficienta hepatica: Utillzarea ticagrelor aste contraindicata
12 pacientil cu insuficientd hepatica severd., Existd date limitate privind experienta cu ticagrelor |a pacienti cu insuficientd hepaticd moderatd, astfal, se recomands
prucen(d ia acesli pacientl, Paclentl cu risc de evenimente bradicardice: Monitorizarea Holter ECG a ardtat o crestere a frecventel unor pauze ventriculare in mare
parte asimplomalico in timpul ratamentului cu ticagrelor comparativ cu clopidogrel, Pacienlii cu rise croscul do ovenimente bradicardice (de exemplu pacientil
lard pacemaker care su boald nodului sinusel, bloc AV de grad 2 sau 3 sau sincopa in contex! de bradicardie) du fost exclusi din studiile princlpale care a ovaluat
siguranta i eficacilatea ticagrelar, Prin urmare, avand in vedere experienta clinica limitatd, ticagrelor trebuie utilizat cu prudenta la acesti pacienti. In plus, trebuie
manifestatd prudentd cand se administreaza ticagrelor concomitent cu medicamenta cunoscute ¢ produc bradloardlo, Dispnee: Dispneca a fost raportatd la
pacientii tratati cu ticagrelor. De reguld, intensitatea dispneel este usoard pana la moderatd si frecvent dispare fard 88 lie necesard inlraruperea tratamentului,
Paclantii cu astm brongic/bronhopneumopatie cbstructivi cronici (BPOC) pot prezenta un risc absolut de dispnae crescut sub tratament cu ticagrelor. Ticagrelor
trobuio ulllizat cu prudenid Ja paclontil cu antecadonte do astm bronsic sl/sau BPOC, Meeanismul nu a fost olucidat, Daca un pacient acuza dispnee nou aparuta,
prelungitd sau agravatd, aceasta trebuie investigata complet si, daca nu este tolerati, tratamentul cu ticagretor trebule intrerupt. Cregter) ala creatininamiel:
voncentragific-de: creatinind pot ensgte-in imput-tratsmentolsl oo tcagrolor-Cresterea acigutul-uric: in §mpultratamemtihs) ct-ticagrelor poads sk apard Mperur

U=
comlo. Purpura tromboticd rombocitoponicd (PTT) Purpura trombotic trombocltopenicd (PTT) a fost raportats foarto rar In cazul utiliziri ticagrelor. Este caractes
rizatd prin trombacitopenie 9i anemie hemolitica microangiopatica, asocield cu alectare neurologica, disfunclie renald sau lebri, PTT ste o afectiuno potontiad

letala care necesita tratament prompt, incluzand plasmatereza Interferenta cu testele functiei plachetare pentru diagnosticarea frombocitopeniei induse de hepering
@Djn testul de activare a trombodciiclor indus do heparind (HIPA) wilizal pentry a dingnostica HIT, anticorpli anti factor 4 plachetar/heparind din serul pacientulu
activeaza trombogilele donalorilor sandtosl in prezenfa heparinel. Au fost raponate rezultals fals negative [ un test de (unclle plachetard (care Include, dar nu
poate fi limitat la testul HIPA) pentru HIT la paclentil carora Il se administreazs ticagrelor. Acest lucru este legat de inhibarea receptorului P2Y,, pe lrombocitele
donatorlior sandtog! In tastul cu ticagrekor in serul/plasma paclentulyl, Pentru Intgrpretarpa tostalor do functlo plachetard HIT sunt necesare iniormatll priving tra-
tamentul concomitent cu ticagrelor, La pacientii care au dezvoltat HIT, trebule evaluat raporiul baneficiu/rise al tratamentului continuu ¢u ticagralor, ludnd Tn
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Eﬁnﬁerare in cazul tratz'imenmlul cancumit_ent,EU anticoagulant i ticagrelor, Altels; Pe baza

consicerare atat starea protrombotica a HIT cit sl riscul m—'-escut de
unc! rolatil obscrvate in studiul PLATO Intre doza do mentinero do AAS 5l oficacitatoa relotiva a licagrolor comparativ cu clopldogrel, administrarea concamitents

aticagrelor sl doze dle mentiners crescute de AAS (>300 mg) nu este recormandats. @mrgperea prematurdt: Intreruporea prématurd a orledirul tratamont antlplachotar,

incluzand Brillque, poate creste riscul de deces de cauza cardiovasculara (CV), IM sau AVC ca urmare 3 afectiunilor preexistente ale pacientului, Ca urmare, trébuio
evitald intreruperea premaluri a ratamentulyl, Interaciuni cu alte medicamente s1alte forme de interactiune: Ticagrelor este in principal un substrat pertru

CYP3A4 sl un inhibltor usor al CYP3A4, Tlcagrelor este, de asemenea, un substrat pentru glicopratelna P {gp-P) sl un Inhibitor slab al ap-P 5 poate creste expus
nerea substraturilor gp-F. Fertilitatea, sarcing $i alaptares: Femei aflate |a vérsta fertita: Femeile aflate |a véirsta fertil trebuie 58 ulllizeze metode conlraceptive
adecvale in timpul tratamentului cu ticagrelor, pentru evitaren sarcinli; Sarcina: Nu exista date sau existd date limitate privind ulilizarez tiaagroler la gravide. Studiil
la animals au evidentlat efscta toxics asupra luncilel do reprotucere, Nu este racomandatd administrarea licagraler in timpul sarcinil: Aldptaraa: Dalelg dp far-

macodinamie/toxicologie disponibile Ia animale au evidentiat excrelia in lapte a ticagrelor sl a metabolifilor sdi activi, Nu poate fi exclus un rise pentry nou-nascull/
sugari. Declzia de a intrerupe al3piarea 2au de a Infrerupe/nu administra licagrelor trebuie luata tindnd cont de beneficiul alaptarll pentry copll si beneficiul trata-
mantulul pentry fomele; Fertilitatga: Ticagrelor ny & avul niciun ofoct asupra fortilita{il la animals, masculi sau fomple, Efects asupra capacititii de a conduce
vehlcule $l de a folos! utllaje; Ticagrelor are influentd neglijabild sau nu are nicio influentd asupra capacitdtii de a conduce vehicule sl de a folos] utllaje, In
mpul tratamentului cu ticagretor, at: fost raportale amelell gi stare de confuzie. Prin urmare, pacientii care prezinta aceste simptome trebuie 53 fie atenti in timg
Ga condue vehicule sav folosesc utilajo. Reacyii adverse: Aozumatul profifulul do slquranié: Profilul do sigurant pentru ticagrelor a fost evaluat in dous studi
clinice mari, de lazd 3 (PLATO 51 PECASUS), care av inclus mai mult de 39000 de pacien(i. In studiul PLATO, in grupul pecionikor cary au ulilizat ticagrelor a fost
0 Inclden{d mal mare a intreruperil studiulul din cauza evenimenlelor adverse, comparativ cu Clopidogre! (7,4% comparaliv cu 5,4 7). In PEGASUS, pacientii care
au utilizat ticagrelor au prezontat o Incldentd mal marg a cazurllor do Intrerupora 2 studlulul din cauza pvanimentelor adverse, comparativ cu AAS in maonolerapie
(16,1% pentru ticagralor 60 my plus AAS Comparatlv cu 8,5% pantru MS n monotaraple). Cele mai frecvent raportate reactll adverss la paclentll tratat cu ticas
grelor au fost sdngerare si dispnee. Foarte frecvente: Tulburdr sanguine Induse de sangerdri, Hiperuricemie, Dispnee. Freevente: Guts/aririts gutoasa, Amateli,
sincopd, cefalee, Vertl), Hipotonsiuna arteriald, Homoragil la nivalul sistomulul rasplrator, Homoragio gastrointestinali, diareo, greata, dispepsie, constipatie, Hemaragii
subcutanate sau dermice, eruptie cutanats tranzitarie, prurit, Hernoragii la nivelu! tractului urinar Uresteroa concentraiol plagmatico a groatiningl Hemoragli
post-procedurale, hemoragii traumatice, Mai putin frecvente: hemoragii tumorale, hipersensibiitale, inclusiv angioedem, confuzie, hemoragie intracraniand,
nemoragie oculard, hemoragle otica. hemoragle retroperitoneala, hemoragif musculare, hemoragil Ja nivelu) apartulul genital, Cu frecventd necunoscuts Purpura
Irembatica trombocllopenic Raportarea reactiilor advarse Suspeclale: Rapartarea reacliilor atverse suspeclale (upd aulorizarca medicamentulyl ¢ste Importanta,
Acest lueru permite monitorizarea continua a rapartulul beneficiu/risc al medicamentului, Profesionistii din domeniul sanatatii sunl rugali sd raportess orice reaclis

adversa suspectatd la: Agentia Nationald a Medicamentulul §l a Dispozitivelor Medicale Str, Aviator S3natescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, Tel: + 4
Detindtorul autorizatial de puners pa platd: AstraZonoca AB, SE-151 85, Sadertilje, Sugedia;

(0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, g-mall: agr@anm.ro.
Data revizuldl textulul: septembrie 2019, Medicament ellberat pe bazd de preseriptle medicald PAF. Pentry Informatil complete de prescrigra va

rugam si consuitsti Rezumatul Caracteristicilor Produsulul.
AstraZoneca Pharma SRL, Bucharest Business Park=0),

Vid rugdm sa contactapi roprozon tanta locals a defindtorulul autorizatiol do punero po platé,
eLT, sir. Menueluluini 12, GIS713, Bucuresti- Tet+d0Z1 515760 §i/Pax: #4021 31760 53; peviby o orice hlorinafifrefentoare faaeest medicanrent ——-
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