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pentru pacientul cu sindrom coronarian
acut sau istoric de infarct miocardic

o
v

& : %‘_“&
CNAS AstraZenecagz-f




17-05-45:15:08 ; botosani ;031230523 # 5/ A

Contractele cost-volum

In baza contractului cost-volum incheiat
intre Detinatorul Autorizatiei de Punere
pe Piata si Casa Nationala de Asigurari de
Sanatate

BRILIQUE 90 mg, DCI Ticagrelor, este

100% compensat pentru pacientii cu
sindrom coronarian acut si stent

BRILIQUE 60 mg, DCI Ticagrelor, este
100% compensat pentru pacientii cu istoric
de IM de cel putin un an, stent, si risc
crescut de aparitie a unui eveniment
aterotrombotic, cind este necesara
continuarea tratamentului
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- Contractele cost-volum

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 piata pentru medicamentele
care fac obiectul contractelor cost-volum sustin tratamentul cu
medicamentele incluse in lista de medicamente, prin plata unei contributii
trimestriale, stabilite conform prevederilor legale n vigoare.

O Modelul de contract si metodologia de negociere, incheiere si monitorizare
a modului de implementare si derulare a contractelor cost-volum se
stabilesc prin Ordin al Ministrului Sanatatii 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 stabllirea unor contributli pentru finantarea unar chaltulsll in domeniul sdnatétil, cu
modificarile si completarile ulterioare;

Ordinu! MS/CNAS 735/976 din 2018 privind modelul de contract, medotologia de negociere, incheiere

5| manitorizare a modulul de implementare $i derulare a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat, cu
modificérile si completérile ulterloars,
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Compensare Brilique 90 mg

BRILIQUE 90 mg este 100% compensat

—pentru-pacientii-cu-sindrom-coronarian-acut

si stent

O Indicatia compensata pentru medicamentul BRILIQUE 90mg':
Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulti cu sindrom
coronarian acut (angin instabild, infarct miocardic faré supradenivelare
de segment ST [NSTEMI] sau infarct miocardic cu supradenivelare de
ST [STEMI)), In asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), pacienti tratati prin
proceduri interventionale percutane, numai dupa implantarea unei
proteze endovasculare (stent).

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

® BRILIQUE 90 mg este singurul antiagregant plachetar oral cu dovezi de
reducere semnificativd a decesului cardiovascular |a pacientii eligibili
tratati continuu pana la 1 an (12 luni). BRILIQUE 90 mg reduce
semnificativ evenimentele cardiovasculare majore din primele 30 de zile
de la initiere, iar beneficiul ¢linic se confirma cu respectarea celor
12 luni de tratament;

® Ghidurile celor mai importante Societati Academice Europene i
Americane ESC/ EACTS & AHA / ACC recomanda un inhibitor de
P2Y,, potent, cum ar fi BRILIQUE 90 mg, ca prima optiune de terapie
antiagreganta plachetara gi administrarea continua timp de 12 luni
la pacientii cu SCA

Referinte:

1. MG 703/2017 privind includersa medicamentului Ticagrelor 30mg in Lista medicamentelor compensate
i Ordinul MS/GNAS nr, 1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic;

2. Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 90 mg Sept. 2019 si Raportul de Evaluare a
Tehnologiilor Medicale;

3. Neumann FJ et al. Eur Heart J 2018 00,1-86;
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- Compensare Brilique 30 mg

Initierea si continuarea terapiei

—cuBRHIQUE-90-mg?

Tratamentul cu BRILIQUE 90 mg se recomanda pe o perioada de 12
luni de Ia evenimentul acut cu implantare de stent, cu exceptia cazului In
care Intreruperea administrarii este indicata clinic?.

INITIEREA CONTINUAREA

TRATAMENTULUI TRATAMENTULUI

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 90 mg se
face de catre mediciin
specialitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,
chirurgie cardiovasculara medicina interna sau

si chirurgie vasculara. medicina de familie**,

pe baza scrisorii medicale,
respectand perioada $i
dozele recomandate*™*.

Initierea tratamentului*
cu BRILIQUE 90 mg se
face de cétre mediciin

* Initflerea presupune eliberarea scrisorii *Tn situatia Tn care In scrisoarea medicald nu
medicale, cu mentionarea duratei de existd mentiunea privind eliberarea prime
tratament de 12 luni, 8 a primei prescriptii prascripti medicale, medicul de familie
electronice. poate prescrie medicamentul previzut

in scrisoarea medicala cu respectarea
protocolului terapeutic?,
*** Durata de tratament cu Brilique 90 mg
este de 12 luni, cu exceptia cazuluiin care
intreruperea administrarii @ste indicata clinic.

Referinte:

1. HIG 140/2018 pentru aprobarea pachetslor de servicii $i a Contractulul-cadru care reglementeaza
conditile acordari| asistentel medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor madicale ™ cadrul
sistemului de asiguréri sociale de séindtate pentru anii 2018-2019, cu modlficarie sl completarile
ulterloare gi Ordinul 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anut 2018
a FG 140/2018, cu modificarile si completarile ultericare;

2. Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 90 mg, Sept 2019,

3. Ordinul MS/CNAS nr 1303 /1185 /2017 prin care a fost aprobat protocolul terapautic pentru
medicamentu! BRILIQUE 90mg.
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- Compensare Brilique 90 mg

Scrisoarea medicala -~

—informatii-obligatorii-de-inclus-de-catre
medicul specialist in vederea continuarii
tratamentului 12 luni cu Brilique 90 mg

Denumirg furmitor.

et
Contrwcl/
s -

SCRISOARE MEDICALA] | Este important ca medicul
Stimata{3) colagld], va IOrMIM L3 o e cnsmmmmssmiasarnsnaerne, NAICUL 13 data d e, = o - =
e T ] el o specialist sa mentioneze clar:
iy i - © Diagnosticul de sindrom
Daal\emm

.
—— H Inchusa fn prstacoh tarapeutic BOIAC2A) coronarian acut + stent
mlrnm coronartan acut (infarct miocardic cu supradenivelare de wegment 31/ STEMI;
intarcl miozardic 13r3 supradenivelare de segment 57/ NSTEM, angink imtabll)

e proer amdeveceaerb TENT) | O Durata de terapie de 12 luni
(el
BHLIGUE, 30 mas 2 2,32 L O Faptul ¢4 s-a eliberat prima
e prescriptie electronica,
Se completentA abligmari uaa din cala el infarmayl: & i . i
=it preanieparors s o N | numarul i seria acesteia
B Nu toa elibarat prescriptie medicald
Datla Semndiure §i parafa medicubvi
Referinte:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor ds senvicil gi a Contractului-cadru cara reglementeaza conditiile
acordirii asistentel medicale, a medicamentslor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurari
sociale de sinAtate pentru anil 2018-2019, cu modificirile si completérile ultericare si 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

DanuUNHEE FUMIZOE, st aasmssiasssnanimsasmnssimsinsssssassotsseisssss
Medic .
Ccmtract/ convent:e nr..
CAS ..

SCRISOARE MEDICALA*)
Stimate(d) coleg(d), va informa3m ca .....cococivi i ,ndscut la data de. i,
CNP/ cod unic de asigurare ... T .., a fost consultat(a) In serviciul nostru la
data de ...eeewennn, r  F.OL/ 11, dln Reglstrul de consultatn

Motivele prezentdrii

L e R A TR R R TR T T

Diagnosticul:

(Diagnostic potrivit indicatiei compensate si incluse in protocolul terapeutic BO1AC24)
Sindrom coronarian acut (infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST/ STEMI;
infarct miocardic fird supradenivelare de segment ST/ NSTEMI, angina instabil3)
Procedura interventionald percutana (PCl)

Implantare proteza endovasculara (STENT)

I

Tratamentul recomandat:
BRILIQUE, 90 mg x 2 / zi, 12 Luni

ovsans)

Se completeaza obligatoriu una din cele trei informatii:

Cl §-a eliberat prescripgie medical3, Nr....... Serie........

O Nu s-a eliberat prescriptie medical deoarece nu a fost necesar
O Nu s-a eliberat prescriptie medicald

Data Semnatura si parafa medicului

o T L L R R L L T R T T R E R TR TR TR L )
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- Compensare Brilique 90 mg

Prescriptia medicala - informatii obligatorii

——de-inclus-de-catre-medicii-specialisti-si

#1170

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

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA
BRILIQUE 90 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in 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 Angind pectorald - 120.0 Angina instabilad
459 Infarct miocardic acut
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemica cronica
O Prescriere pe denumire comerciald (BRILIQUE 90 mg) + DCI (Ticagrelorum)**
O Cantitate - 56 cp***
O Posologie - 2 cp/zi
O Numér de zile de tratament - 28 zile***
O Justificarea medicala prescriere denumire comerciala: cost-volum
“ BRILIQUE 90 mg este inclus in Lista cuprinzédnd ** Prescrierea medicamentslor ce fac obiectul
denumirile comune internationale corespunzatoare contactelor cost-volum se face pe denumire

medicarmentslor de care beneficiazd asiguratii,
cu sau fard contribUtle personald, pe baza de

comerciala, cu precizarea pe prescriptie
$i a denumirii comune internationale (DCI)

prescriptie medicald, n sistemul de asiguréri sociale corespunzatoare.
de sé&nétate, Sublista C, Sectiunea C1, nivel de
compensare 100%, grupa de boald G3 -~ Bolnavi *** Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate

cu proceduri interventionale percutane, numai fimata, cu simbolurile soara/lund (@mbalajul nu se
dupa implantarea unei proteze endovasculare poate fragtiona).
(stent).

Referinte:

HG 140/2018 pentru aprobarea pechetelor de servicil i a Contractului-cadru care reglementeazé conditlile
acordrii asistental medicale, a mecicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemulul de asigurari
soclale de sanatate pentru anil 2018-2019, cu modificirile §| completérile ulterioare gl Ordinul MS/CNAS .,
1808 /1185/2017 prin cara a fost aprabat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 80mg;
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—pentru-pacientii-cu-istoric-de-infarct

17-05-45;15:08 botosani ;0372308231

Compensare Brilique 60 mg

BRILIQUE 60 mg este 100% compensat

ro

[

miocardic si stent

O Indicatia compensata pentru medicamentul
BRILIQUE 60 mg': Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la 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 In cursul unui an dupa
oprirea tratamentului anterior cu un inhibitor al receptorilor ADP.

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

® Datele din practica medicald curenta si studiile clinice au aratat ca
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 sa ofere beneficii
cardiovasculare pentru o duraté de pana la 3 ani la pacientii cu risc
ischemic crescut post-IM;

® Ghidurile ESC sustin BRILIQUE 60 mg + acid acetilsalicilic ca
recomandare preferata pentru terapia antiagreganté duala cu durata
mai mare de 12 [uni la pacientil cu risc ischemic crescut.

Referinte:

1. HG 1045/2020 privind includerea medicamentului Ticagreior in Lista medicamentelor compensate $i
Ordinul MS/CNAS nr, 14 /89/2021 prin care a fost aprobat protocalul terapeutic Ticagrelor; 2, Rezumatul
Caracteristicilor Produsulul BRILIQUE 60 mg Sept. 2019; 3. Plspoll MF et al. Eur J Prevent Gardiol
2016;23:1984~2006; 4. Bonaca MP et al. J Am Coll Cardiol 2017,70:1368-1375; 5. Rapsomanikl E et
al, ESC prezentare de tip Late Breaking Registry, 2014; 6. Abtan J et al. Clin Cardlel 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
Coleglului American de Cardiologle, 2015; 9. Nakatani et al. Circ J. 2018:77:439-4486; 10, Ibanez B et al.
Eur Hear J 2018; 39(2}: 118-177.doi:10.1083/eurhearl/ehx393; 11. Valgimigli M at al. Eur Heart J 2018;
39(3);213-260.doi: 10.1093/aurheartj/shx4 19; 12. Neurnann FJ et al. Eur Heart J 2019; 40(2):87-165.
doi:10.1083/eurhearti/ehy384; 13. Knuuti J et al. Eur Heart J 2019; 00:1-71,doi:10.1098/eurheartj/ehz425;
14, Bonaca MP et al. N Engl J Med 2015;372:1791-1800
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- Compensare Brilique 60 mg

Initierea si continuarea terapiei

13/ 2}

—cuBRHIQUE60-mg?

Tratamentul cu Brilique de 60 mg se administreaza atunci cand este
necesard continuarea terapiei, dupa 12 luni, la pacientii cu istoric de

IM si proteza endovasculara (stent), care —n urma evaludrii medicului
specialist -~ prezinta risc crescut pentru noi evenimente aterotrombotice
(de exemplu, pacientii cu boald multivasculard, cu diabet zaharat, cu boli
cronice de rinichi, cu mai mult de 1 IM sau cu vérsta peste 65 ani). Durata
recomandaté a tratamentului cu Brilique 60 mg este de pani la 3 ani2.

INITIEREA CONTINUAREA

TRATAMENTULUI TRATAMENTULUI

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 60 mg se
face de catre medicii n
specialitatea cardiologie,

Initierea tratamentului*
cu BRILIQUE 60 mg se
face de céatre medicii Tn
specialitatea cardiologie,

chirurgie cardiovasculara medicind internd sau
si chirurgie vasculara. medicina de familie**, doar
pe baza scrisorii medicale.

* Initierea presupune eliberarea scrisorii ** Tn situatia in care in scrisoarea medicald nu
medicale, cu mentionarea duratei de existd mentiunea privind eliberarea primei
tratament de pana la 3 ani, respectiv prescripti medicale, medicul de familie
a evaluérilor periodice, gi a primei poate prescrie medicamentul prevazut
prescriptii alectronice. in scrisoarea medicald cu respectarea

protocolului terapeutic®.

Referinte:

1. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii §i a Contractului-cadru care reglementeazé
conditile acordaril asistentel medicale, a medicamentelor sl a dispozitivelor medicale in cadrul siste-
mului de asigurdri sociale de sindtate pentru anii 2018-2018, cu madificdrile si completarile ulterioars
5i Ordinul 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare th anul 2018 a HG
140/2018, cu modificérile si completdrile ultericare;

2. Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 80 mg, Sept 2019;
3. Ordinul MS/CNAS nr, 14 /89/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor.
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- Compensare Brilique 60 mg

Scrisoarea medicala -

—informatii-obligatorii-de-inclus-de-catre
medicul specialist in vederea continuarii

tratamentului cu Brilique 60 mg

Denumire fumizor,
Mo

Mo lveiv prejestdri

Diagnosticul:

o patrivit P 3l Inchuse in pratocoksd terapeutic BU1ACIE)
Isteric du Infarct miscardic {iM)

Implantare proterd andpvaculard (STENT)

ez ereizun de Bpari|ia & uaul aVBAIMIAL atareirambone

|-

Tratamentul recomendat;
BRILIQUE, # mgr Z /2, pint Ia 3 ani cu reevaiunre o Kecare 12 uni®,
(e}

S campletunti ﬂhl}‘.wlu wAd din cale tral infarmayil:

3 5.0 allsmrat praserigyio madicald, Ne—.... Sarle—.

O Nu -2 elibaral prasciplio madical deoaraca nu 3 fost nacasar
2 N s+a eliberal prescriptie medicald

Date Semniture y parala medicviul

CONIBEY COMVENTIE W, .t emssenion s sk s Fermmmersem st ams br§
14

SCRISOARE MEDICALA")
Svmate{3)coiog(a), va (1] nasout 3 datd de i
CNP/ cod unic de aaig) ufost dtui{d) In servicil noatru le
100 A wrwnnns 7, F,Q 1, i Regittrul de oyl

*Tny urma fiecarui control de reevaluare, se va
specifica pe scrisoarea medicala durata de
tratament rdmasé, conform recomandarii
medicului

Reterinte:

Este important ca medicul
specialist sa mentioneze clar:

O Diagnosticul de istoric de
infarct miocardic $i stent, cu
risc crescut de aparitie a unui
eveniment aterotrombotic

O Durata de terapie pana la 3 ani
cu reevaluare la fiecare 12
luni

O Faptul ca s-a eliberat prima
prescriptie electronica,
numarul si seria acesteia

H@G 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii §i a Contractululi-cadru care reglementeaza conditiile
acord¥ri asistentel medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurri
sociale de sanitate pentru anil 2018-2019, cu modific&rile si completarile ultericare §! Ordinul MS/CNAS nr.
14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor
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- Compensare Brilique 60 mg

Denumire furnizor. ...
MBAIC .cconsosrivitrsstor sisvpossasinsisaisossisssissasniti
Contract/ conventie nr. e

SCRISOARE MEDICAU"-'\*)
Stimate(3) coleg(d), va Informam €8 .ovivvrmmsimenmmmiss. , ndscut |a data de....vereeenens
CNP/ cod unic de aSigUrare ........c.cermenna, 8 fOst consultat(a) in serviciul nostru la
data de .......cen.. NFL F.O./ D1, din Registrul de consultaliiv. i,

Motivele prezentarii

IrsEanan

Diagnosticul:

(Diagnostic potrivit indicatiei compensate si incluse Tn protocolul terapeutic BO1AC24)
Istoric de infaret miocardic (IM)

Implantare protezid endovasculard (STENT)

Risc crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic

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

[

Se completeazad obligatoriu una din cele trei informatii:

{1 S-a eliberat prescriptie medicald, Nr....... Serie........

O Nu s-a eliberat prescriptie medical deoarece nu a fost necesar
d Nu s-a eliberat prescriptie medicald

Data Semndtura si parafa medicului

* Tn urma fiecarui control de reevaluare, se va specifica pe scrisoarea medicald durata de tratament
ramasé, conform recomandarii medicului
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- Compensare Brilique 60 mg

Prescriptia medicala - informatii obligatorii

—de-inclus-decatre-medicii-specialisti-si
medicii de familie in vederea continuarii
tratamentului cu Brilique 60 mg

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

ety e ]

BRILIQUE 60 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in 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)
© Coduri de boala:
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemica cronica

F

[

O Prescriere pe denumire comerciala (BRILIQUE 60 mg) + DCI !

(Ticagrelorum)** ¥

O Cantitate — 56 cp*** i

O Posologie - 2 cp/zi 3

© Numar de zile de tratament — 28 zile*** .

O Justificarea medicala prescriere denumire comerciald: cost-volum ‘;ﬂ @

* BRILIQUE 60 mg esle inclus in Lista cuprinzand ** Prescrierea medicamentelor ce fac oblectul e
denumirile comune internationale corespunzatoare contactelor cost-volum se face pe denumire )
medicamentelor de care beneficlaza asiguralll, comerciald, cu precizarea pe prescriptie 2
cu sau fara contributie personald, pe baza de $i a denumirii comune internationale (DCI) }E
prescriptie madicald, in sistemul de asigurdri sociale corespunzitoare. =
de s&natate, Sublista C, Sectiunea G1, nivel de Q.
compensare 100%, grupa de boald G3 - Bolnavi  *** Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate E
cu proceduri interventionale percutane, numai filmate, cu simbolurile soare/luné (ambalajul nu se ?;'-O
dupd implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona), o
(stent). QU
A
g
Referinte: S

HG 140/2018 pentru aprobarsa pachetelor de servicil gl a Contractului-cadru care reglementeazé conditiile
acordérii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale Tn cadrul sistemului de asiguriri
sociale de sinitate pentru anll 2018-2019, cu modificariie si completérile ulterioare si Ordinul MS/CNAS nr.
14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor.

13
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Informatii suplimentare

Prescriptia medicala se elibereaza pentru

— 28 de zile detratament
(maxim 13 prescriptii medicale / pacient / an)

O Potrivit protocolului terapeutic Ticagrelor', tratamentul se prescrie |a fiecare
28 de zile, rezultdnd un numar de 13 prescriptii medicale pentru fiecare
12 luni (62 de saptamani) de tratament (Brilique 90 mg timp de 12 luni,
Brilique 60 mg pe o durata de pana la 3 ani).

O Tratamentul se prescrie la fiecare 28 de zile, avand n vedere ca ambalajul
sub care se prezinta BRILIQUE "blister” calendar transparent din PVC -
PVAC/Al X 56 compr. film este nefractionabil.

O Pentru medicamentele incluse Tn sublista C sectiunea C1, se pot
elibera maximum doua prescriptii lunare pe fiecare cod de boala, cu
maximum 3 medicamente.

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

sau sublistele A, B notate cu (*)Q , acestea pot fi prescrise pe aceeasi
prescriptie electronica de tip cost-volum.

Referinte:
Ordinul MS/CNAS nr. 14 /68/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor.
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- Informatii suplimentare

O Este dreptul pacientilor cu SCA si stent sé beneficieze, la recomandarea
medicului, de terapia cu BRILIQUE 90 mg 100% compensata pentru o
durata de 12 luni post evenimentul acut sau cu Brilique 60 mg 100%
compensata in continuarea primelor 12 luni post-IM.

O Pacientii vor obtine beneficiul clinic maxim de reducere a mortalitatii CV
si a evenimentelor CV majere dacd urmeaza tratamentul cu BRILIQUE
80 mg timp de 12 luni.

O Pacientii cu risc crescut post-IM vor obtine beneficii cardiovasculare
dacé urmeaza tratamentul cu BRILIQUE 60 mg pentru o durata de
péna 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 si impacteaza negativ costurile Sistemului de Asigurari Sociale
de Sanatate.

O Medicul are un rol cheie In implementarea protocolului terapeutic,
conform cadrului legal in vigoare, asigurand astfel accesul gi durata
optima de tratament cu BRILIQUE.
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Instructiuni abreviate de prescriere

Brilique 90 mg - Instructiuni abreviate de prescriere

Denumirea comerclald a medicamantulul: Brilique 90 mg comprimate limate. Compozifla calltativa gl cantitativi: Flecare comprimat filmat confine
ticaprelor 30 mp, Briiique contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mp) pe toza, adica practc .nu conting sodu”. Forma farmaceuticd; Comprimate fimate
rotundz, biconvexe, de culoare galbend, marcato cu '90° deasupra "T"pe una dintre fefe gt plane pe cealalts fata. Indlcatli terapeutice: in asoclers cu acld ace-
lilsalicilic (AAS), este Indicat peatru praventia evonimentolor alorotrambotice [a pacioniii adull cu sindrom caranarian acut (SCA) Doze §i mod de sdministrare:
Doze: se ulilizeaza zilnic cu AAS Tn dozil micd 75-150 mg, ca lralamenl do inltelingre, cu exceplia cazutilof Tn care exlstd conlralndicalll specifico, Sindrom coro-
narign acut: initiere cu o dozd unica de inciircare de 180 mg (doud comprimate de 90 mg) i ulterior continuat cu 80 mg de doua ori pe zi. Tratameniul cu Brilique
90 my de doud orl pe 21 este rocomandat pe o pericadd oc 12 luni 1a paclentil cu SCA, ¢u cxcenia cozulul in carg intreruperea administrari este indicata clinic.
Omiterea dozer, Un pecient care omite o doza de Briliqus treluie s& ulifizeze numal un comprimal (urmiloarea dozt) I ora programald. Grupo speciale de paclentl:
Vérsinici: Nu este necesard ajustarea dozel, insuficien/d renalg: Nu este necesard ajustarea dozei |a pacienii cu insuficientd renald. insuficienti hepaticd; Ticagrelor
nu a fost studiat |a pacienill cu Insuliglen|A hepaticd severd §i, astiel, utllizarea la acesti pacienyl este contralndicald. Sunt disponibile informatii limitate la pacientji
cu Insuficlenyd hepalicd moderatd, Nu su recomanda ajustarea dozalor, dar licagralor (rabule ulllizat cu prudenid. Nu oste nocesard ajuslarea dozel Ia paclenti cu
insuficientd hepatica ugoard, Copif 5 adalescenti: Slguranta 5i eficacitatea ticagrelor a copili cu vérsta sub 18 ani nu au fost slabillte, Nu exigid date disponiblle.
Mod de adminlstrare: Pontru administrarg orald. Brillguo poate 1l administrat cu sau fird alimente. Pentru pacientil care nu pot Inghiti comprimatul/comarimatele
in intragime, comprimatele pot (i zdrobile pand la o pulbera (ind, dispersale in jumatale de pahar cu apd, care se bea imadlat, Paharul trobulo ¢latit cu o cantitate
de opd corespunzitonre unei jumitdli de pahar, ior conjinutul trebuie biut, Amestecul poate fi administrat, de nsemenea printr-un tub nazogastric (CHB sau mal
marc), Este important ca tubul nazogastric 54 fic clfit cu apd pe intreapa lui lungime. dupd administrarea amestecuiui. Contraindicatiiz Hipersensibilliale 1a
subslanta ecliva sau fa orloare dintre excipien]l, Sdngerare patologled autiva, Antecudonic du homoragli Intracranieny, Insuliclenid hepaticd severd, Administrarea
concomitentd a licagrelor cu inhibitori pulernic! ai CYP3A4 (Ue exemplu, keloconazol, clarilramicind, nefozodond, ritonavie §i Blazanavir), deoaroco administrarca
concomitentd poale determina creglerea marcatd a expunerii Ia ticagrelor, Atentionari gi precautii speciale pentru utilizare: Rise hemoragic: Ulilizarea tica-
qralar 1a paclentl cunosoull Gu rise frascit da hemaraqla trabula avaluatd in rapert cu hanaficiul lagat da prevoniraa evanimentelor aterotrembotice; itervenlii
chirurgicste; Pacientii trebuie sfituiti s3 informeze medicii 5i denlistii ¢ utiizeaza ticagrelor inainte de programarea oriclrei interventil chirurgicale gl inainta do
administrarea oricdrul medicament nou. Pacienfi cu accldent vascular cerebral (AVC) ischemic in antecedente: Paclentii cu SCA gi AVC ischemlc in antecedenie
pol i tratatl gu Yicugrolor po @ porloadl do pand fa 12 lunl (studlul PLATO), lsuliclontd hapaticd: Ulilzaroa ticagrelor este contralndicatd |a paclentil cu insuficlenta
hepalica severd, Exista date limitate privind experienta cu licagrelor la pacienti cu insuficientd hepatica maderatd, asifel, so racomandd prudantd 13 acosti pacienti.
Pacien)i cu risc de evenimente bradicardice: Monitorizarea Holter ECG a ardtat o cregtere a frecventei unor pauze ventriculare in mare parle asimptomalics in
Umpul tratamentulul cu cagrelor comparativ cu clopldogrel. Grogler ale creatininemicd, Gongentraliile de creatinind pot cregle in timpul tratamentulul cu licagrelor,
Creglercy scidulul uric: in timpul iratamentului cu Veagrelor poate sd aperi hperuricamio, Purpur lrombolics irombogitopenicd (PTT) Purpura romboticd tombo-
citopenica (PTT) a fost raportatd foarte rar in cazul utilizdri ticagrelor, Este caracterizald prin trambacitopenie gi anemie hemolilicd microangiopalicd, ssociati cu
alectaro nourologic, disfunctin ranald sau frbrd, PTT nste o alectiune potential letald care necesita tratament prompl, Incluzénd plasmafereza. Interferenia cu
testala funcliel plachetare pentru dlagnosticarea trombocitapeniel induse da nepadni (MIT) fn testul de activare a rombocitelor indus de hoparind (HIPA) ullizat
pentru a diagnostica HIT, antlcorpli anti factor 4 plachetar/heparing din serul pacientulul activeazs trombaocitele donatorilor séndtosi in prezenta hepadnel. Au fost
raponata rozultats fals nogative fa un test do funello piachatard (cara includa, dar nu poate fi limitat la testul HIPA) pentru HIT o pacientil cdrora li se administreaza
licagrelor. Acest lucru esle legal de inhibarea receptorutui P2Y,y po trombecitole denatorilor sindiegl in tostul cu ticagrelor In sorul/plasma paciontulul. Pentru
interpretarea testelor de funclie plachelard HIT sunt necesare informafii privind tratamentul cancomitent cu ticagrelor, La pecientii care au dezvollat HIT, trebulg
evaluat raportyl beneficlu/risg al tratamentulyl continuu cu ticagrelor, luéing in considerare alal starea protrombeticd a HIT, cdt §i riscul crescu! de singedre in
cezul ralamentulul concomitent, cu anticoaguiant s! ticagrelor, Aftgig Pe baza unei rolall cbsorvate in-studiul PLATO intro doza de mentingre de AAS §i clicacitatea
relativé & licagrelor comparativ cu clopldogrel, administrarea concomitenta a ticagrelor $i doze de menfinere crescule de AAS (>300 mg) nu este recomandatd,
fnframgf.'rf.'a prematurd: Tntroruparaa prematurd a arednil tratament anliplachetar, Incluzind Brillque, poate cresle iscul de deces de cauza cardiovesculard (CV),
IM gay AVC ca urmareg a afec)lunilor preexistento ple pacientulul, Ca urmare, trgbule avitald Tntraruporoa prematurd A lratamentulul. Reactii adverse: Rezumalu/
profifutui dv siguranta: Profilul de sigurantd pentru ticagrelor & fost uvaluat in doud studil clinice mar, de fazé 3 (PLATQ 3 PEGASUS), cary au Inclus mal mull de
39000 do paclenyl. In studhal PLATD, in grupul pacicnylor care au ulllizat ticagrelor a fost o Incidentd mai mare a intreruperii studiulul din cauza evenimentgla’
advorse, comparaliv cu clopidogral (7,4% comparalivcu 5,4%). In PEGASUS, paclentil care au utlizal ticagralor ou prozantat o Ingidonts mai mare a cazurlior de
inlrerupere a sludiului din cauza evenimentelor adverse, comparativ cu AAS in monoterapie (16,1% pentru ticagretor 60 mg plus AAS camparativ cu 8.5% pantry
AAS in monoteraple). Gele mal recvent mporate reacli adverse Ia paclentii tratali cu licagrelor au lost sdngerare 5i dispnee. Foarte frecvente: Tulburin sanguine
indus ¢¢ sangerdr, Hiporurigemiy, Dispnoo, Frogvento; Guldy/aririd quioasd, amelcll, sincopé, cefalce, vertl], hipatensiune ancriald, memoragii la nivelul siste-
mubul respiralor, hemaragie gasirainieatingld, diargy, groatd, dispepyie, conslipa (e, hemarsgil subcutanale sau dermicy, sruptiv cutanala Wangitoric, prurll, humoragll
la nivelul traclulul urinar, cresterea concentratiel plasmatice a crealininel, hemoragii post-procedurale, hemoragii traumatice, Mai putin frecvente: hamoragl
wmorals, hinarsensibilliate, Incluslv angloedem, confuzle, hemoragle Intracraniand, hamaragle ogulari, homgragle otic, hemoragie retraperitoneald. hemoragii
musculare, nemoragll la nivelul aparatulul genital. Cu frecventd necunoscutd Purpurd trombotich trombocilopenica Aaportarga reactilor advarsa suspactato:
Raportarca reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd, Acost lucru permite monitorizarea continud a raportutui beneficiufrise
al modicamentulul, Prafasionigtli din domoniyl sinBI811i sunt rugati 53 raporteze orice roaclio adversd suspectatd la: Agentia Naflonald a Medicamentulul st a
Dispaziiivelor Medicale Str. Avialor Sanélescu nr. 48, sector 1, Bucurssll 011478 — RO, Tel: + 4 Q757 117 269, Fax; +4 0213 163 497, ¢-mail: gur@anm.ro.
Definiitorul autorizatiel de punere pe piat: AstraZeneca AB. SE-151 85, Sodertilje, Suedia; Data revizuirii textului: septembrle 2019. Se ellbereazd
numal po baza de proscriptio madicald PRF. Pentru informatii complcte do prescrierg va rugim contactali: AstraZeneca Pharma SRL, Bucharest
Business Park eorp 0, et.1, sir. Menuatulul nr.12, 013713, Bucurestl, Tel. +40 21 317 60 41; Fax! +40 21 317 80 53,

Pentru informatll detaliate de prescriere consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 90 mg,
Sept 2019
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Danumirea comerciald a medicamentului: Grillque 60 mg comprimate filmate. Compozifia calitativa gi cantitativi: Fiecare comprimat filmat conling
ticagrelor 60 mg. Brllique conine mai pulln de 1 mmol de sodiu {23 mg) pe dozé, adlcd practic ,nu conting sodiu”. Forma farmaceutica: Comprimate fimate
rotunde, biconvexe, de culoare galbend, marcate cu “60" deasupra *T" pe una dintre fele i plane pe cealaltd fatd. Indlicatl] terapeutice; In asoclers cu acld
acctilsaliclic (AAS), este indlcat pentru preventia evenimentelor aterotrembotice [a paclentli adulti cu sindrom coronarian acut (SCA) sau istoric de infarct miogardic
(IM) §! rlsc crescul de aparille & unul svanimont aterairombolic. Dozo sl med do administraro: Doza: Paclonill caro utllizeaza Brillque trebuie 53 utiizeze zinic 5i
AAS in dozé mica 75-150 mp, ca tratament de intrefinere, cu exceplia cazurilor In care existé contraindicalii spacifice. Sindrom coronarian acut. Tratamontul cu
Brillque trebuie 'nitiat cu o dozd unicd de incdrcare de 180 mg (doud comprimate de 90 mg) 5i ulterior continuat cu 90 mg de doud ori pe zI. Tralamentul ¢v Brilique
90 mg do doud orl pe 2i oslo recomandat pa o perioadd de 12 lunl la paclontil cu SCA, cu oxceplia cazulul in care intreruperea administriril este indicata clinic,
Isloric de infarct miocerdic: Brilique 60 mg de dout ori pe zi esle doza recomendatd cénd esle necesard continuarea tralamontului la pacionli cu Istoric de IM do
cel putin un an gi risc crescul de aparific a unui eveniment aterolzombotic, Tratamentul poate fi incepul, [ara perioada de inlrerupere, in continuarea tratamenlului
Injial e un an gy Brillgua 90 my sau cu all inhibltar al rguplerior de adwnazin difostat (ADP) |a pacientli cu SCA cu risc crescut de aparilie 4 unui eveniment
alerotrombotle. Do asemenea, ratamentul poale fi inijlal inle-0 perioadd de pand la 2 ani dupd IM sau da in cursul unul an dupd oprlrea tralamantulul anlericr cu
un inhibitor al recepterilor ADP. Exista date limitate privind eficacitatea gi siguranta ticagrelor dupa 3 ani de {ratament exting, Dacd eslo necesard schimbarea lra-
tamentulul, prima doz ds Brillquo trebulp administraldl in docurs do 24 do ore dup wtillzarga ultimol dozo din coldlalt medicament antiplachetar. Omilerca dozei:
Trebuie evilatd omisiunea administrarii dozelor, Un pacient care omite o dozd de Brilique trebuie sd utilizeze numai un comprimat (urmitoaroa doz3) la ora progra-
matd, Grupe spociale de pacicnpi: Vdrstnici: Nu este necesard ajustarea dozei la varstnic; insuficienfd renald: Nu cste necesard ajustarca dozei 1 pacionili cu
insuficlenii renald. Mnguficientd hepatic: Ticagrelor nu a fost stugial la paclentii cu Inguficien|a hepalica severd g, astie!, utiizarea fa aceghi pacienii este conlrain-
dicatd, Sunl disponibile infarmalii imilale la pacientii cu insuficientd hepaticd moderald. Nu so rocomandd ajuslaroa dozelor, dar ticagrelor trebule utilizat cu pru-
den|a, Nu este necesard ajustarea dozei la pacienlii cu insuficien|a hepatica usoard. Copii 5 adofescenyi: Siguran|a 5i eficacilales licagrelor la copiii Gu varsta sub
18 anl nu au fost stahlita. Nu existd date disponiblle. Mod de adminisirare: Pentru administrare oralf. Brllique poale Ii administral cu sau fari alimente. Penlru
pacienlii care nu pot inghlll comprimatul/comprimatela in intragime, comprimatals pot fl zdrobite pdnd | o pulbara find, disporsata in jum3tate de pahar cu apd,
care se bea imedat, Paharul trebuie clalit cu o cantitate de apé corespunzatoare unel jumatali de pahar, iar confinutul trebuia biut, Ameslecul polo Il administrat,
de asemenea prinir-un tub nazogastric (CHB sau mai mare). Este Impartant ca tubul nazagastric 53 lle clatit cu apa pe intreaga lui fungime, dupa adminisirares
amesteculul, Contralndleayll; Hipsrsensibliitate la substania activa sau la oricare dintre exciplentl, Sdngoraro patologicd activd, Antecodente de hemoragii Inlra-
craniene. Insuficientd hepatica severd. Adminisirarea concomitentd a ticagrelor cu inhibitor puternici ai CYP3A4 (de exemplu, ketoconazol, clariiromicing, notozo-
dond, ritonavir gi atazanavir), deparece administrarea concamitentd poate determina cregterea marcatd a expuneri la ticagrelor, Atentlondrl §l precautll speclale
pontru utllizare: Risc hemorapic: Utilizarca ticagrelor Ia pacicn|i cunascul! cu fist crescut 6 homoragie trgbulc cvaluatd in rapart cu beneficiul logat de prevenirea
evenimentelor aturotrombolice, Dacéd esle indica! clinic, licagrelor trebuls ulilizet cu precaulie la urmiloarele categoril de paclonyl: Pacieniil cu predispozitle fa
sangerarl (de'éxemplu ca urmare a unui traumalism recent, interventie chirurgicald recentd, liburdri de coaguiare, sdngerare gastreintestingla activi suu recentd),
Ulizarea ticagrlor este contraindicatd 'a paclanti cu hemoragll patologicn activa, 1a cal gu antacedente de hemoragie intracraniana §i I pacientil cu insuficienta
hepatich severd; Paclentii la care se adminisireazd concomilent medicamante care pol crests riscul de sdnperare (da exemplu madicaments antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS), anticoagulante orale $i/sau fibrinolitice) in urmdtoarele 24 de ore de |a adminlstrarea ticagrelor). Tratamentul antifibrinolitic {acid aminocaproic
sou acld tranoxamic) si/sau fagtoryl recombingnt Vila pot agcentua homoslaza, Administrarea ticagrelor poate fi reluatd dupa icentiticarea gl controlarea cauzei
sangerérii, Intervanyli chirurgicale: Pacientii trabuie sftulf s informeze medicii ¢ dentistl c& ulilizvaza ticagreiar inginlo do programaroa oricral Intervenyl eh-
rurgicale §i inainte de administrarea oricirui medicament nou, Pacienyi cu acciden! vascular cerebral (AVC) ischemic in antecedente: Pacientii cu SCA 5l AVC
fschemic in antecedente pot fi tratall cu cagrelor pe o perioadd de pand la 12 lunl (studlul PLATQ). Insuficlentd hepatica: Utilizarea ticagrelor este contraindicata
la pacienlii cu ingulicion]i hepatica sevard, Exisla Uale limilale privind experienia cu licagralor la pacion|i cu Insulicion|d hepatled mederatd, astlcl, se recomandd
prudenia la acesti paclenti. Paclenti cu risc de evenimente hradicardice: Monitorizarea Holler ECG a ardtat o crestere a frecvenlei unor pauze venlriculare in mare
pane asimptomatice T timpul tratamentulul eu tleagrelar comparaliv cu clopldogrel. Pacientli cu risc crescut de evenimente bradicardice (de exemplu pacientii
THirdi pacumaker cary uu boala nodulul shwsel, bloc AV de grad 2 sau 3 sau sincopd in context (v bradlcardio) au fost oxclusl din studlile principale care a evaluat
slguranta § eficacitatea ticagrelor. Prin urmare, avind in vedere experienta clinica limitaté, ticagrelor trebuie utlizat cu arudentd (a acesti pactenl, In plus, rebule
manifestatd prudentd cind se administroazi ticagrolor concomitent cu medicamenta cunoscute ¢d produc bradicardle, Dispnee; Oispneea a fost raportata la
pacieniii tratali cu ticagrelor, De reguld, intensitatea dispnaei este usoard pdnd |a maderatd §i lracvent dispare fdrd sd Mo nocosard introruperca tratamentulul,
Pacienii cu astm brongic/bronhopneumopatie obstructivi cronicd (BPOC) pot prezenla un risc absolut de dispnee crescut Sub tratament cu ticagrelor, Ticagralor
irchuic ulilizat cu prudenid la paclentil cu antceedente de astm brangic gi/sau BPOC, Mecanismul nu a fost clucidat, Oacd un pacient acuzi dispnee nou aplrutd,
profungltd seu apravald, acousti Irbuiy lnvusligald complol 31, daci nu usto oloraty, irataientul cy licagrolor trobule intrerupt, Cregleri ale creatininemic:
Concenlraliile de crealining pot cresle in timpul ratamenlului cu lcagrelor, Cregleres acidului uric: In limpul trtamuntului cu licagrelor poale 58 apard hipgre-
camie. Purpura trombotica trombagitopenica (PTT) Purpura trombatica trombocitopenica {PTT) o fost raportata foarte rar in cazul utifizarii ticagrelor. Esle catacly-
rizatd prin trombocitopsnie §l anamle hamolitic! migroangiopatics, asoclard cu afectara neurologlcd, disfunclie ranald sau febrd. PTT este o afectiune palential
letald care necesit tratament prompt, incluzind plasmafereza Interferenta cu testele funcliel plachetars pentru diagnosticarea trombocitopenial indusa da haparina
QjIJ)_In testu! de activarc o trombocitelor Indus de heparing (HIPA) utilizat pentru a diagnostica HIT, anticorpil anti factor 4 plachetar/heparing din serul pacientului
acllvoazs lrombocilolo donalorilor sAnktag! it prozenia heparinol, Au fosl rapertaly rezultato fals nogative la un tesl de functie plachetard {care Include, dar nu
poate fi limitat a testul HIPA) pentru HIT |a pacientii cirora li se administreazd Ycagrelor, Acest lucru este legat do inhibarea receptorului P2Y., pe trombecitole
donalorilor sandtagi in testul cu ticagrelor in serul/plasma paclentului. Pentru interpretoren testelor de lunclie plachelard HIT sunt necesare informatil priving tra-
tamentul concomlient cu licagrulor, La paclentii caro au dezvoltal MIT, trabulc ovatuat raponul heneficiu/risc al tratamentulyl continuu Gu ticagrelor, ludnd in
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considerare ald! starea protrombolicd a HIT, cit §i riscul crescut de singerare in cazul tratamentulul concomitent, cu anticoagulant 5l ticagrolor. Altole: Pe baza
unel refail observate in studiul PLATO inlre doza de mentinere de AAS 5i ekcacitatea relativé a ticagrelor comparaliv cu clopidagrel, adminisirarea cancamiluntd
alicarelor sl doza da mantinera crescite da AAS (=300 mp) ni asle recomandata. .ﬁvlmmggmn Ecmnmr.‘i:fnlmrunma prematurd a cricanal tratament antiplachetar,
Incluzand Brlligue, poate cregle riscu! de deces de cauzd cardiovasculard (CV), IM sau AVC ca urmare a alectiunlior preoxistentc ale paclentulul, Ca urmare, trebuic
evitata intreruperea prematura a fratamentului, Interactiunl cu alte medicamente 3! alte forme de Interactlune: Ticagrelor este in principal un substral pontru
CYP3A4 gl un Inhibitor usor al CYP3A4. Ticagralor osto, do ascmanea, un substrat pontru glicoproteina P (gp-P) 5i un inhibiler slab al gp-P §i poale cresie expu-
nerea substraturlior gp-P. Fertllitatea, sarcina sl aldptarea: Famel aflate Ja vdrsla lentld: Femelle aflate la varsta fenild rebule s& utlizeze metoede contraceplive
adecvate in timpul tratamentulu! cu ticagrelor, pentru evitarea sarcinii; Sarcina: Nu exista dale sau exist date limitale privind utilizarea ticagrelor la gravide, Studille
Ia animalo au cvidentiat efccte toxice asupra funciiel de reproduccre. Nu este recomandati administrarca ticagrelor in timpul sarcinil; Aliptarea: Datele de lar-
macodinamic/loxicolopio disponibiile la animalu au evidenlial exerolia in laplo a ticagrelor gi a motabolililor $3i activi. Nu poatg fi exclus un rise pentru nou-nascutl/
sugari. Decizia de & inlrerupe alaplares sau de & Intrerupe/nu administra licagrelor trebuie luslé linénd conl de beneficiul alépléri puniru copil §1 bonoficiul (ratg-
mentulul pentru femeie; Fertilitatea: Ticagrelor ny a avut niciun efect asupra fentilitdti fa animale, masculi sau femele, Efecte asupra capacitiitii de a conduce
vehicule s de a folos) utilaje: Ticagrelor are Influenid neolijabild sau nu are nicio influgnid asupra capacltiil ¢e a conduge vehicule §i de a folosi utitaje. In
timpul tratamentului cu licagrelar, av fost raportate ameteli 5i stare de confuzie. Prin urmare, pacientii care prezintd acesle simplome Irebuie 53 fla atenti T timp
co conduc vehleulo sau folosese utilaje. Reactll adverse: Rezumatul profilului de sigurantd: Profilul de sigurania pentru ticagrelor a fost evalusl in doud studii
clinice marl, do fazd 3 (PLATO gl PEGASUS), caro au inclus mai mult do 39000 do paglont, Tn stugiul PLATQ, in grupul paclentilor care au utlizat ticagrelor a fost
o Incicentd mal mare a intreruperil studiulul din cauza evenimentslor adverse, comparativ cu clopidagrel (7,4% comparailv gu 5,4%), In PEGASUS, paclanill care
au utilizot ticagrelor au prezentat o Incidentd mal mare a cazurilor de intrerupere a studiului din cauza evenimentefor adverse, comparativ cu AAS in monotaraple
{16.1% pontru ticagrelor 60 mg plug AAS comparaliv cu 8,5% pontru AAS in monoteraplo). Cele mal fregvent raportate reactil adverse la paclentii tratati cu tica-
grelor au fost séngerare 5i dispnee. Foarte frecvente: Tulburiri sanguine induse de séngeriir, Hiperuricerie, Digpnco. Frecvento: Guld/anvith quioasd, Amalell,
sincopa, cefatee, Vertij, Hipotensiune arteriald, Hemoragii la nivelu! sistemului respirator, Hemoragie gastrointestinald, diaree, greatd, dispepsie, constipayis, Hemoragii
subcutanate sau dermige, eruplie cutanatd ranzitorie, prurlt, Hemoragil 1a nivelul tractului urinar, Cregterea cancentraliei plasmatice a creatininei, Hemoragii
posl-procadurala, hemoragil (raumalice. Mal putin frecvente: humoragh winorale, hipersensibliliale, Inclusiv angloodem, confuzie, hemoragie Intracraniand,
hemaragle oculara, hemoragle oticd, hemorzgle retroperitoneald. hemoragil musculare, hemoragil 1a nivelul aparatului genital, Cu frecvenia necunoscutd Purpurd
trombotic3 trombocitoponica Raportarca roactilior advarse suspoctato: Raportaroa reaciliior advarse suspectate dupd autorizarea medicamentului esle importanta.
Acust lugru permite monitorizarea continud & raportului benafisiu/rise al medicamantului. Profasionislli din domanlul sAndtatl sunt rugat] sA raportozn arice reaclie
adversd suspectata lo: Agenia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale Str, Aviator SEn3tescu ne, 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, Tel; + 4
0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, ¢-mail: gdr@anm.rg. Detindtorul autorizatici de puncre pe piatd: AstraZeneca AB, SE-151 B5, Sddentlje, Suedla;
Data revizulrl textulul: soptombric 2019, Medicament cliberal pe baza de prescriptio modicald PRF, Pentru informatii complete de prescriere vi
rugam sé consultali Rezumalul Garacteristicifor Produsuiui,

Vi rugam s3 comactap reprezentanta locala a definatorului autorizafiei de punere pe pisf3, AstraZeneca Pharms SRL, Bucharest Business Park-0,
ol.1, i, Manustulul ar,12, 013713, Bucurestl, Tal, +40 21 317 80 41;Fax; +40 21 317 60 53, pentru orice Infarmafii referitoare In acest medicament

Pantru informalil detallate de prescriere consultati Rezumatul Caractsristiciler Produsului BRILIQUE 60 mg,
Sept 2019

©

<

D
E=
=
v
=
el
Q.
=
=
<)
Sy
o
8
8.
D
£




