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pentru pacientul cu sindrom coronarian
acut sau istoric de infarct miocardic

Compensare Brilique 90 mg
Compensare Brilique 60 mg

CNAS AstraZeneca%
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Contractele cost-volum

in baza contractului cost-volum incheiat
intre Detinatorul Autorizatiei de Punere
pe Piata si Casa Nationala de Asiguriri 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, cand este necesara
continuarea tratamentului
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— Contractele cost-volum

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

financiara side predlctlbllltate 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 contributii
trimestriale, stabilite conform prevederilor legale In vigoare.

O Modelul de contract si metcdologla de negociere, incheiere si monitorizare
a modului de implementare si derulare a contractelor cost-volum se
stabilesc prin Ordin al Ministrului Sanatatii si al Pregedintelui 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.

10U . 77420
i r'mod;f cériie e

¥
=
[
(‘\.‘
r—
L
x
o
=
by
o
o
=
ey
8o
5
b
=
o
b
sy
]
%)
N
S
=
'3 e,
e

; :.' pm : it
_-gmodlﬂcénle encompletén u!terioare il KED




PRIMIT 18/05/2021 10:32 0264530597 BROTHER
21-85-18i07:04 ;From:MEDIC SEF iTo:iCluj 100372309248 # 1/ 21

Compensare Brilique 90 mg

BRILIQUE 90 mg este 100% compensat

pentru pacientii cu sindrom coronarian acut
si stent

O Indicatia compensati pentru medicamentul BRILIQUE 90mg:
Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulti cu sindrom
coronarian acut (angina instabila, infarct miocardic far3 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 dup3 implantarea unei
proteze endovasculare (stent).

O Argumentele care au stat la baza includerii in compensare?3:

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

® Chidurile celor mai importante Societati Academice Europene si
Americane ESC/ EACTS & AHA / ACC recomanda un inhibitor de
P2Y,, potent, cum ar fi BRILIQUE 90 mg, ca prima optiune de terapie
antiagregantd plachetars si administrarea continu timp de 12 luni
la pacientii cu SCA

L SOrdinug MS/CNA

-2 Rezimatul Garadteristicior Prodtsdlt

- Tehnologilor. Medicale; . .
781 Neumann FJ et &l Eur H
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- Compensare Brilique 90 mg

Initierea si continuarea terapiei
cu BRILIQUE 90 mg

Tratamentul cu BRILIQUE 90 mg se recomands pe o perioadi de 12
luni de la evenimentul acut cu implantare de stent, cu exceptia cazului in
care intreruperea administrari este indicats chntc2

INITIEREA

CONTINUAREA
TRATAMENTULUI

TRATAMENTULUI

Confinuarea trat'afﬁehtulﬁi
cu BRILIQUE9O mg se

Initierea tratamentului*

cu BRILIQUE 90 mg se

face de cétre mediciiin - face de cétre medicii

specialitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,

chirurgie cardiovasculara medicind intern3 sau

i chirurgie vasculara. medicina de familie**,

g TUE pe baza scrisorii medicale,

respectand perioada si
dozele recomandate™*,

* Initierea presupune eliberarea serisorii ** In situatia in care T scrisoarea medicald fu
medicale, cu mentionarea duratei de exista mentiunea privind eliberarea primei
tratament de 12 luni, si a primei prescriptii prescriptii medicale, medicul de familie
electronice. poate prescrie medicamentul previzut

in scrisoarea medicald cu respectarea
protocolului terapeutic?.
** Durata de tratament cu Brilique 90 mg
este de 12 luni, cu exceptia cazului n care
introruperca administréirii osto indicatd clinic.

", g OrdmulMS/CNAS.anBOS,HﬂBS/2917-princarea-fost aprobat-proto oluHerapsuﬂc pent
- medicamemui BRiLJQUEQOmg AR et g lad :
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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

Usnumers lemisor.
Mude

& P -
A !'C:-WMEHEBW'D e f‘ Este important ca me‘dicu‘
e i sni e ey tiimwrecaranss £ gpecialist s& mentioneze clar:
e .. O Diagnosticul de sindrom
e et et AL E coronarian acut + stent
mfmmmmrmwmmmmwmmmmmiwl i , .
s o . O Durata de terapie de 12 luni
Hiove. ., . O Faptul c& s-a eliberat prima
T ; prescriptie electronica,

8 L e : i seri i
00 M 4o fibaral praderiptie madicald -

L Data Wulyp-nhmdmh 1‘

TR BT A o S o S o

i pe'mru
g, 303 /1 185!201? pnn care a fost aprobat protocolul terapeuhc pentn.i meci:camentul BRILJQ: 90
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_ Compensare Brilique 90 mg

Denumire furnizor. ..........
MediC ....ovvvervrenirens

CONtract/ CONVENTIE NIF. .ouuuu.e s svesssessreseessessssiasssssensseo s sees oo :
L7 Py O S ] %

SCRISOARE MEDICALA*)
Stimate(d) coleg(d), va informam € .........ccccceeemrvnsnressnsessnns. , ndscut la data de......cvereeee. §
CNP/ cod unic de asigurare e s, 8 105t cOnsultat(3) in serviciul nostru |g :
data de ................ nr. F.0./ nr. din Registrul de consultatii.....oconunn.... 3
Motivele prezentérii
Diagnosticul: E
(Diagnostic potrivit indicatiei compensate si incluse in protocolul terapeutic BO1AC24) 3
Sindrom coronarian acut (infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST/ STEMI; E
infarct miocardic fira supradenivelare de segment ST/ NSTEMI, angind instabil¥) .

Procedura interventionald percutani (PCI)
Implantare proteza endovasculard (STENT)

(ranennaed)

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

Se completeazi obligatoriu una din cele trei informatii:

Q S-a eliberat prescriptie medicald, Nr....... Serie........

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

FRYATIY

Data Semndtura 5i parafa medicului
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- Compensare Brilique 90 mg

Prescriptia medicala - mformatu obligatorii
de inclus de catre medicii spemallstl si
medicii de familie in vederea continurii
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 Angini instabila
459 Infarct miocardic acut E
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemica cronici

O Prescriere pe denumire comerciali (BRILIQUE 90 mg) + DCI {Ticagrelorum)*
O Cantitate - 56 cp***
O Posologie - 2 cp/zi
O Numér de zile de tratament ~ 28 zile***
O Justificarea medicali prescriere denumire comerciald: cost-volum
* BRILIQUE 90 mg este inclus in Lisla cuprinzand ** Prescrierea medicamentelor ce fac obiectul
denumirile comune internationale corespunzéloars contactelor cost-volum se face pe denumire
medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, comermalé. CU precizarea pe prescriptio
cu sau férd contributie personald, pe bazé de §i a denumirii comune internationale {DCY)
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale corespunzatoare.

de séndilate, Sublista C, Sectiunea C1, nivel de
compensare 100%, grupa de boald G3 - Bolnavi  *** Forma de ambalare: cutie cu 58 comprimate

cu proceduri mterventnonale percutane, numai fimats, cu simbolurile soare/lund (ambalajul nu se
dupd implantarea unei proteze endovasculare poate fractions),
{stent).
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Compensare Brilique 60 mg

BRILIQUE 60 mg este 100% compensat

pentru pacientii cu istoric de infarct
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 tratamentulul anterior cu un inhibitor al receptorilor ADP.

O Argumentele care au stat la baza includerii in compensare4:

® Datele din practica medicalad curenta si studiile clinice au aritat ¢4
pacientii cu IM in antecedente raméan la risc persistent de
evenimente ischemice cel putin 5 ani post-IM:

® Asocierea BRILIQUE 60 mg cu AAS a continuat si ofere beneficii

cardiovasculare pentru o durati de pans la 3 ani la pacientii cu risc
ischemic crescut post-IM;

® Ghidurile ESC sustin BRILIQUE 60 mg + acid acetilsalicilic ca

recomandare preferata pentru terapia antiagreganta duald cu durata
mai mare de 12 luni la pacientii cu risc ischemic crescut.

i - E 17370 135.8* 37

Sl ESC prezentare de tip Late- Breakmg F!eglstry. 20?4» 6. Abtan Jet ai

2 gt JembergTetal Eur HeartJEO‘ISSB 1163—1170 a..Janzo
Colegiului American:de Cardiologis, 2015; 9. N:

~EurHeard2018“39(2} A doi. 10,1093/surhea 1- M:at:

39(2):218-260.0i01:10.1083/eUrhaartj/ehx419 z.:r'\te?u'rr'\ann‘F‘J rHeart

 doiz10. 1093/eurheart;/ehy394 13 Knuuti Jet al; Eur Heart'J 2019 00'1 """
14. Eonaca MP@taJ NEnglJ Med 2015372 1?91-1800 ' i
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- Compensare Brilique 60 mg

Initierea si continuarea terapiei
cu BRILIQUE 60 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 endovascular3 (stent), care —n urma evaluarii medicului
specialist — prezintd risc crescut pentru noi evenimente aterotrombotice
(de exemplu, pacientii cu boald multivascular, cu diabet zaharat, cu boli
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 pand la 3 ani2.

INITIEREA

CONTINUAREA
TRATAMENTULUI

TRATAMENTULUI

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 60 mg se

Initierea tratamentului*

cu BRILIQUE 60 mg se

face de catre medicii in face de catre medicii in

specialitatea cardiologie, specialitatea cardioclogie,

chirurgie cardiovascular3 medicing internd sau

$i chirurgie vasculara. medicind de familie**, doar
‘ pe baza scrisorii medicale.

* Initiersa presupune eliberarea serisorii **In situalia n care in scrisoarea medicald nu
medicale, cu mentionarea duratei de existd mentiunea privind eliberarea primoi
tratament de pand la 8 ani, respectiv prescriptii medicale, medicul de familie
a evaludrilor periodice, si a primei poate prescrie medicamentul previzut
prescriptii electronice, in serisoarea medicali cu respectarea

protocolului terapeutic®,
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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

E | Esteimportant ca medicul
o - . specialist sa mentioneze clar:
el A BIOMAR e et hict hde . O Diagnosticul de istoric de
cod unic e a: gt fial T sepviciul nostru la e & % - .
e ey o in— 3 infarct miocardic 3i stent, cu
e . 3 risc crescut de aparitie a unui
ity L eveniment aterotrombotic
Intore du Infarct miazardie (IM) i
P o 2 e e . O Durata de terapie pana la 3 ani
Vi eenna 3 cu reevaluare la fiecare 12
BRIUGUE, 80 8y ¥ 2 / o, pdeid L 3 weed ru sy sbusar o flecare 12 huni®, - a5
G 3 luni
B 3
g::tzrxg"mﬁ:mﬁudu;;;ﬂm“:hm O Faptul gé s-a eliberat_ pfima
Ontn Semnatura @ parata mediculul . preSCrlptle Blectfonlca,
. Tk numdrul §i seria acesteia

e Fba D S e el o

* In urma fnecéruu control de reevaluare, seva
specifica pe scrisoarsa medicald durata de
tratament rdmasé, conform recomandirii
medicului

40/ entru aprobar
"-i']acord i asistertel madicale, a'r nents

. sociale g8 sana&ate pertru;ani 2018-20 nmdrﬁcén‘!e $i complatﬁni te

% 1 4 /69/2021 pnn cam a fost aprobal pmtocclul tarapeutnc 'I‘mgrelor o
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- Compensare Brilique 60 mg

i# 15/ 21

SCRISOARE MEDICALI\"‘)
Stimate(3) coleg(d), v informam d ..o eeeseess e ,ndscut la data de.....vee...n.
CNP/ cod unic de asigurare ........oeoeeceeeeeeeerersnen , @ fost consultat(3) in serviciul nostru la
data de ................ nr. £,0./ nr. din Registrul de CONSUIATHL ..o ccareiririsisisisnrisnereeersssn sesesesnns

Motivele prezent3rii

Diagnosticul:

(Diagnostic potrivit indicatiei compensate si incluse in protocolul terapeutic BOLAC24)
Istoric de infarct miocardic (IM)

Implantare protezd endovasculard (STENT)

Risc crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic

Tratamentul recomandat;
BRILIQUE, 60 mg x 2 / zi, pana la 3 ani cu reevaluare la fiecare 12 luni*,
i)

Se completeazd obligatoriu una din cele trei informatii:

Q s-a eliberat prescripfie medicald, Nr....... Serie........

U Nu s-a eliberat prescriptie medical deoarece nu a fost necesar
O Nu s-a eliberat prescriptie medical3

Data Semndtura si parafa medicului

D o D g s b ot e GO Tt L e e
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* in urma fiecErui control de reevaluare, se va specifica pe scrisoarea medicald durata de tratament
rimasé, conform recomandarii medicului

Cpiito syt e o
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- Compensare Brilique 60 mg

Prescriptia medicala - informatii obligatorii
de inclus de citre medicii specialisti si
medicii de familie in vederea continuarii
tratamentului cu Brilique 60 mg

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

BRILIQUE 80 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista C, Sectiunea C1 -
G3 (compensat 100% din pretul de referints)*
O Utilizarea unui formular de prescriptie distinct
O Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe reteta electronica (in aplicatia
informatic3)
O Coduri de boali:
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemica cronica

O Prescriere pe denumire comerciali (BRILIQUE 60 mg) + DCI
(Ticagrelorum)**
O Cantitate — 56 cp***
O Posologie - 2 cp/zi
© Numir de zile de tratament — 28 zile***
O Justificarea medicald prescriere denumire comerciald: cost-volum
* BRILIQUE 60 mg este inclus in Lista cuprinzind ** Prescrierea medicamenteior ce fac obiectul o
denumirile comune intemnationale corespunzaloars contactslor cost-volum se face pe denumire =
medicamentelor de care beneficiazé asiguratii, comerciald, cu precizarea pe prescriptie 2
Cu sau f&rg contributio personalé, pe bazé de §t a denumirli comune Internationale (DCH) b
prescriptie medicald, T sistemul de asigurdni sociale corespunzitoare. =
de sinétate, Sublista G, Sectiunea C1, nivel de 2.
compensare 100%, grupa de boald G3-Bolnavi  *** Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate =
¢u proceduri interventionale percutane, numai fimate, cu simbolurile soare/una (ambalajul nu se 6—:0
dupa implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona), =
{stent). Q
S
S
S
=

13
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Informatii suplimentare

Prescriptia medicali se elibereazs pentru
28 de zile de 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 durata de pani la 3 ani).

O Tratamentul se prescrie la fiecare 28 de zile, avand in vedere ca ambalajul
sub care se prezintd 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 doud prescriptii lunare pe fiecare cod de boal3, cu
maximum 3 medicamente.

O In cazul in care un pacient urmeaza tratament cu mai multe megicamente
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.

1 Refenn’;e L A ¥ et e U S St O ol Mok
Ordinul MS/GNAS i 14 /69/2021 Biin care a fostaprobat profocaiul thrapeutio Ticagrelor.;| . ' i\

RS :..*‘ja‘w At -t s
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- Informatii suplimentare

O Este dreptul pacientilor cu SCA si stent s& beneficieze, la recomandarea
-medicului, de terapia cu BRILIQUE 90 mg 100% compensata pentru o
duratd 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 GV -
$i a evenimentelor CV majore daca urmeaza tratamentul cu BRILIQUE
90 mg timp de 12 luni.

O Pacientii cu risc crescut post-IM vor obtine beneficii cardiovasculare
dacd urmeaza tratamentul cu BRILIQUE 60 mg pentru 0 durata de
‘panala 3ani. . g

o) Tntreruperea terapiei cu BRILIQUE, cu exceptia cazului n care este
indicata clinic, creste riscul de deces CV, AVC sau infarct al pacientilor
cu SCA si impacteaza negativ costurile Sistemului de Asigurar Sociale
de Sanétate. ' LR " :

O Medicul are un rol cheie in 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

Denumirea comerciald a medicamentului: Brillque 80 mg comprmate fimate, Comporzitia calitativd s| cantitativi: Hecare comprimat filmat conling
licagrelor 90 mg. Brilique conting mal pufin de 1 mmol de sodiu 23 mg) pe dozs, adicd praclic ,nu contine sodiu”. Forma farmaceuticd: Comprimate filmate
rotunde, bicorvexe, de culoare galbend, marcatn e '80" deasupra “T"pe una dintre fete 5 plane pe coalalls [ajd. Indicatii terapeutice: in asocioro cu acid ace-
tilsalicilic (AAS), este indicat poniry preventia evenimentelor aterotrombatics la pacientii adulli cu sindrom coranarlan acut (SCA) Dozo 5| mod de administrare:
Doz 50 uliliegaza Alnic cu MS in dozi mics 75150 my, ca lralament de intretinere, cu excopyia cazurilor i vare sxisti contraindicatii specitice, Sindrom coro-
" flarian acut: initiere cu o dozi unich de inclircare de 180 mg (doud comprimate de 90 mg) i ulterior continuat cu 90 mg §o doud ori pe Zi, Tratementul cu Brilique
%0 my de doud or pe zi este recomandat pa o perloadd de 12 luri la pacientii cu SCA, cu oxcoptla cazului in care Infreruperen administraril este indicat clinic,
Omitorog doael: Un pacient care omite o dozA da Brilquo trobulo 53 tiizeze numei un camprimat (urmiitoarca dozd) [a ora programats. Grupe speciatn de pacicnti
Vdrstnici: Nu cste necasard ajustarea docel, Insulicionti renaid: Nu este necesard afustare dovei la pacientii cu insuticientd renald, Insuficlonta hepaticd: Ticagrelor
nu & fost studiat | pacientii cu insuficients hopatica soverd §l, asllel, utilizarea la acegti pacicnti este contralngicald, Sunt dispanibile infermatii fimitate la pacient
cu insuficicatd hepatich moderald. Nu se recomanda ajustarea dozeior, dar licagrelor (rebuls ulilizal cu prudenta. Nu este necnsard ajustarea doei I pacientii cu
insuficientd hepatics usoard. Copil §f adlpscont: Sigurania $i eficacitatea ticagrelor Ia copiil cu virsta sub 18 ani nu au fost stabilite. Nu cxista date dlsponibilo,
Mod de administrare: Penlru administrare orald. Brilique poate fi administrat GU sau lard alimente, Pentru pacienti care nu pat Tnghiti comprimalul/comprimatele
in intregime, comprimatale pot i 7rohite pAnd ka o pulbere find, dispersate in jumétate de pahar i apd, care se bea imnediat, I*aharul trebuie ciitit cu o cantitale
g0 apé corospuncélloare unei jumiititi de pahar, iar confinuhs! trebule b, Amostecul poaly fi administrat, de asemenca printr-un tub nazogaslric (CHB sau mai
mare}. Este important ca tubul nazogastric s4 fle cllit cu apa pe intreaga lui lungime, dupd adminisirarca amestecului, CGontraindicatic Hipersensihilitate la
substan|a acUvé sau la oricare dinlre excipient. Séngerare palologica acllvd, Antecadents de hemoragii intracraniene, Insuficicnt hanalics sevard, Administrares
concomitenta a ticagrelor Gu Inhibitor puternici ai CYP3A4 (de exemplu, ketoconazol, claritromicind, nafozodond, rlonavir si stazanavir), denarnce agminlstraroa
cencomilentd poate determina cregterca marcatd a expunard fa ticagrelor, Atemtlondirl $i precautii speciale pentry utilizare: Ricc hemorsgie: Utilizarea tica-
geelor I pacionii cunoscull Gu risc crescut de hemoragie trebuie evaluats Tn raport cu beneficiul legat de prevenirea evenimentelor aterotromhotics; Inlsrvenfii
Chirurgicate; Pacientii trebuie situiti s4 Infomeze madicl §i dentiglii o3 ulilizeaz! ticagrelor inainte do programarea oriclred interventii chrirurgicale si inainte de
administraroa oricani medicament nou. Paclentl cu accident vascular cerchral (AVG) Ischemic & nlecadsmis: Pacientii cu SCA sl AV Ischemic fn antecedonto
pot i tratali cu ticagrelor e o periveds do pand fa 12 luni (sudial PLATO). Isuficienta hepatich: Utlizarea icagrolor ot conlralndicald pacienii cu insuficienta
hopatics sovers, Existh date limitate privind experienta cu ticagrelor a palantl cu Insuficient? hepalici moderata, astfel, se racomanda prudontd |a acogt pacienyj,
Pacienf; cu risc de evenimente bradicargica: Monitorizarea Holter ECG a ardtat o crestare frecvontol unor pauze venlriculare fin mee parte asimptomatioe in
timpul lratamentulul eu licagrelor comparativ cu clopidogrel. Graster! alo creatinamiel, Concentratite de creatining pot creste in impul tratamantulul cu licagralor,
Crasterea acidulul unc: Tn timpul Yatamentului cu ticagrelor poate 54 apara hiperuricemic, Purpura trombolicd romboeitopenied (PTT) Purpura trombotica tombo-
citopenica (PTT) a fost raportata foartn rar in cazul uglizidi ticagrelor, Este caruclerizati prin rombacitopenie i anemic hemoliticA migroangiopstics, asoclati cu
afogtare neurologicd, disfunclie renala sau febrd, P11 este o afectiune pofontial Intald care necesitd Uatament prompl, Incluzing plasmafereza, Interferenta i
testele functiei plachotaro pontry diagnosticarea Lombocitopeniei induse de heparina (HIT) Tn testul de activare a wombecitelor indus de heparini (HIPA) ulilizat
pentru & diagnostica HIT, anticorpii anti factor 4 plachetar/oparing din sorul pacientului activeazs trombaocitele donatorilor sanatogi in prezenta heparingi. Au fost
rapartato zltain tals nogative la un test de funcfie plachetars (care include, dar nu poate fi imitat I testul |UPA) pontry 1T 1a pasientii clirora li se administreaza
licagrelor. Acest lucru este legat de inhibarca receptonulyi P2y pe rombocitelo donatorilor sintitosi in testul eu ticagrelor in serul/plasma pacientuyl, Pontry
intempratarca Igstolor do funcli plechetaril HIT sunt necesare informatii privind tratamentul concomitent cu ticagrelor, | 2 paclentli caro au doavoltut HIT, trebule
evalual raportul beneficiv/risc al fratamentului contingy ey ticagrofor, luéind T considerare atal slarsa prolrombotica a HIT, cit 5 riscul crescut de sdngemre in
cazul ratamentulul concomitent, cu anticoaguiant i ticagrelor, Altele Pe baza unei relatii observate In sudiuf PLATO intre doza de mandiners de AAS si eficacitatea
relalivd a ticagrelor comparativ cu clopldogrel, adminlstearoa concomitenta a Lieagrelor i doze de mentinere crescute de AAS (>300 mg) nU G8i¢ recomandatd,
Intraruperes pesmaturéi: Tntreruperea prematur a oricAru fratament antiplachetar, Inciuznd Brillaua, poato creste risoul de deces de cauzt cardiovascular ©w,
IM sau AVC ca urmare a afectiuniior preexistonte ale pacientulisi. Ca urmare, trebule evitats intreruperea prematurd a tratamentului. Reactii adverse; Sgzumany/
ofifului dy siguesniid: Profilul de siguranta pentru ticagrelor a fost evaluat in doud studi clinice marl, de (a2 3 (PLATO 3 PEGASUS), care au inclus mai mull de
39000 do pacionti, %swdiui PLATO, T grupul pacieniilor cars au uliizat ticagrelor a fost o incidentd mai mare a introrupenii studiulul din cauza evanimentelor
adverse, comparativ cu clopidogrel (7,4% comparativ cu 5,4%). In PEGASUS, pacientii care au utilizal ticagrelor au prezental o incidenld mai mare o cazurilor de
Tntroruporo a studiulul din cauza evenimentelor adverse, comparativ cu AAS in monolerapie (16,1% pentru ticagrelor 60 mg plus AAS comparatiy cu 8,5% pentry
AAS in monoterapie). Gele mal frecvent raportate reacill adverse a pacionl tratall Gu ticagralor au fost séingerare $i dispnes. Foatte frecvente: Tulburar sanguine
induso du sinyurdr, Hiperuricemie, Dispnee. Fresvente: Guti/artrit gutoasa, ameteli, sincopé, cefalee, verti], hipotansiuna artorials, memoraqil la nivelul slste-
mului respirator, hemoragie gastrointestinald, diareo, areald, dispepsie, corstipalie, humurayi subsutanate sau dermice, eruplie cutanati tanzitorie, prurit, hemoragii
la nivelul tractului urinar, cresterea concentratiei plasmatice a creatining, hemoragil post-procaduralo, hemoragh traymatico, Mal putin frecvente: hemoragil
tumorale, hipgrsensibifitato, inclustvy angloedem, conluds, hemoragie intracraniand, hemoragie oculard, hemoragie otica, hemoragie refroperitoneali. homoragil
ustutare, hemoragii la nivelul aparatului genital. Cu frecventd necunoscutd Pururd tromboticd rombochiopsnics Raportarea roacliltor adverse suspectate:
Rapartarea ranctilor advarso suspactate duph autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru permite manitorizarea continué a raportull beneficiwise
al medicamentului. Profesionisti din domeniul sandtatii sunt rugati s3 raperteze orice reactic advarsd suspectatd ta: Agenjfa Nationald @ Modicamentului sia
Dispoziivelor Modicals Ste Avialor Sanditescu i, 48, sector 1, Buvuresli 011478 — RO, Tel: + 4 0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, e-mail: adré@anm.ro.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata: AstraZeneca AB, SE-151 85, Sadertilic, Sucdia; Data revizuirii toxtului: septembrie 2019, Se elibereazi
numal pa bazé de prescriptie medicald PRF. Pentru Informatl] complete de prescriere va ruglim contactali: AstraZeneca Pharma SRL, Bucharest
Business Park corp D, et.1, str. Menuetului nr.12, 013713, Bucuresti. Tol. +40 21 317 60 41; Fax: 440 21 317 60 53,
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Denumirea comerciaki a medicamentulul; Brilique 60 mp comprimato filmate, Compozitia calitativd si cantitativi: Fiucare comprimat filmat conline
ticagrelor 60 mg, Brilique contine mai putin do 1 mmel de sodiu {23 mg) pe doz, adicH practic ,nu contine sodiu®. Forma farmaceuticl: Comprimate filmate
rotunde, biconvexe, de ciloare galbend, marcate cu “80° deasispra “T* pe una dintre fede 5i plane pe cealalt fat#, Indicatli terapeutice: n asocicro cu acid
acetilsalicilic (AAS), este indicat pentru preventia cvenimenielor aterotrombotice ka paciontii adulli cu sindrom coronarian acut (SCA) sau islorie de infurct miocardic
(M} si risc crescut de aparlllo & unul eveniment aterotrombotic. Doze 5l mod do adminlstrare: Doze: Pacienti cano ullficuasi Brilique trebuie sa utilizee 2ilnks 4
AAS Tn doza micd /5-150 mg, ca tratament do Tntretingra, cu excaplia cazurilor in care exists contraindicatii specifice, Sindrom coronarian acul: Tratamentul cu
Brilique trebuie Inifiat cu o dozd unicd de incarcare de 180 mg (doud comprimate de 90 my) si ulterior continuat ¢y 90 mg de dous ori pe Z. Tratamentul cu Brilique
90 my de dou ori pe 2i este recomandat pe o parioad de 12 luni ke pactentil cu SGA, Gu exoap(ia cazului in care intreruperes administrdii este indicata clinig,
Istoric de infarct miggardic: Brilique 80 mg de dova ori po 21 egle doa recomandati eind este necesard coalinuares tratamentulul la pacientl cu Istoric de IM de
vel pulin un an g risc creseut de anaritie a unui eveniment aterotrombatic, Tratamentl pote f inceput, fard perionda de Introrupare, in continuarea tratamontului
Initial o un an cu Brifigue 90 mg sau cu alt inhibitor af rogoploriior e adenoin ditasiat (ADP) I pacion|ll cu SCA cu risc crescut de aparific 2 unul eveniment
ateratrombotic. De asomonca, tralamentul poats f inifiat inlr-o perioad® de pant la 2 anl Cup 1M sau de in cursul unul an dupd oprirea tralamentului anterior cu
un Inhibltor al receplorilor ADI%. bxista date limitate prvind eficacilalea 4 siguranta icagrelor dupd 3 anl do tralament extins. Daca este necesard schimbasea tra-
tamentulul, prima dozf do Briliue trebuie administrata in decurs de 24 do o dupd ullizares ultimei doze din colifalt medicament antiplachetar, Omiteres dozoi:
Trabuia evitald omisiunea administrrii dozolor, Un pacient care omite o dazi de Brilique trebise s uliizzs numet un comprimat (urmétoarea dozt) ka ora progra-
mat3. Grupe speciale da peclenyi: Virstniol: Nu este necesara ajustarea dozel la virstici: insuficients ronald: Nu esle nocosars ajustarea dozed la pacientii cu
insulicien\é renalik. Insuficienta hepatica: Ticagrolor nu & lost studist la pacienti cu insuficients hopalicd severd g, aslfel, utiizarea la acesi pacioni esle conlrain-
dicati, Sunt cisponibile informatii limitate la pacientil cu Insuficionta hopatic moderati. Nu se recomanda ajustaroa dozolor, dar Licagrelor trebuie utilizat eu pnu-
dentd, Nu este necesara ajustarea dozsi la pacien(i cu insuficienta hepatici ugoar. Copll of adolosceni- Siguranta si eficacitatea ticagrolor 1a copill cu varsta sub
18 ani nu au fost stabilite. Nu existi date disponibila, Mod de administrare; Pentru administrare orala. Briliquo poate fi administrat cu sau tird alfimente, Pontny
pacientii care nu pot tnghiti comprimatul/comprimatele in intregimo, comprimalste pot i edrobite pénd k o pulbere find, dispersate in Juméitats de pahar cu apd,
tare se hes imediat. Paharul trebuie clatlt cu o cantirate (¢ apkt corespunzatoare unei jumatali do pahar, lar confinutul {rebuie baut, Amestecul poate fi administra,
de asemenca printr-un Wh nazoyastric (CH8 sau mai mars). Este important ¢z Wbyl nampgaslric 34 tie clatit cu apa pe intreaga lul-hunginw, dupd edministrarea
amestecului, Contraindicatii: Hiparsensibilitsto la substenta sctivi sau I oricare dintre excipienti Slngorare palologicd activa, Antecedente d hemoragi intra-
cranigne, inguficien|d hepaticd severd. Administrarca concomitant 3 ticagrolor Gu inhibitori putemici ai CYP3A4 {de exomply, katoconazel, clarilromicing, nefozo-
dond, ritonavir §i atazanavir), deoarocs adminislrarea concomitent poate defermina crostorea marcati a expunerii 1a licagrelor. Atentionri §i pracainfi speciale
pentru uthlzare: fisc hemoragic: Utilizarea ticageelor la paiontj cunosculi cu rist crescut de hemoragie frebule evaliatd Tn rapon cu beneficiul legat de prevenirea
evenimentelor ateratrombotice, Dacs oste Indicat dlinic, ticagrelor trebuie utilizat cu precautic la urmaloarele calegorii de pacienti: Pacienfil cu predisporitia la
sangordrt (do"ckemplu ¢a urmere 2 unul traumatism recent, intrventlo chirurgicald recent, tulburri de coagulare, sangorare gastrointeslinald ctivi sau recentd).
Utiizarea ticagrelor esto contraindical la pacienti cu hemoragii patologice active, k cel cu antocodente de hemoragie intracraniand §i la pacicnfll cu insuficienia
hepalica severa; Pacientii In care se administreazi congomilent medicamente care pot creste riscul de séngerare (do oxomplu medicamente antiinfiamatoare
nesteroidiong (AINS), anticoagulants orale si/sau fibrinalitice) in urmétaarcle 24 do oo do ka administrarea licagrelor). Tratamentul antifibrinalitic {ackd aminocaproi
sau acld ranexamie) sisau factorul recombinant Vla pot acsentua hemostaza, Administrarea ticagrelor poate i rehuat dupd identificarea 5i controlarea couzel
sangeraril, Intervenili chirurgicale: Pacientil trebuie statuiti sa informeze medicl 31 dontistii ¢& ulifizsazd licagrelor Tnainte de programarca oricirel Intorvontll ¢hi-
rurpicsle si inainte de administrarca oricirl modicament nou. P i cu accident vascular cerebral ischeric Tn antecedente: Pacientii cu SCA g AVC
Fschenmic in antagedente pol i lratali cu ticagrelor pe o perigadd de pand la 12 unk (studiul PLATO). Insuficient hepatica: Utiiizarca ticaqrolor oste contraindicati
la pacientii ci insuficlontd hopatica severdt, Exislé dale lirnitate privind experienta cu ticagrolor ka paclent] cu insulicients hepatich moderat, astfe), se recomandi
prudenia la ucesti pacienti. Pacienti cu rist: do oveniments hradicardics; Monitorlzarea Holler £C8 a aritat o cregtere a froaventol unor pauze venlriculare in mare
parte agimptomatico in timpul tratamentului cu ticagrelor comparativ cu clopidngral, Pacientii cu rise sroseut do uvenimente bradicardice {de cxemplu pacicn(il
¥iré pacemaker care au boala nodulul sinusal, bloc AV dy grad 2 sau 3 sau sincopd in context de bradicardie) au fost exclusi din studile pringipale care a evaual
slguranta gl oficanitataa ticagrelor. Prin urmare, avnd in vadere experienta clinic limitat3, ticagrolor trebuie ulilizal cu prudentd la acesti pacienti, fn plus, teabuic
manifestatd prudentd ciind sn administroazd ticagrelor concomitent tu medicamente cunoscute ca produc bradicardio, Dispnoo: Dispneea a fost rapourtata fa
pacientir ratali cu ticagrelor. De reguls, intensitatea dizpneel este ugoard pind la modoratd § frecvent dispare fird s fie necesard intreruperea tratamontulyl,
Pacientii cu astm bronsic/bronhopneumopalie obstructivi cronic (BPOC) pot prezenta un risc absalut de dispnan croscut sub ratament cu ticagrelor. Ticagrelor
trebuic: ulilizat ¢u prudentd la pacientii cu antecedente de astm brongic sifsau BPQC, Mocanismul nu  fust elucidat, Dacd un pacient acuz dispnoe nou apAnus,
prefungiti sau agravatd, accasta irebuic Invusligatis complet $i, daca nu este tolerats, tratamentul cu ticagrelor trobul intrerupl, Cregter ale crealininemiet:
Concantraiile de crealining pot creste in timpul tratamentului cu ticagrelor, € aciguiul urlc: Tn timpul tratamentulul cu ticagrelor poate 53 agars hiporur-
cemic. Purpur tremboticd irombocitopenied (PTT) Purpura trombotica trombocitopenica (PTT) a fost rapontatd foarts rar Tn cazdl utiiztri ticagrelor, Este caracte-
fizali prin trambocitopenic §i anemie hemolitich micraanglopatics, asoclat ou afectare neurologicd, disfunclie renald sau febrl. PTT este o atocjiuno polential
latald caro nacasita ratament prompl, incluzind plasmaereza Interferenta cu tostele tuncfiel plachetarc pantru dipgnosticares irombocitopeniel induse de heparing

(HIT) In testul de activare a trombacitelor indus e hoparing (IPA} ulifizal pentru « diagnostica HIF, anticorpi anti tactor 4 plachetar/heparing din sen pacientylui
acthvear Irombositule domalorilor séndtesi in prezenta heparinei. Au fost rapartate rezultaic fals hogative la un lesl de funclie plachelard (care include, dar nu
poate fi limitat la testul HIPA) pentru HIT fa paclentil clirora Nl se administreazd ticagrelor. Acest lucru este legat de inhibaren receptonulul P2Y\, pe rombocitsle
donatorllor séinfitosi in testul cu ticagrelor in serulfplasma paclentulul. Pentru interpretarca fostolor do functie plachetarit HIT sunt necesare informatii privind tra-
tamentul eoncomitont cu ticagrolor, La pacientii care au deavoltal HIT, trebuie evaluat raportul beneticlu/risc al tratamentului continuy cu ticagrelar, ludnd in
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cangldsrare alal starea protrombotics a I, o8t s iscul crescul de sangerarg in cazul tratamentul concomitent, cu antigoaguiant §f ticagrelor. Allele: Pe baza
uncl olatil observats i studiul PLATO Tntre doza o monfinoro do AAS l eficacitatea relativa a ticagrolor comparativ cu clopidogrel, administraroa concomitentd
alicagrelar 3l doze de monfingra Grescule de AMS (300 mg) nu este recomandats, Intreruperen primaturs: Intreruperca prematued 2 oriednui retament antiptachetar,
incluzand Briligue, poate cregte riscul de decos de cauz cardiovasculari (V). IM sau AVG ea urmare a afoofiunilor preexistente ale pacientuiui, Ga urmare, rebuie
evitata Intreruperea promaturd a ratamentului, Interactiuni cu alte medicaments g alte forme de interactiune: Ticagrolor osto n principal un substrat pentry
CYP3Ad sl un inhibitor ugor al CYP3A4. Ticagrelor este, de asemenea, un substrat pontru glicoprotalna P {gp-P) & un inhibitor sfab al qp-P 3l poate cregle expu-
neren subshraturilor gp-F. Fertifitatea, sarcin $i alptarea: Fomol aflate la vérsta fertta: Femgile atiate 1a viirsta fortli trehuie 53 ullizeze metode contraceptivg
adacvate in timpul Iralamentului cu ticagrolor, pontn: evitarea Sarcini; Sarcna: Nu existh date sau oxist date limitate rivind utiizarsa ticageolor la gravide, Studiile
la animalo au evidentiat efecte Yoxice asupra funclisi de reproducars. Nu sté fecomandati administrarea ticagrelor Tn timpul sarcini; Aléptarea: Datcle do far-
macedinamie/toxicologie disponibilc la animalg sy evideniat excrofia in lapte 2 ticagralar §i a motabolifilor 58 activi. Nu poate fi exclus un risc pontey nou-niscull/
sugarl, Declzia do a Mirprupe aléiptares sau de a intrerupe/ny adminlslea licagrelor trebuie luata findnd cont de benafigiul aldptirti pentru copil §i beneficiul trata-
mentulul peniru lemele; Fertilitatea: Ticagralor nu & avul niciun efect asupra fectifitati |2 animale, mascul sau femele. Efecte asupra capacitatll de a conduce
vehicul ¢l de 2 folocl utilaje: Ticagrelor are Infiucntt neqljabils sau nu are nicio influenya asupra capacititii do a conduce vehioule si de a Iolosi utitaje. Tn
timpul tratamentulul eu ticagrelor, au fost raportale amefeli 3i stare de confuzlo. Prin yrmare, pacientii care prezinta aceste simptome trobule 82 fis ateuli n limp
ce condug vehiculy sau folosesc utiloje. Reaetll adversa; Recuniatul profilului de siguranti: Profilul de sigurant penlru ticagrelor a fost evaluat Tn dous siudii
clinice mari, dc faz8 3 (PLATO 51 PEGASUS), care at inclus mai mult do 38000 de pacionil, In stugiul PLATO, in grupul pacientilor car au ulifizat ticagrelor a fost
o Incicent mai mare a intreruperii studiulul iy cauca svwnimentelor adverse, comparativ cu clopidogrol (7,4% comparaliv cu 5,4%). n PEGASLS, pacionlil cars
au Ltlizat icagrelor au prezentat o incidenta mai mare a cazurllor do intrarupere a studiulul din cauza evenimentelor adversc, comparativ cu AAS in monaterapie
(16,1% pentru ticagrelor 60 mg plus AAS comparativ cu 8,5% pentru AAS in moncterapio), Celo mal (recvent raportate reactii adverse la paciontil Watall cu lica-
grelor au fost sdngerare s dispnee. Foarte frecvente: Tulburir sanguine induse de séngerari, Hiperuricemie, Dispnag. Freevente: Quilarlit gutoasa, Ametel,
sincopa, cetalee, Vorti, Hipotansiune arteriald, Hemoragii la nivelu! sistomului respiratar, Hemoragle gastrofntestinald, diaree, greats, dispepsio, constipatle, Hemoragii
subcutanate sau dermice, eruplie cutanati tranzitoria, prurt, Homorayii I nivelul tractului urinar, Cresteren concentraficl plasmatice a creatininei, Hemoragii
post-procedurale, homoragl traumatice. Mat putin frecvente: hemaragi umorala, hiparsansitilitale, inclusiv angioedem, confuzle, hemaragin Intracraniand,
heroragie oculard, hemaragie ofici, hemorgia rotroperitoneatd., hemoragil musculare, hemoragii 2 nivelul aparatulul ganital, Cu frecventd nesunoseutd Purpurd
trombotica trombaocitopanics Raporlarea reactiilor adverse suspectate: Rapertarga reacliilor adverse Suspectate dupa autorizarea medicamontulul ssts importantd,
fcest lucru permite monitorizarea continuA a raporulul beneficiwrise al medicamentului, Prafesionlstil di domaniul sindt3yii sunt rugali s3 raporteza orice reactio
adversa suspoctati la: Agenlia National 2 Medicamentului sl a Dispozitivelor Medlealo Str. Avator Séindtescu . 48, sector 1, Bugurcsll 011478- RO, Tel: + 4
0757 117 258, Fax. +4 0213 163 497, o-mall: a0r@anm.o. Detindtorul autorizatiei de punere pe platd: AstraZonoca AB, SE-151 85, Sttertile, Suedia;
Data revizulrl] toxtulul: septembrie 2019, Medicament eliberat pe baz de prescripile medicali PRF. Pentry informatii completn dy prascriore vi
rugén s& consultati Rezumatul Caracteristicllor Produsulul,

vi wémdmwwmm:mmmawﬂpmmMﬁ,mmsm Bucharest Business Park-D,
ek, str. Menvetuiul nr.12, 013713, Bucuregtl, Tel, +40 21 317 60 41;Fax: +40 21 317 60 53, pentru orice Informafli referitoare la acest medicamant,
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