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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, cand este necesara
continuarea tratamentulul




Contractele cost-volum

Contractele cost-volum faciliteazs 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, orin plata unei contributii
trimestriale, stabilite conform prevederilor legale In vigoare.

O Modelul de contract si metodologia de negociere, Tncheiere si monitorizare
a modulul 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 stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul s3natati, cu
modificarile si completarile ulterioare:

Orclinul ME/CNAS 735/876 din 2018 privind rmodelul de contract, rmedolologia de negogiers, incheiere

$ monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor cost-volum/cost-volum-rozultat, cu
medificarle si completarile ulterioars




BRILIQUE 90 mg este 100% compensat
~pentru pacientii-cu sindrom-coronarian-acut

Si

O

stent

Indicatia compensata pentru medicamentul BRILIQUE 90mg’:
Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii ad ulti cu sindrom
coronarian acut (angina instabild, infarct miocardic fara supradenivelare
de segment ST INSTEMI] sau infarct miocardic cu supradenivelare de

ST [STEMI), n asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), pacienti tratati prin
proceduri interventionale percutane, numai dupa implantarea unei
proteze endovasculare (stent).

Argurnentele care au stat la baza includerii in compensare?®:

® BRILIQUE 90 mg este singurul antiagregant plachetar oral cu dovezi de
reducere semnificativa a decesului cardiovascular la 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 clinic se confirma cu respectarea celor
12 luni de tratament;

® Chridurile celor mai importante Societédti Academice Europene si
Americane ESC/ EACTS & AHA / ACC recomanda un inhibitor de
P2Y,, potent, cum ar fi BRILIQUE 90 mg, ca prima optiung de terapie
antiagreganta plachetara si administrarea continud timp de 12 luni
la pacientii cu SCA

Referinte:

1.

HG 703/2017 privind includerea medicamentulul Ticagrelor 90mg ™ Lista medicamentslor compensate
s Ordinul MS/CNAS nr, 1303 /1186/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic:

Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 30 mg Sept. 2019 ¢i Raportul de Evaluare a
Tehnologlilor Medlicale;

Neumann FJ et al, Eur Heart J 2018 00,1-96;




Compensare Brilique 90 mg

Initierea si continuarea terapiei
~ CuBRILIQUE9Omg*—— — —

Tratamentul cu BRILIQUE 90 mg se recomanda pe o perioads de 12
luni de la evenimentul acut cu implantare de stent, cu exceptia cazului In
Care intreruperea administrarii este indicata clinice,

Continuarea tratamentului

Initierea tratamentului*
CuU BRILIQUE 90 mg se
face de catre medicii in

cu BRILIQUE 90 mg se
face de catre medicii n
specialitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,
chirurgie cardiovasculara medicing interna sau

$i chirurgie vasculara. medicina de familie**,
pe baza scrisorii medicale,
respectand perioada si
dozele recomandate®*,

-
-

" Initicroa presupune eliberarea serisorii In situatia in cars In serisoarea medicala nu

medicale, cu mentionarea duratei do existd mentiunea privind eliberarea primei
tratament de 12 luni, sl a primei prescriptii prascripti modicale, medicul de familie
electronice. poate prescrie medicamentul prevazut

in scrisoarea medicald cu respectarea
protocolului terapeutic®,

** Durata de tratament cu Briligue 90 mg
este de 12 luni, cu exceptia cazului in care
intreruperea administrarii asto indicatd clinic,

Referinte:

1. HG 14072018 pentru aprobarsa pachetelor de servici ¢t & Contractului-cadru care raglementeazs
condiitile acordéril aslstentel medicale, a medicamentslor si a disporitivelor maclicale in cadrul
sistemului de asiguran sociale de sdndtate pentru anii 2018-2019, cu modlficarile si completarile
ulterioare $i Ordinul 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2018
a MG 140/2018, cu modificérile si completarile ulterioare:

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

Ordinul ME/CNAS nr 1303 /1185 /2017 prin care a fost aprobat protocolul terapautic pentru
medicamentul BRILIQUE 90mg.

W




Compensare Brilique 90 mg

Scrisoarea medicala -

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

tratamentului 12 luni cu Briligue 90 mg

SCRISOARE MEDICALA®)
Somate{d) coleg{d) vi nfommamca . - e, NISTUL I3 dOtS de
CNP/ cad unic ae asigurare

} Moniyels pregenthryl
|
| Dlagnasncut
| (Diagnostic potrivit Indicatsl compensate 3lincluse In protocolul tarapeutic BO1AKZ4)
| Sindram coronanan acut {infarct miocardic cu suprodenivelore de segment ST/ STIMI;
intarct miocarale (33 supradenivelore de segment 3T/ NSTEM), onglad (nstabils)
Procedura interventionald percutand (PCI)
Implentere proteih endovusculark (STENT)
( )

Tratamentul recamanaat
BRILQUE, 30 mg« 2/ 1, 12 Lunl
)

. Secompletesiiobligaionu une din cule \ra calarmali

J Sawlitmeat prracripyio medicall, Neo.._. Sarle

D) Nue-a aliborat presaripsio medical daoaraco nu o fost necesar
O Nu s.a eliberat prescripiie madicald

Data

o 3! porofs medlculul

.-, o fost consulat($) In serviciul nostrulo
1 gatade wntsF A fineadin Registrul de commlbiimsiiiimmimea i il

Referinte:

Este important ca medicul
specialist sa mentioneze clar;

O Diagnosticul de sindrom
coronarian acut + stent

O Durata de terapie de 12 luni

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

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicil si a Contractului-cadru care reglementsaza conditiile
acordari asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicalo in cadrul sistemului de asigurari
sociale de sandtate pentru anli 2018-2019, cu modificarile si completarile ulterioars si Ordinul MS/CNAS .
1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic psntru meadicamentul BRILIQUE 90mg;
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Compensare Brilique 90 mg

DIERURTIER EUTTIZOR: sirursssssioiosinsisss somsnmrsenssssssesstesssy s st i
PTG s crs 0715500 555 0555k ot o s s ST TS B s
CONLract/ CONVENTIE NI tivvivvirive oo
A S e e e e et
SCRISOARE MEDlCAL,&‘*)
Stimate(3) coleg(d), va informam €8 oo ,ndscut ladatade....,
CNP/ cod unic de asigurare ...... T , @ fost consultat(d) In serviciul nostru la

datade ..........nr. F.O./ nr. din Registrul de consultatii

Motivele prezentarii

Riagnosticul:

(Diagnostic potrivit indicatiei compensate si incluse in protocolul terapeutic BO1AC24)
Sindrom coronarian acut (infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST/ STEM;
infarct miocardic fard supradenivelare de segment ST/ NSTEMI, angind instabil3)
Procedura interventionald percutand (PCl)

Implantare proteza endovasculara (STENT)

(IS )
!
Tratamentul recomandat;
| BRILIQUE, 90 mg x 2 / zi, 12 Luni f
I
|
i Se completeaza obligatoriu una din cele trei informatii:
| J S-aeliberat prescriptie medical3, Nr....... Serie........
| Nus-aeliberat prescriptie medical deoarece nu a fost necesar
l [ Nus-a eliberat prescriptie medicald
I |
{ Data Semnatura si parafa medicului ’
J |




Compensare Brilique 90 mg

Prescriptia medicald - informatii obligatorii

—dei n-cl-us-devétre-med-ii'ci*é*sp-eec::ia-li@ti Si
medicii de familie in vederea continuarii

tratamentului 12 luni cu Brilique 90 mg

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

BRILIQUE 80 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista G, |
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 instabil3 |
| 459 Infarct miocardic acut %
i 460 Infarct miocardic ulterior E
| 462 Cardiopatie ischemicd cronica IL
f
(

Q  Prescriere pe denumire comerciala (BRILIQUE 90 mg) + DCI (Ticagrelorum)**
O Cantitate - 56 cp*** ‘
O Posologie - 2 cp/zi
- O Numar de zile de tratament — 28 zile***
O Justificarea medicala prescriere denumire comerciald: cost-volum
L - - . T
" BRILIQUE 90 mg este inclus in Lista cuprinzénd ** Prescrierea medicamentelor ¢e fac oblectul
denumirile comune internationals corespunzatoars contacteler cost-volum se face pe denurnire
medicamentsior de care beneficiaza asiguratil, comerciald, cu precizarea pe prescriptie
Cu sau fara contributie personald, pe baza de $i a denumirii comune internationale (DCI)
prascriptio medicald, n sistemul de asigurar sociale corespunzatoare.

de sanatate, Sublista C, Sectiunea C1, nivel de
compensars 100%, grupa de boald G3 ~ Bolnavi  *** Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate

cu proceduri interventionale percutane, rnumai filmate, cu simbolurils soare/lund (ambalajul nu se
dupa implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona).
(stent),

Referinte:

HG 14072018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile
acordarii asisteniel medicale, a medicamentelor st a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asiquréri
sociale de sandtate pentru anii 2018-2019, cu modificdrile si complotirlie ulterloare si Ordinul MS/CNAS nr,
1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 80mg:




miocardic si stent

O Indicatia compensata pentru medicamentul

BRILIQUE 60 mg': Prevenirea evenimentelor aterctrombotice la pacientii
adulti cu istoric de infarct miocardic (IM), tratat prin implantarea unej
proteze endovasculare (stent), cu risc crescut de aparitie a unui
eveniment aterotrombotic, N 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 $i studlile clinice au aratat ca
pacientii cu IM Tn antecedente raman la risc persistent de
gvenimente ischemice cel putin 5 ani post-IM:

© Asocierea BRILIQUE 60 mg cu AAS a continuat sa ofere beneficii
cardiovasculare pentru o duratd de panala 3 ani la pacientii cu risc
'schemic crescut post-IM;

¢ Ghidurile ESC sustin BRILIQUE 60 mg + acid acetilsalicilic ca
recomandare preferatd pentru terapia antiagreganta duald cu durata
mai mare de 12 luni la pacientii cu risc ischemic crescut.

Referinte:

1. HG 1045/2020 privind includerea medicamentului Ticagrelor in Lista medicamentslor compensate si
Ordinul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor; 2. Rezumatul
Caractansticlior Produsulul BRILIQUE 60 mg Sept. 2019: 3. Piepoli MF et al. Eur J Pravent Cardlol
2016,23.1994~2006; 4. Bonaca MP et al. J Am Coll Cardiol 2017:70:1368-1375; 5. Rapsomaniki E et
al. £5C prezentare de tip Late Breaking Registry, 2014: 6. Abtan J et al. Clin Gardiol 2016;39:67C0677;
7. Jernberg T et al. Eur Heart J 2015:86:1163-11 70; 8. Janzon M at al. Poster prezentat la Congresul
Colegiului American de Cardiologle, 2015; 9. Nakatani et al, Girc J. 201 3,77:439-446; 10. lbanez B et al,
Eur Hear J 2018; 39(2): 119-1 77.doi:10.1098/surnearl/enx393: 11, valgimigl M et al. Eur Heart J 2018;
39(3):213-260.¢lol:10.1093/eurheart)/enx4 19; 12. Neumann £J et al. Eur Heart J 2019; 40(2).87-165,
dol:10.1093/eurhearty/ahy394; 18. Knuuti J et al. Eur Meart J 2019: 00:1-71 .doli10.1083/eurheartj/enz425;
14, Bonaca MP et al, N Engl J Med 2015:372:1791-1800




| : 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, dupad 12 luni, la pacientii cu istoric de

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

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 60 mg se
face de catre medicii In
spacialtatea cardiologie,

initierea tratamentului*
ct BRILIQUE 60 mg se
face de catre medicii in
specialilatea cardiologie,

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

pe baza scrisorii medicale,

T initerea presupune eliberarea scrisorii ** In si-ualia in care in scrisoarea medicald nu
medicale, cu mentionarea duratei de existd mentiunga privind eliberarea primel
tratament de pana la 3 ani, respectiv prescripii medicale, medicul de familie
a evaluarilor periodice, si a primei poate prescrie medicamentul prevazut
prescriptii electronice. in scrisoarea medicald cu respectarea

protocolului terapeutic®.

Referinte:
HG 140/2018 pentru aprobarea pachetslor de servic sia Contractulu-cadru care reglementeaza
conditile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitvelor madicale in cadrul siste-
mulul de asigurdri sociale de sdnatate pentru anil 2018-2018, cu madiificarile si completarile uterioare
st Ordinul 397/836/2018 priving aprobarea Normalor metodologice de aplicare n anul 2018 a HG

140/2018, cu modificarile si completarile ulterioare;
2. Rezumatul Caracteristiclior Produsului BRILIQUE 60 mg, Sept 2019;
3. Ordinul MS/CNAS nr. 14 /689/20271 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor,




L Compensare Brilique 60 mg

Scrisoarea medicals ~

~~~~~ informatii-obligatorii de-inclus de citre—
medicul specialist in vederea continuarii
tratamentului cu Brilique 60 mg

Este important ca medicul
specialist sa@ mentioneze clar:

SCRISOARE MEDICALA*)
SOMate () coleg(d), vaintormam ca e g, AGAEOE D A8 e

O Diagnosticul de istorie de

CNP/ cad unic de asigurare ... ,Jmcr);mmmunr( nserviciul nostry 13 N . - .
| da(adcé,, .‘_d ruzF‘O‘/m‘dlr\F(cgl:tmldecuruu!r(uutl,.”,...‘.,...fl.,l . " Infarc;t rr”()cardlc $[ Stent, Cu
[ : risc crescut de aparitie a unui
“ Eo?:::;:r::“pomwmu uuurommmamulnuuumplommmlnrapouncﬂOlACZd‘y i’ eveenin}ﬁﬂnt at(yroﬁ:rorr'bOtiC

| Inoric ge (nfarce miccardic (IM) !
‘ Implantare proterd endovasculard (STENT)

| Rlsc cresout de oparitie o unyl eveniment aterotrombotic

T ]
| Travmontul recomangar:

1 BRIUQUE, 60 mg ¥ 2/ 1), pandia3 ani cu rewvaluara (a Nacara 12 luni®.
I ]

© Durata de terapie pani la 3 ani
cu reevaluare la fiecare 12
luni

$¢ completeorS abligatorlu una din cele trei (nformolil:
2 $-a wliverat prescriptio medicalh, Nroon., Seriw..
I O Nure

rliberst praseripile medical deourece nu s fost necossr ! O FaptL” ()(’é S‘a e’iberat prima

L Nusa aliborat prescriptis madicald

O3tz $EMNAtura 4l parata mediculu f pr'esc;ru{jgie eiéé(}trc”nki(:é,
e numarul gi seria acesteia

“1In urma fiecarui control de reevaluare, se va
specifica pe scrisoarea medicald durata de
tratament ramas3, conform recomandarii
mediculyi

Referinte:

MG 140/2018 pentry aprobarea pachetslor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile
acorddrii asistontel medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistornului de asigurari
sociale de sandtate pentry anil 2018-2019, cu moadificarile si completérile ulterioare si Orclinul MS/CNAS .
14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul tarapeutic Ticagrslor




Compensare Brilique 60 mg

CONIFACE/ CONVENTIE NI\ coviieis e oottt e
CAS

SCRISOARE MEDICALA*)
Stimate(a) coleg(ad), va informam Cd ..o ,ndscutladatade ..,
CNP/ cod Unic de aSIBUTATE viiiviiviriirereiiiieiceieeeenens , a fost consultat(d) in serviciul nostru la
datade ............. nr. F.O./ nr. din Registrul de consultati

......................................................

Motivele prezentarii ‘

..............................................................

Diagnosticul:

(Diagnostic potrivit indicatiei compensate si incluse n protocolul terapeutic BOLAC24)
Istoric de infarct miocardic (M)

Implantare proteza endovasculara (STENT) i
Risc crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic :

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

i
1

| fossamarns )
1
Se completeazd obligatoriu una din cele trei informatii: }
1 S-aeliberat prescriptie medicald, Nr....... Serie........
T Nus-aeliberat prescriptie medical deoarece nu a fost necesar
 Nus-aeliberat prescriptie medicald |
Data Semnadtura si parafa medicului ¥
§
I B R SR ————— |
|

“In urma tiecarui control de reevaluare, se va specifica pe scrisoarea medicald durata de tratament
ramasa, conform recomanddrii medicului




— deinclus-de catre medicii-specialisti-si

Compensare Brilique 60 mg

Prescriptia medicala - informatii obligatorii

medicii de familie in vederea continurii
tratamentului cu Brilique 60 mg

| PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

1 BRILIQUE 60 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista ©, Sectiunea C1 -
. G3 (compensat 100% din pretul de referinta)*
. © Ultilizarea unui formular de prescriptie distinct
' O Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe reteta electronica (in aplicatia
| informatica)

- O Coduri de boala:

460 Infarct miocardic ulterior

462 Cardiopatie ischemica cronica

O

Prescriere pe denumire comerciala (BRILIQUE 60 mg) + DCI
(Ticagrelorum)**

O Cantitate - 56 cp***

O Posologie - 2 cp/zi

O Numar de zile de tratament — 28 zile***

O Justificarea medicala prescriere denumire comerciala; cost-volum

| o T e 18 e g o i gy e e 1 S e g e = ad S 8 | A S A A A VR 1 1 15 0 $ TN R

* BRILIQUE 60 mg sste inclus In Lista cuprinzénd " Prescrierea medicamentelor ce fac obiectul
denuminle comune internationale corespunzatoare contactelor cost-volum se face pe denumire
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, comerciald, cu precizarea pe prescriptie
Cu sau fdrad contributie personald, pe baza de si a denumirii comune internationale (DCI)
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale corespunzatoars,

ge sandtate, Sublista C, Sectiunea C1, nivel de
compensare 100%, grupa de boala G3 - Bolnavi " Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate

cu proceduri interventionale percutane, numai filmate, cu sumbclurile soare/lund (ambalajul nu se
dupa implantarea unei proteze endovasculare poats frac;iona).
(stent).

Referinte:

MG 14072018 pentru aprobarea pachetslor de servicii si a Contractului-cacing care raglementsaza conditile
acorgdrli asistentel medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale Tn cadrul sistemului de asigurari
s0ciale de sanatate pentru anii 2018-2019, cu medificarile si complstérile ultericare sl Ordinul MS/CNAS nr,
14 /89/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor.




— 28 de zile-detratament

Prescriptia medicala se elibereaza pentru

(Mmaxim 13 prescriptii medicale / pacient / an)

Fotrivit protocolului terapeutic Ticagrelor, tratamentul se prescrie la fiecare
28 de zile, rezultdnd un numar de 13 prescriptii medicale pentru fiecare
12 luni (52 de saptamani) de tratament (Brilique 90 mg timp de 12 luni,
Brilique 60 mg pe o durata de pani la 3 ani).

Tratamentul se prescrie la flecare 28 de zile, avand Tn vedere ¢ ambalajul
sub care se prezinta BRILIQUE “blister” calendar transparent din PVC -
PVAC/AIX 56 compr. film este nefractionabil,

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

N

In Cazulin care un pacient urmeaza tratament cu mai multe medicamente
care fac oblectul contractelor cost-volum din sublista C sectiunea C1
sau sublistele A, B notate cu (*)Q2 , acestea pot fi prescrise pe aceeasi
prescriptie electronica de tip cost-volum.

Referinte:
Ordinul ME/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocoll lerapeutic Ticagrelor.




O Este dreptul pacientilor cu SCA si stent sa beneficieze, la recomandarea
medicului, de terapia cu BRILIQUE 80 mg 100% compensata pentru o

durata de 12 luni post evenimentul acut sau cu Brilique 60 mg 100%
compensata n continuarea primelor 12 luni post-IM.

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

sl 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
daca urmeaza tratamentul cu BRILIQUE 60 mg pentru o durati de
pana la 3 ani.

O Intreruperea terapiel cu BRILIQUE, cu exceptia cazuldi in care este
indicata clinic, creste riscul de deces CV, AVC sau infarct al pacientilor

cu SCA si impacteaza negativ costurile Sistemulul de Asiguréri Sociale

de Sanatate,

 MEDIC
O Medicul are un rol cheie Tn implementarea protocolului terapeutic,

conform cadrului legal n vigoare, asigurand astfel accesul si durata
optima de tratament cu BRILIQUF.




Brilique 90 mg ~ Instructiuni abreviate de prescriere

Donumirea comorelala o modicamontulul: Briliquo 90 my comprimato fiinalo, Compozitia calliativa st cantitatva; Flocary comprimat filmat contine
ticagrelor 90 my. Brilique conline mai putin de 1 mmol de s0diu (23 mg) pe dozz, adica praclic DU conling sodiu”. Forma farmaceuticd: Comprimale (imatg
rolunde, biconvexe, de culoare anlhend, marcate qy ‘90" deasupra "T"pa una dintre fete s plane pe sealnna (3. Indicatii terapeutice: in asociere cu acid ace-
Hsahicile (AAS) esie ingical pentru preventla cvenimentolor alorolrombotice la pacicnyii adulll cu singiom coranarlan acut (SCA) Doze si mod de administrare;
Vot 56 Ulllizeaca dlnig oy AAS in doed mica 75-150 My, ¢a lratlamsnt dg inlre|ingry, oy oxcsplia catunlor in care uxigla coniraindicafii speclfice, Singrom 0ro-
18ran scut; Inifere cu o doza unica de incarcare de 180 mg (doua comprimate de 90 mg) sl ulterior continuar cu 50 mg de doua or| pe 2. Tralamentul oy Brihque
80 mg oo dovd orl pg 71 0S10 recomandat pe o porloads de 12 lunl1a paclon|ii ¢y SCA, cu xconla cazulul i care introruporoa administraell ogte Indicata clinic
Omiterea dozei. Un pacient care omite 0 doza de Brilique trebuie s utilizeze numai un comprimat (urmatoarea dozd) la ora programala, Grups speciale de pactenl:
varstmer Nu este necesara dustarea dozal, Insuficlents renal: Nu este necesard ajustarea dozel 1a paclentl cu Insuticientd renal, Insuliclentd hepatica: Ticagrelor
Nu afostsludlat 3 pagien|il ¢y insuficlen(d hepatica soverd sl, astlel, utillaarea I acestl pacienyl gste contraingicatd, Sunt disponibile Informatil timitate In paclentil
U s Uliciunta hupalics modsrats, Nu se recomands ajustarva docelor, Jar icayrulor trebuis ulilizal oy grudentd. Nu esto necesarg djuslarua doeyl la paclon(il cy
insulicien|a hepatica usoara, Copii si adolescenf: Sigurania si eficacitalea ticagrelor Ia copiii cu varsta sub 16 ani nu au fost stabilite. Nu exista date disponibile.
Mod de administrare: Pentry administrare orald. Brillque poate fi administrat ou sau fard allmentg. Fentry pacieniil care nu pot inghii comprimatul/comprimatele
inintragime, comprimatsle pot i edrobile péna 1a o pulbere fin&, dispersale in Jumalate dv pahar oy apd, care se bea imadial. Paharyl trebuls ol Cu 0 canlitate
Ct apa corespunziloare une Jumatali de pahar, iar cominutul Irebuie baut, Amestecul poate t acmirustrat, de asemenea printr-un tub nazogastric (CH8 squ myi
mare) Csic Important ¢a tubyl nazogastric sa fic ¢lati cu apa pe intreaga 1ul lungime, dupd adminisirarca amesteeulyi Contraindicaii: Hipersensibilitate Ia
SubsIanta activd sau 1 orlcars dintrg Bxciplenti. Sangerars palologledt aciiva, Antscsdants (g hatoragll Inlracranigne, Insuficlsnia hepatlcs sovars, Adminlstrarsa
concomtentd a ticagrelor cu inhibitori puternici ai CYP3A4 (de exemplu, ketoconazol, claritromicing, nefozogond, ritonavir sl atazanavir), deoarsae administrarea
£oncom-enta poale determina ¢resteren marcatd o expuncrll fa ticagrelor, Atenflonar] si Precautii speclale pentru utilizare: Hlsc nemoragic: Ublizarea tica-
grelor I pac'ont; CUn0sCIAL Cu rise Grossul dy hemoragio trobuie svaluall in raport cu banoliciyl logal v pravonirg ovanimentolor alerotrombotico; ntervenyi
Chirurgicale. Pecientii \rebuie sfaluiti s informeze medicii si denlistii ca ulilizeaza ticagrelor inainte e programarea oricarei interventii chirurgicale siinainlg de
admin strarea oricérui medicament nou. Pacienti Cu accidgent vascular cerebral (AVC) ischemic in antecedente: Pacienlii cu SCA si AVG ischemic in anlecedente
POl iatati cu licaqrelor pe o Duroada do pand la 12 funl (studiul PLATQ), //)St//!(,‘/(//7Lr‘_)_/_IU(/H//'L‘.J.’ Utilizarua tcaq ulor osly contraindlcaldi Ja paclen|li oy Insuficlen|a
l1eDalicd suverd. Existd uute limilate privind experisn|a cu ticagrelor I pacien]i cu Insuficients hepatica moserals, astlel, se recomands prudenia la acesti pacian;,
Facienfi cu nisc de evenimente bradicardics: Monitorizarea Holter £C 2 ardtat o cregtere a frecvenle: unor Fauze ventriculare in mare parte asimptomatice in

IHratamentylul gy ticagralor comparatly cu Clopldogral Cmfie_r/ﬁﬁﬂmrm/n@@ Concantraliila a4 crantining poterosto in timpul tratamentulul cy ticagrslor,

el

Lregloss aciduha urie: i timpul tratamentull oy ticagrelor poale s apard hiperuricemis, Purpurs {romboticd trombocitopenicd (PTT) Purpura Yrombsie? lompo-

citepenica (PTT) a fost raportats foarte rar in cazul utilizari ticagrelor, Este caracterizals prin tromboci:openic § anemie hemolitica microangiopatica, asosiats cu
alectare neurologics. disfunciic renald say fobra, PTT ¢ste ¢ afecilunc potentlal Ietala Garc noceslta rptament promat, ingluzand plasmalerezn Interferenta cu
tostole funclisi plachotars pentru diagnosticares trombacitopeniei indusy de heparing (HIT) {n testul ge aclivars a trombocilelor indus Go heparind (HIPA) ulllizan
penlru a diagnostica HIT, anticorpii anti factor 4 plachetarMeparina din sarul pacientului activeaza trombaocilele donatorilor sanatosi in prezenia hepaerinei. Ay fost
ranonale rezultate fals neqative la un test do functin plaghatard (earo Inchide, dar i poatn imhAtia tesiel HIPA) penlr; HIT Ia pacientli cdrorn 1 se agministrenza
ticagralor. Acsst lucru e31a legat de inhibarea receptorulyl F2Y\. pe trambocitels donatorilor sdnalosi in testul cu lcagrelor In serul/plasma paclentuful. Pentry
interpretarea testelor de functie plachetara HIT sunt necesare intormalii privind tratamentul concomitent cuy ticagrelor, La pacientii care au dezvoltat HIT, trsbuie
evaluat raponul beneficiu/risc af tratamentulul cantinuy cu ticagrelor, lu&ind in considorare atdt starea protromnatica a HIT, cdt sl riscul crescut de sdngerare in
caztratamentuiul concomitent, ou antlcoagulant sl ticagrelor. Aigls Pa hazg unsi rglatll obsarvate in stuclul PLATO fntre doza do mentiners de AAS sl aficagitatoa
relativd a licagrelor comparativ cu clopidogrel, administrarea concomitenta g ticagrelor si goze de meniingre crescute de S (>300 mg) nu este recomandala.
Int 1 prematurd: Introruperea pramaturA o orledrat ratament antiplachetar, incluzand Brillue, porte creste dssul de deces de cauza cardiovasculard (CV),
M sau AVC ca uimaro 3 alocliunitor procaistento alo paciealului. Ca urmarg, rebuio evilale intreruporoa promatyr 4 lratamentulul, Roactll advorso: Rozumatyl
&o/i/ilu'd&/wgﬁ Profilul de siguran)a pentry licagrelor & losl evalual in doud sludii clinice mari, de faza 3 (PLATO s PEC/\SUS), care au inclus mai mnult de
38000 de pacienti. In studiul PLATO, in grupul paclentilor care au ulllizat ticagrelor a lost o Incidentd mal mare a intreruperii studiului din €auza evenimentelor
advers, comparallv oy clopigogesl (7.4% comparaliv cu 5,4%).Tn PEGASUS, paclentll carg au ullllzat licaarelor au prezanial o Inidan|a mal maro a cazurilor de
inlrerupere 8 studiului din cauza evenimentelor adverse, comparaliv ey AAS in monoleraple (16.1% periru licagrelor 60 Mg plus AAS comparallv cu 8,5% pantry
AAS in manoterame). Celo mal fracvent raportate roactil advorso Ia paclentil tratati cu ticaqrolor au tost sangeraro sl dispnee. Foarte frecvente: Tuiburarl sanguine
Incuso do sdngorar, | liperurlcomio, Dispnoo. Frecvontg; Guts/arieia guloasa, amololl, sincops, colalo.), vortiy, hipotonsluno artorlaly, momoragli la nivelul sisie.
mului respiralor, hemoragie gastrointestinala, diares, greald, dispepsie, constipalie, hemoragii subcutanale sau dermice, sruplie culanaté tranziloris, pruril, hemorau‘ii
fa ivelut tractutur urinar, cregterea cancentratiel plasmatice a creatininel, hemoragii post-procecyrale hemoragli traumatice. Maj putin frecventg: hemoragil
tumerdic. hinersensiviltate, Inclugiy angioodom, conluzio, homoragio intracraniang, homoragio oculard, homoragio ollc?, hemoragle rotrapcritoncald, homoragil
usculare, nemoragu la nivelul aparatului genital, Cu frecventd necunoscuts Purpura (rombolica trombocilopenica @gwﬂ[@gg(o_rgwgngyg;
Raportares reactilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului esle imporantd. Acest lucru parmite rmonilorizarea continud g raporulul beneficiu/risc
Atmaecicamentulul. Prolesionigtli dln domanlyl sandlalii sunt rugall s raportozo orlco reacllo advorst suspoclal la: Agentia Natlonald a Medicamentulul sia
Ulspocitivelor Meuicale Str. Avialor Sandtescy nr 48, seclor 1, Bucuresll 011478 - RO, Tel: w 4 0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, 8-mall. adr@anm.ro.
Detinatorul autorizatiel de punere pe plath: AstraZeneca AB, SE-151 85. Sodertalle, Suedia: Data revizulri] textulul: septembrle 2019. Se elibereazy
numal pe baza de proscriptio modicald PRF. Pontru informasli comploto do proscriore va rugdm contactatl: AstraZeneca Pharma SAL, Bucharest
Buslnass Park corp D, et.1, str. Menuetulul nr.12, 013713, Bucurestl. Tel. +40 21 317 60 41; Fax: +40 21 317 60 53,
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Donumirea comorclald a modicamontulul; Briliquo 60 mg comprimalo fiimato, Compozitia calitativa si cantitativa; Fiscare comprimat filmat contine
lcagrelor 60 mg Brilique conline mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe doza, adica practic ,nu conline sodiu". Forma farmaceutica: Comprimaty filmato
fotunde, bironvexe, de culoare galbena, marcate ¢ 60" deasupra “T" ne una cintre fete si plone pe cealaltd (a(a. Indicatii terapeutice: in asociere ou acid
dcctlisalicil.c (AAS). esle Indicat pentry preventia evonimentslor gicrotromnolice fa pacienilsadulli cu sindrony coronarian acut (SCA) sau istoric ¢ infarct miocardic
(IM) 51 ise crescul dy aoarllie & unui svenlinent alerolrombolic, Doze 6l mod de administrare: Doze: Puienlii cars ulllceass Brlllqus (robul sa ulllzeze Zig 51
AAS in doza micd 75-150 mg. ca tratament de intretinere, cu exceptla cazurlior in care exista contraincicalii specifice. Sindroim coronsrign acut: Tratamentul cu
Brlliquo trobuie Initlat cu 0 0oz unicd de Incdrcarn do 180 Mg (doud comprimata do 90 mo) & ultorior continuat cu 90 mo de doud or, pe 21 Tratamentul cu Brilique
90 mq g8 Coud ori pe zi este recomandat ps o perioadsd de 12 lunl la pacientii cu SCA, cu exceplia cazului in care inlrarupsrsa aominislearil estg Inglcald clinlc.
Istonc de infarct miocardic; Brillque 60 mg de doud orl pe 2l este doza recomandatd cand este necesard continuarea tratamentului la pacienti cu istoric de IM ds
cel pufin un an sl risc creseyt de aparlic a unui eveniment aterolrombatic, Tralamentul poate fiinceput, fark per oadi de intrerupere, in continuarca tratamentului
inilial du un an cu Brilique 90 mg sau cu all inhibitor al recoplorilor do adunocin diloslal (ADP) la paciontii cu SCA ¢u rise croseul do aparlile a unul gvoniment
alerotrombotic. Oe asemenea, tratamenlul poate fi inifiat intr-o perioada de pand la 2 ani dupa IV sau de in cursul unul an dupé aprirea (ralamentului anterior cu
un innibitor al receptorilor ADP, Exlstd date imitate priving clicacltatea si siguranta ticagralor dupd 3 ani ge tratament exting Dacd este necesard schimbarea tra-
tamsnlalui, prima doza d Briliqus Irebuia administrald in deours s 24 Je 0rs dupd ulilizarsa ultimei ¢oze din celdlall medicament antiplachetar, Omiterea dozer:
Trevuie evilatd omisiunea administrérii dozelor, Un pacient care omite o doza de Brilique Irebuie s& utilizeze numai un comprimat {urmitoarsa docd) 19 ora progra-
matt Grupe speciale de paclentl: Vrstnicl: Nu este necasard ajustarca dozel la varstnici: Insuficlonti renald: Nu este necesara o)ustarea dozer la pacientii cu
Instliclynia ranald, Insuficion/d hepatlcd: Ticagrslor nu a lost sludlat a paclentli cu Insuficlan|d hepatled saverd &, astial, utilizarea la acesli paclenti este contrain-
dicatd. Sunt dispenihile informati limitale la pacientii cu insuficientd hepalica moderatd, Nu se recomandd ajustaraa cozelor, dar ticagrelor trebuls utillzat cu pru-
denta. Nu este necesord ajustarea dozel 1a paclentll cu insuficlenta hepaticl usoard. Copil ! adolescenyl: Siquranta 5 eficacitatea ticagrelar la copiii cu vdrsta sub
19 001 nu au fost stabllito, Nu oxista date disponibile, Mod do adminisiearo. Pontru adminisirare orald, Brlinuo poato i adminlsirat 6u sau [Ard allmente, Pentru
pecient care nu pot inghiti comprimatul/comprimatele in intregime, comprimatele pot fi zdrobite pana la o pulbere fing, disparsate in jumdtale ds pahar ¢y apa,
care se bea imediat. Paharul trebuie clatit cu o cantitale de apa corespunzaloare unei jumatali de pahar, iar confinutul rebuie baut, Amestecul poate i administrat,
o assmunca printr-un tul) naZoNastrlc (CHB sau mal maro), Esly important ca lubul Naeoastiic sa fie clatit cu apd pe inlreaga lul lungime, dupd acministrarea
amesteculul Contralndlcatll: Hipersensibilitate la substanta activi sau Ty oricare dintre gxcipien|i. Sa gerare patologicd activa. Anlacedants do homoragll intra-
craniene Inguficientd hepaticd severd. Administrarea concomitenta a ficagrelor cu inhibiton puternici ai CYP3A4 (de exemplu, ketoconazol claritromicing, nelozo-
iend, ritonavir s atazanavir), decaraca administraraa concomiantd poata calarming crastarna maccaia 3 faxpunan laticagmlor Atantlondri sl precautii speciale
pentru utllizare: Alsc nemoragic: Ulilizarea ticagrelor fa pacienti cunoscuti cu nse erescut do homoragic trobuin avaluatd in raport cu bonollciul logat o prevenirea
evenimentelor aterclrombotice. Daca este Indicat clinic, ticagrelor trebuie utilizat cu precauyie la urmétoarele categorii de pacienti: Pacientii cu pradispozilie la
singerda (de'cxempiu ¢a urmare a unul traymatism regent, Interventic chirurgicald recentd, tulburari de coagulare, sangerare gastrointestinald activa sau recenta),
Ulilcarea licagrolor sste contraindicatd la pacienti cu hemoragii palologics aclive, ia cui gu anlecedents do emoragio intracraniand sl la paciontll ¢y Inguficiontd
hepatica severa; Pacienit la care se administreaza concomitent medicamente care pol creste riscul e sangerare (de exemplu medicamente antiinilamatoare
nesterodiene (AINS), anticoagulante oralo si/sau fihrinolitics) 'n urmataareln 24 de ore de 7 administraren tiragrelor), Tratamentul antifibrinolitic (acid aminocaproic
sau acid ranexamic) si/sau factorul recombinant Vi3 pot sccenlua hemoslaza. AUminisiraraa licagrolor poalo (i reluald dupa identificarsa sl controlarca cauzel
sangeraril. Interventii chirurgicale: Pacienii trebuie sfaluiti sa Informeze medicii si denlistii ca utilizeazs ticagrelor inainte de programarea oricarsi imsrvenlil chi-
rurgicale siinaintc ce administrarea oricarul medicament nou, Paclentl cu accldent vascular cerebral (AVC) Iszhemic in antecedente: Pacienyii cu SCA si AVC
Ischemic in antocadents pot fi ratali cu ticagrelor ps o perioada de pand 1a 12 lunl (stualyl PLATO) Insuficlania hapatlca: Yullzarea ticagrelor asto contralndicat
la pacienti cu insuficientd hepaticd severd. Existd date limitate privind expenienta cu ticagrelor 1o pacienti cu insuficien|d hepaticd moderatd, astlal, 58 recomand
pruden(d 1a acesli pacientl. Pacientl cu risc de evenimente bradicardice: Montlorizarea Holler EGG a ardtat o cregtere a frecventel unor pauze ventriculare in mare
parie asirplomatce i limpul Wratarmentulul cu ticagrelor comparativ ¢y clopidogrol. Paciontii cu rise crescul ¢o ovenimente bradicardico (dg exemplu pactentil
[éra pacemaker care wu boala nodului sinugel, bloc AV de grad 2 sau 3 suu sincopd in conlex! de brcicaraie) au fost exclugi din studiile princlpalo care a evalvat
Siguran{a g1 elicacitatea licagrelor. Prin urmare, avand in vedere experienta clinica limitala, ticagrelor trebuie utilizat cu prudenta la acesli pacienyi. In plus, trebuie
man.festata prudantd cand se administreaza Ucagrslor concomitent ¢u madicamanta Cunoscuts oA produc bradicardin, Dispnes: Olspneea a fost raportatd la
pacien(li ratali cu ticagrelor. De requld, Intensitatea dispnetl este usoard péna la moderala si frecvent dispare fard s fie necssard inlreruperea tratamantulyl,
Pacientil cu astm bronsle/bronhopneumopatle obstructiva cronicd (BPOC) pot prezenta un rlsc absolut de dispnee crescut sub tratament cu ticagrelor, Ticagrelor
Irebulo utlhizat cu prudenta |3 paclonlil cu antacodonto do astm hrongic si/sau BPOC. Mecanismul nu a “os! clucidal Dacd un paclent acuza dlspnee nou aparuta.
prelungild say agravald. aceasta lrebuie Invesligald complet si, dacd nu gste tolsrald, tratamentul c. Laagrs or trebu Intrgrupl, Creslerl alg creatiningmigl:
Loncentratic ce cresining pot creste in timpul tratamentulu cu Ycagrelor. Cregterca acidulul uric: in { mpul iratamentului cu ticagrelor poate sa apara hiperuri-
comie Purpura trombticd trombogiloponied (PTT) Purpura trombolics trombochoponlcd {PTT) a fost caponald [cana rar in cazul utilizari ticagrelor, Este caracte-
11231 prin lrombogitopenie s anemie hemolitic micranngiopatica, esociald cu alectare naurologicd, distunclie renalg sau febrd. PTT 05l o alecliuny polontial
letald care necesitd ralament prompt, incluzand plasmatereza Interferenta cu testele functiei plachetare penlru diagnosticarea frombocitopeniei induse de heparing
(RIT) In 1estul ge actvare a trombosiiclor indus do heparin (HIPA) ulilizat peniry a dlagnostica ilIT, antle.erpii antl fagtor 4 plaghelar/heparing din serul pacientulul
aClivedsd rombogilely donalorilor séndloyl in prezenia heparinet, Au (03t raporlale recullats (als negalive la un lest e funclls placheterd (Care Inciude, dar nu
poste f limitat Ia testul HIPA) pentru HIT la paclentii carora If se administreaza ticagrelor. Acest lucru este legat de inhibarea receplorului P2Y,, pe lrombocilgle
conatorlior sandtosl in tostul cu ticagralor in sarul/plasma paclentulyl. Pantru Intorprotarga tostalor do functio plachotard HIT sunt necesare Informatli privind tra-
1amentul concomitent cu ticagrelor, La pacientii care au dezvoltat HIT, trebuie evaluat raportul bensficiu/dsa al tratamantilul continuu cu ticaqralor, ludind in
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censiderare atat starea protromboticd a HIT, cat sl riscul crescul de sdngerars in caeul lratamentulul concomilent, cu anticoagulant gl ticagrelor, Altgla: Pa baza
unel relati observate Tn studiul PLATO Tntre doza do menjinere de AAS sl eficacitatea relativi 3 ticagrelor comparativ cu clopldogrel, adminlstrarea concomilents
aticagraior sl dozs do mentingro crasculeo do AAS (>300 mag) nu vsta rocomandats, //_z(gw)g_@ﬂ malud Introruparoa promaturd a orlcarul tratament antlplacnetar,
ncluzind Briliqus, poate creste riscul de doces de cavza cardiovasculara (CV), IM 52 AVC ca urmare & aleclinilor preexistento alo paciontului. Ca urmarg, iebule
evila'a inlreruperea premalura a tratamentului, Interactiuni cu alte medicamente §i alte forme de interactiune: Ticagrelor este in principal un substrat pentru
CYP3A4 sl un Inhinitor usor al CYP3AA, Ticagrolor ¢sle, d¢ asemenca. un subsirat pentry glicoproteing £ (ap+P) & un inhibitor siab at gp-P 5i poate cregte expu-
neres subslralurilor go-P. Fertilitatea, sarcina sl alaptarea: Femei allale la varsta Jertila: Femeile ullsle o varsta (sriil Irehuio sé ulilizozo melode conraceptive
adecvate in impu! fratamentulul cu ticagrelor, pentru evitarea sarcini; Sarcina: Mu exlstd dnle sau exisla cale limilate privind ulilizarea licagrelor la gravide, Studiile
& an.mala au ovidential efacte toxica asupra funcllal de reproducara, NU aste racomandatd agminlsicaroa teagrelor in timpul sarcinil; Aldptarea: Dalele de far-
macocnamie/taxcologie cispon:bile la animale au eviden|iat excrolia in lapto a ticanrelor sl a matgoolinler s ac'ivi. Nu POAI 1 oxClus un rise pentru nou-nasculi/
cugarl. Decizia ge a intrerupe aldplarea sau de a inlrerupe/nu administra licagrelor frebuie luald findnd conl de bensficiul alaptarii pentru copll st hensliclul rala-
montulut poatry fomoly; Fortilitatoa: icagrolor ny a avut niciun afect asupra fortilitdgh o animalo, masculi sau fenele Efecte asupra capacitall de a conduce
vehlcule si de a folos! utllaje: Ticagrelor arg influenta neglijabild sau nu aro aicio influsnid asupra capacitalll 0o a conduce vohiculo §i do a folos! utllaje. Tn
limpul tratamentu ui cu ticagrelor, au fost raportate ameleli si stare de confuzie. Prin urmare, pacientii core prezinta oceste simplome trebuie sa fie atenli in timp
Ce condue vehicule sau folosese utllaje, Reactii adverse; Rezumalul profiulur oc sigerania- Profilul e siguranta pentru vicagrelor a fost evaluat in doud studii
Uvmcmmum;mma(mAT05H¥CA$BLcmuaumduamwanUuSMWOduomwmxmammwPuﬂOinuwDMOMwHWmcmcauumumtmammWaimt
0ncicen|d mal mare @ inlreruperii SWdiulut din cauza evenimenlelor sdverse, comparaliv cu clopicogrel (7,4% comparaliv ou 5,4%). In PEGASUS, pacionti car
au utllizat ficagrelor au prazentat o Incldentd mal mara a cazurllior de intrerupare a studivlul din couza evanimentelor adverse, comparativ cu AAS in monolerapie
(10, % pentru licagrelor 60 Mo plus AAS comparallv cu 8,5% pantru AAS monoteranle). Gole mal fracvant raportaty roactil adversa la paclen|il tratall cu tica-
grelor au fost sdngerare si dispnee. Foarte frecvente: Tulburdr sangulne induse de sanperdri, Hiperur cemie, Dispnes. Fragvants; Guld/anrilad quioass, Amalali,
sincapd, cefolee Ver), Hipotenslune artorfald, Hemoragil 1a nivelul sistemulul resplrator, Hemoragle gastrointestinald, diaree, greatd, dispepsie, constipatie, Hemoranii
subcutanale sau dormicy, oruptio cutangtd \ranzitorlo, prurlt, Romeragll fa nivolul traclului urinar, Crostoroa concentratict plasmatice a creatininel, Hemoragli
post-procedurale, nemoragii (raumatice. Mal putin frecvente: hemaragii tumarale, hipersensibilitale, inclusiv angioedem, confuly, hemoragly Intracranian,
fiemaragie oculard, hemoragie otica, hemoragle retroperitoneald, hemoragii musculare, hemoragn Iz nivelul aparatului genital, Cu frecventd necunoscuts Purpurd
l:omd0Led romuocitopenica Raportaraa roacliilor adverse suspectaty: Rasonarea reactlilor adverse suspeciate cupd autorizarea medicamentului este importanta.
Acestlueru prerile monilorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentulu. Profesianisli dia dome sl sandldalin sunt rygali s8 raponnze orice reactle
auversd suspectald la: Agentia Najlonald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale Str, Avialar Sanalescu nr, 48, sector 1, Bucuresli 011478- RO, Tek: + 4
0767 117 259, Fax +4 0213 163 497, g-mall: adr@anm.ro. Dotinatorul autorizatiol de punere pe piatd: AslraZeneca AB, SE-1571 85, Sodenlje, Suedia;
Data revizulrll textulul: septembrie 2019, Medicament allberat pe haza de prescriptie modicald PRF, Pentru Informatil complate de prescriers vd
rugim sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsulul,

Vil rugam sa contactafl roprozentanta locald a dofinatorulul autorizatiel do punoro po plats, AstraZeneca Pharma SRL, Bucharest Business Park-0,
et str. Menuetului nr.12, 013713, Bucurestl, Tel, +40 21 317 60 41;Fax: +40 21 317 60 53, pentru orleo informalll roferitoare la acest medicament.

Pentru informatii detaliate de prescriore consultati Rezumatul Caractoristiclier Produsulul BRILIQUE 60 mg,
Sapt 2019




