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IN ATENTIA MEDICILOR

PRESCRIPTORI

Urmare adresei CNAS nr. P 3807/ 17.05.2021, referitor la derularea contractului cost

volum pentru medicamentul Ticagrelorum ( BRI
cunostinta urmatoarele:

LIQUE 60mg si 90mg )va aducem la

Prin contract cost volum pentru medicamentul Ticagrelorum ce se deruleaza pe
perioada 2020-2021, ca beneficiu aditional, detinatorul de autorizatie de puhere pe piatd prin
reprezentantul sau legal sustine in continuare derularea unui program -suport pentru

optimizarea deruldrii contractului cost volum pentru

pacientii cu sindrom coronarian acut si

stent , cu sprijinul si participarea CNAS, a caselor de asigurdri de sanatate , a Societitii

Romane de Cardiologie, a medicilor cardiologi, prect
Familiei si a medicilor de familie. Programul suport ¢

1.Evenimente locale, desfasurate virtual sau

um si a Societdtii Nationale de Medicina

ontine urmatoarele activititi :

fizic, organizate de Astra Zeneca, in

parteneriat cu casele de asigurdri de s#natate, la care sa participe medici din specialitatile

cardiologie, medicina interna si medicina de familie.
2.Brosura pentru medicii prescriptori
3.Material educativ destinat pacientilor
4. Proiect pilot privind implementarea in softy
companiilor care ofera solutii de soft, a unor mes
medicale cu numirul 6, 9, respectiv 13 pentru Br
asigurarea aderentei optime la tratament, cat si a ree
12-a luna de tratament post ~SCA pentru decizia d

60 mg la pacientii cu istoric de IM asociat cu implan
de cel putin un an si risc crescut de aparitie a unui eve

5.Program suport pentru pacienti privind imp
pentru asigurarea aderentei optime la tratament, cat
12-a lund de tratament post SCA asociat cu implantz
reevaluare in vederea deciziei de continuare a tratam

terapeutice.

1l medicilor de familie, prin intermediul

aje de alerta la emiterea prescriptiilor
ilique comprimate 90 mg, atat pentru
valuarii de catre medicul cardiolog in a
e continuare a tratamentului cu Brilique
tarea unei proteze endovalvulare (stent)
niment aterotrombotic.

lementarea unor mesaje de alerts, atat
1 a prezentérii la medicul cardiolog in a
area unei proteze endovasculare, pentru
entului pentru maximizarea beneficiilor




Pentru a asigura aderenta optima la tratament, in beneficiul pacientilor si a respectarii
indicatiilor de prescriere conform protocolului terapeutic specific BOIAC24 aprobat prin
Ordinul MS/CNAS nr. 564/499/2021, va transmitem atasat ,Materialul informativ pentru

medicii prescriptori ,,

Director ge
Dr.Jr. Craciur

. /
Medic Sef, ‘ %&%
Dr. Paraschiv Doina A sl

Serviciul Medical
Dr.Andronescu Mariana
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Contractele cost-volum
Compensare Brilique 90 mg
Compensare Brilique 60 mg
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Informatii suplimentare |

Instructiuni abreviate de prescriere
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Contractele cost-volum

in baza contractului cost-volum Tncheijat
intre Detin&torul Autorizatiei de Punere
pe Piata si Casa Natlonala de Asigurari de
Sanatate |

BRILIQUE 90 mg, DCI Tlcagrelor 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
aterotrombaotic, cand este necesars
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 Detinétorii autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele
care fac obiectul contractelor cost-volum sustin tratamentul cu
medicamentele incluse Tn lista de medicamente prin plata unei contributii
trimestriale, stabilite conform prevederilor legale In 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 Asiguriri de Sandtate.

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 contribulii pentru finantarea unor cheltuisli in dormeniul sanatatll, cu
modificérile i completéarile ulterioare;

Ordinul MS/CNAS 735/976 din 2018 privind modelul ge contract, medotologia de negogiers, ncheiers
sl monitorizare 8 modului de implementare si derulare a contractelor cost-volumn/cost-volum-razultat, cu
modificérie si completirile ulterivare.
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Compensare Brilique 90 mg

BRILIQUE 90 mg este 100% compensat
—pentrupacientii-cu-sindrom-coronarian-acut———

si stent

O Indicatia compensati pentru medicamentul BRILIQUE 90mg™:

Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulti cu sindrom
coronarian acut (angind instabila, infarct miocardic fara supradenivelare
de segment ST [NSTEMI] sau infarct miocardic cu supradenivelare de

ST [STEMI)), In asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), paclenti tratati prin
proceduri interventionale percutane, numai dup& implantarea unei
proteze endovasculare (stent).

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

o2

Referinte:
1.

30

® BRILIQUE 90 mg este singuryl antiagregant plachetar oral cu dovezi de
reducere semnificativa a decesului cardiovascular la pacientii eligibili
tratati continuu pané la 1 an (12 funi). BRILIQUE 90 mg reduce
semnificativ evenimentele cardiovasculare majore din primele 30 de zile
de la initiere, lar beneficiul clinic se confirma cu respectarea celor
12 luni de tratament;

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

HG 708/2017 privind includerea medicarmentulul Tleagrelor 90mg ™ Lista medicamentslor compensate
si Ordinul MS/CNAS nr. 1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic:

Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 90 mg Sept, 2018 §i Raportul de Evaluare a
Tehnologllor Madlcale:

Neurmann FJ et al, Eur Heart J 2018 00,1-96;
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- Compensare Brilique 90 mg

Initierea si continuarea terapiei

# 8/ 21

—cuBRILIQUE-90-mg?

Tratamentul cu BRILIQUE 90 mg se recomandé pe o perioada de 12
luni de la evenimentul acut cu implantare de stent, cu exceptia cazului in
care Intreruperea administrérii este indicat4 clinic?,

CONTINUAREA
TRATAMENTULUI

INITIEREA

TRATAMENTULUI

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 90 mg se
face de cétre medicii
specialitatea cardiologie,
medicina internd sau
medicind de familie**,

pe baza scrisorii medicale,
respectand perioada gi
dozele recomandate***,

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

* Initierea presupune eliberarea serisorii *In situatia in care in scrisoarea medicala nu
medicale, cu mentionarea duratoi do existd mentiunea privind eliberarea primel
tratament de 12 luni, gl 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 in care

intreruperea administrérii este indicati dlinic.

Referinte:

1. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii §i 2 Contractului-cadru care reglernenteazd
condliile acordari asistentel medicale, a medicamentalor si & dispozitivelor medicale in cadrul
sistemului de asigurari sociale de sénitate pentru anii 2018-2019, cu modificrile si complstérile
ulterloars si Ordinul 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare h anul 2018
8 HG 14072018, cu modificirile st completérile ulterioare:

2. Rezumatul Caracteristicilor Produsulul BRILIQUE 80 mg, Sept 2019;

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

Scrisoarea medicala -

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

] b fernitul.
gv‘r::u/ 'S
CAS

SCRISOARE MEDICALA") " Este important ca medicul
Srimate{a) colegid], va informam c3 s My [CY. 17 CR—" . - “l " -
e e e e L specialist sé mentioneze clar:
ememm— O Diagnosticul de sindrom
(Ot gnattc potii stinclusetn protocolut tarapeuticooincae) | coronar ian acut + stent
Sindrom coronanan acut {infarct mincardic cu supradenivelare de yegment ST/ STEMG .
intaret. ; i 15r§ pr: derivel x de ST/ NSTEMY, angin instabil) N ., .
It st TV - O Durata de terapie de 12 luni
ity ey . O Faptul ¢& s-a eliberat prima
$e completesk obligatoriv una din exlw trai inforemati prescr! pg,'e el.eCtron |c_a !
B e amarn ot o iz ot e numarul si seria acesteia
0 Hu ra elibsrat prescriptic medicals :

Daty Semndtura 3 purafs mediruiul
Referinte;

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicil si a Contractului~cadru care reglementeazd conditiie
acordéri asistente medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale Tn cadn sistemului de asigurari
sociale da séndtate pentru anli 2018-2019, cu modificirie si completéarile ulterioare si Ordinul MS/CMNAS nr,
1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru meadicamentul BRILIQUE 90mg;
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- Compensare Brilique 90 mg

DenumIre fUMNIZOT. ..ovrmmeme e emiseersseressserererssosessssssssne -

Medic ........... L E AL AT LRSS 4R LR TR SRR ST bR AR RS S Re Ssaearennpen

Contract/ convantia Ar. v.u.eveceersene s

CAS rnnermmn st s s asa e e RSO nEberote ebeeenene

SCRISOARE MEDICALA*)

Stimate(d) coleg(d), vd informam ¢3 S OORUNE L SRR o T- 11 T - X - < < [ SO
CNP/ cod unic de asiBUrare vurmemiserimorng 8 fOSt consultat(d) n serviciul nostru la
data de ..o NF FLOL/ Nr, din RegIStrul de CoNSUIELi. i imeenesseesseeesssessersessos s,

Motivele prezentdrii

--------------------------------------------------------------

Diagnosticul:
(Diagnostic potrivit indicatiei compensate si incluse in protocolul terapeutic BOLAC24)
Sindrom coronarian acut (infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST/ STEM;
infarct miocardic fird supradenivelare de segment ST/ NSTEMI, angind instabil§)
Procedura interventionald percutans (PCI) '
Implantare protezd endovasculara (STENT)

(o)

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

(servereres )
Se completeazs obligatoriu una din cele trei informatii:
U S-a eliberat prescriptie medicald, Nr....... Serie.......

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

Data Semndtura si parafa medicului

--------------- A A Y Y Y Y Y 2T YR P PP T TP




- Compensare Brilique 90 mg

Prescriptia medicala - inform
—de-inclus decatremed
medicii de familie in vederea
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-continuarii
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atii obligatorii
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tratamentului 12 luni cu Brilique 90 mg

o
o

o

00000

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

Utilizarea unui formular de prescriptie distinet

BRILIQUE 90 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista G,
Sectiunea C1 - G3 (compensat 100% din pretul de referinta)*

Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe reteta electronica

(in aplicatia informatica)

Coduri de boala:

458 Angind pectorald - 120.0 Anging instabila
459 Infarct miocardic acut

460 Infarct miocardic ulterior

462 Cardiopatie ischemica cronica

Prescriere pe denumire comerciali (BRILIQUE 80 mg) + DCI (Ticagrelorurm)™

Cantitate -~ 56 ¢cp***
Posologie - 2 ep/zi
Numar de zile de tratament — 28 zile***

Justificarea medicali prescriere denumire comerciald: cost-volum

_—

* BRILIQUE 80 mg este inclus in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzitoare

medicamentelor de care beneficiaza asiguratli, comerciald,

Cu sau faré contributie personald, pe bazé de
prescriptio medicald, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, Sublista €, Sectiunea C1, nivel de
compensare 100%, grupa de boal3 G3 - Bolnavi
cu proceduri interventionale percutane, numai
dupd implantarea unei proteze endovasculare
(stent),

Referinte:

HG 140/2018 pentru aprobarea. pachetelor de servicii si & Contractulul-
acordérit agistentel medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medic
sociale de sénétate pantru anil 2018-2019, ¢u modificrie 8i complotér
1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapautic pentru r

** Prescrierea medicamentelor ce fac oblectul
contactelor cost-volum se face pe denumire

cu precizarea pe prescriptie

§i a denumirii comune internationale (DCI)
corespunzéitoare,

*** Forma de {imbalare: cutle cu 56 comprimate
filmate, cu simbolurile soare/luna (ambalajul nu se
poate fractiona).

cadru ¢are reglementeazé conditile
ale in cadrul sisternului de asigurri
@ Witerloare si Ordinul MS/CNAS .,
nedicamentul BRILIQUE 90mgy:
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Compensare Brilique 60 mg

BRILIQUE 60 mg este 100% bompensat

—_pentrupacientii-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 tratamentului anterior cu un inhibitor al receptorilor ADP,

O Argumentele care au stat la baza includerii in compensare?14:

® Datele din practica medicald curenta si studiile clinice au aratat ¢4
pacientii cu IM in antecedente ramén 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 duratéd de pand 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.

Referinte:

1. HG 1045/2020 privind includerea madicamentului Ticagralor in Lista medicamentslor compensate $i
Ordinul MS/CNAS r. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor; 2. Rezumatul
Caracteristiclior Produsulul BRILIQUE 60 mg Sept. 2019; 3. Piepali MF et al. Eur J Prevent Cardlol
2016,28:1994-2006; 4. Bonaca MP et al. J Am Coll Cardiol 2017:70:1368-1375; 5. Rapsomaniki E et

al. ESC prezentare de tip Late Breaking Registry, 2014; 6. Abtan J et al. Clin Cardiol 2016;39:6700677;

7. Jernberg T et al. Eur Meart J 2015;36:1163-1170; 8, Janzon M et al. Poster prezentat la Congresul
Colegiului American de Cardiiclogle, 2015; 9. Nakatani et al, Cire J. 2013;77:439-446; 10. Ibanez B st al.
Eur Hear J 2018; 39(2): 119-177.doi:10.1098/surhearl/ahx398; 11, Valgimiglh M et al, Eur Heart J 2018;
89(3):213-260.d0l:10.1098/eurheart//ehx419; 12. Neurnann FJ et al, Eur Heart J 2019; 40(2):87-1685,
doi:10.1093/eurheart/ehy394; 13. Knuuti J et al. Eur Heart J 2019; 00;1-71.dol:1 0.1083/eurheartj/enz425;
14, Bonaca MP et al. N Engl J Med 2015;372:1791-1800
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- Compensare Brilique 60 mg

Initierea si continuarea terapie
—cuBRILIQUE60-myg’

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 endovasculari (stent), care - n urma evalusri medicului
specialist — prezinta risc crescut pentru noi evenimente aterotrombotice
(de exemplu, pacientii cu boald multivasculara, cu diabet zaharat, cu boli
cronice de rinichi, cu mai mult de 1 IM sau cu vérsté peste 65 ani). Durata
recomandaté a tratamentului cu Brilique 60 mg este de pana la 3 ani2.

CONTINUAREA
TRATAMENTULUI

INITIEREA

TRATAMENTULUI

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 60 mg se
face de cétre medicii n
specialitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,
chirurgie cardiovasculara medicind interna sau

si chirurgie vascular4. medicind de familie**, doar
pe baza scrisorii medicale.

Initierea tratamentului*
cu BRILIQUE 60 mg se
face de catre medicii in

* Initierea presupune ellberarea scrisorii *“Mn situatia in care In scrisoarea medicald nu
medicale, cu men{ionarea duratei de existd mentiunea privind eliberarea primel
tratament de pani la 3 ani, respectiv prescriptii medicals, medicul de familie
a evaludrilor periodice, si a primei poate prescrie medicamentul prevazut
prescriptii electronice. in scrisoarea medicald cu respectarea

protocolului terapeutics.

Referinte:

1. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servigli $ a Contractului-cadru care reglementeazs
condtille acordarii asistentei medicale, a medicamentslor si a dispozitivelor medicale ™ cadrul siste-
mului de asigurdri sociale de sénitate pentru anil 2018-2019, cu moditicirie si completlrile ulterioare
si Ordinul 387/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare n anul 2018 a HG
140/2018, cu modificirile si completsrile ulterioars:

2. Rezumatul Caracteristiclior Produsului BRILIQUE 60 mg, Sept 2019;
3. Ordinul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapsutic Ticagrslor,
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- Compensare Brilique 60 mg

Scrisoarea medicala -

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

Este important ca medicul

S | specialist sa mentioneze clar:
Stimata(k} colea(s), vi Inlovmimsccl%gﬁi’f?i%!m LI ST T T ' o DiagnOStiCUl de iStO ric de

CNP/ cad unic de atost {3)in serviciul nostru 13 . - - .

data de cusnasscsn 01 B0 6, din Reglstrul de ftatil, ' lnfa rct m 'oca l’dlc $. Stent, CU
Hotel prasentirh ) risc crescut de aparitie a unui
Snanoutat: incuta In srotocams - eveniment aterotrombotic
Istoric de l:;:;:; r:’lourﬂk {im) p— ‘ )

Rl e de g s uma everimentaterorombot (@) Durata de terapie pana la 3 ani
estamantut recamangat cu reevaluare la fiecare 12
BRILQUE, 60 max 2 /21, pind 12 3 ani cu reevaluare fa ocara 12 luni®, . -

- luni

$e completeazs obligatorlu una din cele teal informatis

O S0 efiberat proveriptie mwdicalh, Nrow., Seritwmn .
€3 Nu t-2 slibarat praseriplls modicsl dessrses fu a fost netwaar o

Faptul c& s-a eliberat prima
Q Nut.a aliberat prescriptie medicaik R - .
Data Semndtura §f parata medicul prescr| p t‘e electron Ica!

e TT— numarul si seria acesteia

*In urma fieciirui control de reevaluare, se va
specifica pe scrisoarea medicald durata de
tratament rdmas#, conform recomandirii
medicului

Referinte:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servigi $l a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile
acorddrii asistentel medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale Tn cadrul sistormului de asigurdri
soclale de sindtate pentru anil 2018-2019, cu modificirile si completsrile ulterioare sl Ordinul MS/CNAS nr.
14 /69/2021 prin care a fost aprobat protacolul terapautic TiGagrelor
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- Compensare Brilique 60 mg

Denumire fUrRizor. ... e, R S
MEIC rvvreinsesismenresssnpsoresssmssens s s
CONrACt/ CONVRNTIR NT. cusrvsivvevcssssessentsrsrstmsmessssnssissssismmisssessaonein
CAS

------------------------------------------------------------------------------------ L T Y P Y T PP TPy

SCRISOARE MEDICALA*)
Stimate(d) coleg(d), v inform3m cd cveveveennn. trrrneessearssseesanees .., hdscut la data de....verneeen.n.
CNP/ cod unic de asigurare s, @ fOS CONsultat(3) In serviciul nostru la
datade....coomuen.. nr. F.O./ nr. din Registrul de CONSUIAT . ammamememmoreresemsssesssesssssnsmenos

Motivele prezentérii

--------------------------------------------------------------

Diagnosticul:
(Diagnostic potrivit indicatiei compensate $i incluse Tn protocolul terapeutic BOLAC24)
Istoric de infarct miocardic (IM)

Implantare protezd endovasculard (STENT)

Risc crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic

(nuuou)

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

(cerenes)

Se completeazd obligatoriu una din cele trei informatii:
O s-a eliberat prescriptie medicali, Nr....... Serie........
O Nu s-a eliberat prescriptie medical deoarece nu a fost necesar
J Nu s-a eliberat prescriptie medicald

Data Semndtura si parafa medicului

--------------- A A A R R L R Y VY Y Y PN P TP R P TP

*In urma fiecarui control de reevaluare, se va specifica pe scrisoarea medicald durata de tratament
rimasa, conform recomanddrii medicului
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- Compensare Brilique 60 mg

Prescriptia medicala - informatii obligatorii

——de-inclus-de-catre-medicii-specialisti-si
medicii de familie in vederea continuirii
tratamentului cu Brilique 60 mg

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

BRILIQUE 60 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista C, Sectiunea C1 -
G3 (compensat 100% din pretul de referint3)*
O Utilizarea unui formular de prescripiie distinct
O Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe reteta electronicé (in aplicatia
informatica)
© Coduri de boali:
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemicé cronicé

o ot o i g ey o i e o

O Prescriere pe denumire comerciald (BRILIQUE 60 mg) + DCI
. o .
(rlcggrelorum) :
O Cantitate - 56 cp*** i
O Posologie - 2 cp/zi
O Numér de zile de tratament — 28 zile**
O Justificarea medicalé prescriere denumire comerciald: cost-volum @
* BRILIQUE 60 mg este inclus In Lista cuprinzind ** Prescrierea medicamentslor ce fac ablectul o
denumirile comune internationale corespunzitoare contactelor cost-volum se face pe denumire S
medicamentelor de care beneficiaz asiguratil, comerciald, cu precizarea pe prescriptie RN
cu sau f&rd contributie personald, pe baza de si a denumirii comune internationale (DCI) g
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale corespunzitoare. =
de séndtate, Sublista C, Sectiunea C1, nivel de Q
compensare 100%, grupa de boald G3 - Bolnavi = ** Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate g
cu procedur] interventionale percutane, numai filmate, cu simbolurile soare/lund (ambalajul nu se 50
dupé implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona). o
{stent), Q.
R
g
Referinte: g

<

HG 140/2018 pentru aprobarea pachatelor de servicll §i a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile
acordérl asistentel medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de. asigurdri
sociale de sénétate pentru anii 2018-2018, cu modificirile i completarile ulterioare sl Orgdinul MS/CNAS nr,
14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapautic Ticagrelor.
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Informatii suplimentare

Prescriptia medicala se elibéreazé pentru
— 28 dezile-detratament

(maxim 13 prescriptii medicale / pacient / an)

O Potrivit protocolului terapeutic Ticagrelor', tratamentul se prescrie Ia fiecare
28 de zile, rezultdnd un nurmér de 13 prescriptii medicale pentru fiecare
12 luni (52 de saptamani) de tratament (Brilique 90 mg timp de 12 luni,
Brilique 60 mg pe o durati de pané la 3 ani).

O Tratamentul se prescrie la fiecare 28 de zile, ave“zfnd n vedere c& ambalajul
sub care se prezintd BRILIQUE “blister” calendar transparent din PVC —
PVdC/Al X 56 compr. film este nefractionabil,

O Pentru medicamentele incluse Tn sublista C se@:tiunea C1, se pot
elibera maximum dou3 prescriptii lunare pe fiecare cod de boald, cu
maximum 3 medicamente.

© Tn cazulin 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 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor.
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- Informatii suplimentare
PACIENT

O Este dreptul pacientilor cu SCA $i stent s& be

neficieze, la recomandarea

medicului, de terapia cu BRILIQUE 90 mg 10
duratad de 12 luni post evenimentul acut say ¢
compensata tn continuarea primelor 12 luni p

Pacientii vor obtine beneficiul clinic maxim de

0% compensata pentru o
U Brilique 60 mg 100%
ost-IM,

reducere a mortalitatii CV

si a evenimentelor CV majore dacé urmeaza &
90 mg timp de 12 luni.

ratamentul cu BRILIQUE

neficil cardiovasculare
g pentru o durata de

Pacientii cu risc crescut post-IM vor obtine be
dacé urmeaza tratamentul cu BRILIQUE 80
pand la 3 ani,

O Intreruperea terapiei cu BRILIQUE, cu excepti
indicatd clinic, creste riscul de deces CV. AVG
cu SCA si impacteaza negativ costurile Sisterr
de Sanatate.

8. cazului in care este
sau infarct al pacientilor
Wlui de Asiguréri Sociale

O Medicul are un rol cheie Th implementarea prot
conform cadrului legal in vigoare, asigurand as
optimé de tratament cu BRILIQUE.

ocolului terapeutic,
tfel accesul si durata
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Instructiuni abreviate de prescriere

Brilique 90 mg ~ Instructiuni abreviaté de prescriere

Denumiroa comarclald a medicamontulul; Britiquo 90 mg comprimato fimate, Compozitia calltativi si cantitativi; Flccaro comprimat fiimat conting
ticagrelor 80 mg, Brilique cantine mai pulin de 1 mmol de sodiy (23 mp) pe dozA, adicé practic ,nu conline sodiu”, Forma farmaceuticd: Comprimate filmate
rotunde, biconvexe, de culoare gathend, marcate cu '80" deasupra “T"pe una dintre fete § plane pe caplalid fatd. Indicatii terapeutice: in asotiere cu acid ace-
Hisalicitic (AAS), esto Indicat penteu provenila cvenimentelor atorolrombotice a pacientli adull cu sindrom coronarlan acut (SCA) Doze st mod de administrare:
Uozg: e utilizeaca zitnic cu AAS Tn dozd mica 75-150 mg, c8 lratament de inlrelinare, cu exceplia cazuriior in care exisld contraindlualil specifics, Sindrom coros
narign dcut: Intiere cu o dozd unica de inclircare de 180 mg {doul comprimate de 80 my) '5f ulterlor continuat cu 80 mg de doud orl pe zi. Tratamentul cu Brilique
90 mg do doud orl pa 2t oste recomandat po o perioads de 12 lunl fa paclonill cu SCA, cu excaptia cazulul in care Introruporea administrarl oste Indicatd ciinic.
Ormitgren dozei; Un pacient care omite o doza de Briliqus trebuie 54 utilizeze numai un comprimat (urmAtoarea dozs) la ora programaty, Grupe spovialo doggclengf:
Virsinici: Nu este necesari ajustarea dozal, Insuficients renald: Nu este necesard ajustarea dozel la pacientli cu Insuficlentd renals, Insuficlentd hepatica: Ticagre

nu a fost studiat la pacleniil qu insuficien( hepatica sovord sl, agilel, utiffzarca ta acestt pacicny! este contraindicatd, Sunt disponibile informatil limitate la paclentil
cu Ingulicluntd hupaticd moduratd, Nu su recomand sjuslaroa dozelor, dar loagrelor rebuls ulilizal cu prudentd, Nu este necesard djustarea docol la pacloniii cu
insuficlentd hepatica ugoara, Copii 57 adolescenti: Sigurania i eficacitatea ticagrelor (a copili cu virsta sub 18 ani nu au fost stabilite, Nu existd date disponibile.

N

de aph corespunzétoare unei jumatalf de pahar, far continutul trebuie biut. Amestecul poate ti administrat, de asemenea printr-un tub nazogastric (CHB ssu mui
mare). Este Important ca tubwl nazogastric s4 fie ¢ltit cu apé pe Inircaga lul lungime, dup’ administrarca amesteculul. Contraindicatii: Hipersensibilitate la
subslania activi sau 1a orlcare dinlre vxcinlen|l, Singerars patologled activ, Antecadente do hemoragll Intracranlona, Insuficlant henatlc sevardi, Administrarea
concarnitentd & ticagrelor cu inhibitori puternici al CYP3A4 {de exemplu, ketocorazol, claritramicing, nefozodond, ritonavir 8l atazanavir), decarece adminisirarea
concomitentd poate detorming cregtorea marcath o expunerll i ticagrolor, Aentfiondirl §i precautil speciale pentru utllizare: Rise hemoragic: Utiizarea tea-
grolor I paclonti cunosculi cu risc eroseut de humoraglo trobuie svaluald in raport cu benoficiyl lagat de provoniren evenimentalor atoratrombotice; Interventli
chirurgicale; Pecientii trebuie sfatuili s& Informeze medicii 3l dentigtii cd utiizeaz# ticagrelor inainte de programarea oricarel interventi chirurgicale i nainty de
administrarea oricarui medicament nou. Pacienti cy aceident vascular cerebral (AVE) ischemic in antecedente: Pacientil cu SCA si AVC ischemic in antecedente
pot 1 railatl cu Hicagrelor e o purloads ¢o pand la 12 unl (studiut PLATO), Inguliclonid hopatigs: Ulllizarga ticagrolor vsto contralndical Ja paclentl cu ingufictentd
hepalicd saverdl, Exista dute limitate priving experivnia cu ticagrelor I pucienyl cu Insuficienta hepatiod moderatd, astfel, se recomands prudenia ls acestl paclantl,
Facienti cy risc de evenimente bradicardice: Monitorizarea Holter ECG a arétat o cregtere a frecventel unor pauze ventriculare in mare parte asimptomatice in
timpul tratamentulul ¢y ticagrelor comparatly cu clopldogrel. Cragler! ala creatininamiel. Concontratilia da craatinnd pot cragte fn timpul tratamentulul cu Yicagrelor,
Cregtorea acidul urie; In timpul tratamentulul cu ticagrelor poate s& apard hiperuricemio, Purpura trombotics trombocitopenticd (PTT) Purgura trorbotics tombo-
citopenica (PTT) a fost raportnt foarte rar in cazul ubiliziri ticagrelor. Este caracterizatd prin trombocitapenie 5i anemie hemolitic microangiopaticl, asaciatd cu
alectare ncurologicd, distunciio ronalt sau fobrs, PTT este o afectiunc potenal lotald oare nogosit tratament prompt, Incluzand plasmafereza, Interferenta cu
tostolo funciiel plachetare pentru diegnosticarea trombocilopeniel induse de heparind HIT) in testul de aclivare a trambocitelor indus de heparing (HIPA) ulllizat
pentru & diagnostica HIT, anticorpif anti factor 4 plachetar/meparin din serul pacientulul activenza trombocitele donatorilor santogl in prezenta heparinei, Au fost
raportate rezultate fals neqative Ia un test do functln plachatard feaen Includa, dar ny poata {1 limbat fa testul HIPA) pantry HIT Ja paclentli clirom Il se administrenza
ticagrelor, Acest lucru este legat de inhibarea receplorulul P2Y,, pe trambositele donatorilor séniitogi in testul cu tlagrelor n serul/plasma paclantulul, Pentry
interpretarea testelor de functie plachetara HIT sunt necesare informatii privind tratamentuf concomitent cu ticagrelor, La paclenti care au dezvollat HIT , rebuie
evaluat raportul beneticlu/rise al tratamentulul cantinuy cu ticagrelor, lufind In consldprare atat staroa protrombaticd a HIT, cht o riscul crescut da singerare in
cazul tratamentulul concamitent, cu anticoagulant gl ticagrelor, Altglg Pe baza unei ralafl observate in studlul PLATO Tntre doza do meniiners de AAS sl aficacitatoa
relativ a ticagrelor comparativ cu clopidagrel, administrorea concomitentd o ticagralor §i doze de mentinere crescute de AAS {>300 mg) nu este recomandaty,
fnimrv@rca prematurd: Intreruperen prematurd a orielirul tratament antiplachatar, Incluzing Brillque, poate creste riseu! de deces de cauzd cardlovasculard (CV),
IM sau AV ¢a urmaro & sloetiumitor proexistonto alo pacientulul, Ca urmarg, trebuiy ovitals Tnireruporue proraturdi a ratamontulul, Roactll advorso; Rozumatyl!

filulyl do siguranté: Profilul de sigurania pentru licagrelor a fost evalual In dousi studii clinice mari, de faz8 3 (PLATO 8| PEGASUS), care av Inclus mal mull de
33000 de pacienti, In studiul PLATO, in grupul pacientilor care au ubllizat ticagrelor a fost o Incidentd mal mare a intreruper! studiulul din couza evenimentelor
advorse, comparallv cu clopidogrel (7,4% comparaliv cu 5,4%). Tn PEGASUS, pactentll care au ullizat lsagralor au nrezentat o Incidentd mal mara a cazurilor de
inlrerupere & sludiulul din cauza evenimentelor adverse, comparaliv u AAS in monoteraple (16,1% pentru ticagreior 60 my plug AAS comparatly ¢y 8,5% pantru
AASTn monoterapie). Cela mal frocvant raportate raactll advorse ta paclentl tratati cu ticagrolor au fost singerare 5! dispnee, Foarte frecventas Tulburar sangulne
Indusa do sAngerid, liparuricomio, Dispnoo, Fracventa; Guii/arrit guloasd, amololl, sincopd, cefaloo, vorti, hipolensiuna artorials, momoragli fa nivelul siste-
mului respirator; hemoragie gastrointestingld, diaree, greald, dispepste, constipatie, hemoragii subcutanate sau dermics, eruplis cutanati tranzilorie, pruril, hemoragli
fa nivelu} tractului urinar, cresterea concentratiel plasmatice o creatininel, hemaragil post-procedurale, hemoragl traumatice. Mal putin trecvente: hemorag
tmorale, hincrsenaibilltato, Inclusiv angicodom, confuzio, homoragle intracraniandi, homoragio oculars, homoragio oticd, hemoragle rotropcritoncal, homoragll
musculare, hemoragii ta nivetul aparatulul genital, Cu freaventé necunoscutd Purpurd trombotics trombocitopenica Raporfarea reaclilor adverse suspecialo:
Rapariarea reactiflor adverse suspectate dupA autorizarea madicamentulul esle Importantd. Acest lucru parmite monitorizarea continud a raporiuiui beneficiu/risc
al medicamentulul, Profosionistli din domonlyl sindt8l sunt rugall 53 raponiozoe orico reaclo advorsh uspoctatd fa; Agentia Natlonald a Medicamentulul §i a
Olspocitivelor Medicale Str. Avialor Sindtesou rr. 48, sestor 1, Bucuregll 011478 — RO, Tel: w 4 0757 117 259, Fax; -+4 0213 163 497, 8-mall; adr@anmfo,
Detindtorul autarizafie! de punere pe platéi: AstraZenaca AB, SE-151 85, Sidertile, Suedia; Data revizulrll fextulul: septembrie 2019, $g elibereazy
numal pe bazi do prescriptie modicall PRE Pontry informatli complota do presriare va rugam contactati: AstraZenaca Pharma SRI, Bucharest
Business Park corp D, et.1, str. Menuetulul nr.12, 01371 3, Bucuraestl. Tel, +40 21 317 60 41; Fax +40 21 317 60 53,

Pentru informatii detaliate de prescriers consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsulul BRILQUE 90 mg,
Sept 2019




17-05-45;15:46 ; dambovita 103723098231

Instructiuni abreviate de prescriere

Briligue 60 mg ~ instructiuni abreviate de prescriere (1/2)

# 20/ 21

Donumirea comorclald a medicamentululs Briliquo 80 mg comprimato fimate. Compozitla calitativa st cantitativa; Flecare comprimat filmat con§ine
ticagrelor 60 mg. Brifique contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe doza, adica practic .nu contine sodiu®, Forma farmaceuticd: Comprimato filmate
rolunde, biconvexe, de culoare galbend, marcate oy “60° deasupra “T" pe una dintre fefe i plane pe cealaltd (atd, Indicatii terapeutice: in asaclere cu acld
acctlisalicille (AAS), este Indicat pentry prevenyia evonimentclor aterotrombotice la pacienlll adull cu sldrom coronarian acut {SCA) sau istoric de infarct miocardic
(M) ol rige eresout de apatitle s unui evenlment sterotrombotio, Daze 5l mod de administrare: Doze: Pactentii eare ulillzeazd Brlliqus trobuls s ullizeze Zinig §i
AAS In doz micd 75-150 my, ca tratament de intretinere, cu excepllia cazurlior In care exista contralndicatil spacifice. Sindrom coronarian dcut; Tatamentu! cu
Brillque trobule Inittat cu o dozs unicd da ingarcars do 180 mg {doud comprimata do 90 mg) st ultarior continuat cu 90 mg de douli orl pe 2l Tratamentul cu Brilique
90 mg de douli orl pe i este recomandat ps o perioadti de 12 lunl Ia pacientii cu SCA, cu exceplia cazulul in care intreruperea adminlstraril esta Inglcatd clinic.
storic de infarct miocardie: Brilique 60 mg de dowi orl pe 2l este doza recomandata cénd este necesari continuarea tratamentulul ta pacienti cu istoric de IM dg
cel putin un an §i risc croscut de aparitic a unui evoniment ateratrombaotlc, Tratamentul poate fi inceput, fird perloads de intrerupere, in continuarea fratamentului
inilial do un an ou Brilique 90 mg sau cu all inhititor al tecuplorilor du adunozin difosfat (ADP) ta paclunli cu SCA ¢u rise croscut do apartiic a unul avoniment

aterotrombotic. De asemenea, tratamentul poate Ji imitiat intr-o perioada de pand Ia 2 ani dupa IM sau de in cursul unul an dupd oprirea tretamentulul anterior cu

un Inhibitor al recentorilor ADP, Exisi date imitate privind eficacitalga $i slguranta ticagrelor dupd 3 anl de trotament extins. Daca este necesara schimbarea tra-
tamuntulu, prima doza da Brilique trebuie adrinisieatd T decurs de 24 de org dupi utilizares ultime; doze din celslalt medicament antiplachetar, Omitergn dozei:
Trebuie evitatd omisiunea administrérii dozelor, Un pacient care amite o doz3 de Brilique trebule 53 utilizeze numai un comprimat {urmétosreu dozt) la ora progra-
matd. Grupe speciale do paclontl: Varstnici: Nu oste necosard sjustarca dozel la varstnicl: Insuficiontd renald: Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu
Insuliclenis renald, Insuficientd hopatics: Tlcagrelor nu a fost sludiat Ja paclenyl ¢u Insuficlent¥ henatic! saver g, asttal, utllizarea la acosli paclenti este contraine
dicatd, Sunt disponibile informati limitate 1 pacientii cu insuficien} hepaticd moderats. Nu se recamands ajustarea dozelor, der ticagrelor trebule utiizat cu pru-
dentd, Nu este necesors ajustares dozel la paclentli cu Insuficlont hopatica ugoara, Gopif ! aoolescenti: Siguranta 5! eficacitatea ticagrelor la coplil cu vérsta sub
18 oni nu au fost stabllito. Nu oxists dale disponibile, Med do administrare: Pontry administraro orald, Brlliquo poato f adminlstrat cu sou f3r aflmente, Pentru
pecienlii care nu pot inghifl comprimatul/comprimatele intregime, comprimatele pot i zdrobite péind I o pulbere find, dispersate in jumiitate da pahar cu apd,
care e bea imediat, Paharul frebuie clatit cu o cantitale de api corespunzatoare unei jumatali de pahar, ler confinutul frebuie baut, Amestecul poate fi administrat,
U asemonca prinir-un (ulb nazogastrls {CH8 sau mal mare), Este important ca byl ngzogastric s4 fie clatit cu and pe inlrcaga Ll lungime, dupéi administrarea
amesteculul. Contralndicatil; Hipersensibilitate la substania activ sau la oricare dintre excipient, Sangerare palologick actv, Anecedents do hemoragl! intra-
craniene. Insuficient hepatics severd, Administrarea concamitents a ficagrelor cu Inhibltor puternici af CYP3A4 (de exemplu, ketoronazol, clarilramicing, nefozo-
doni, fitonavir gf atazanavlr), dosarace administrarea concomitantd poata datermina cragtaren marcath a expunarii ia ticagrolor, Atantionri gl precautii speciale
pentru utitizare: Rlsc hemoragic: Utilizarea ticagrelor la pacienti cunosculi cu fise erassut do hemoragia trobulo ovaluaté in raport cu bonoficiyl logat do provenirca
evenlmentelor aterolrombotice. Dac este Indicat clinic, ticagrelor trebule utilizat cu precautie la urmiitoarele categori de pacienti: Paclentii cu pradisporilie la
sangerdrf (de’ekemply ¢a urmare a unul traumatlsm recent, Interventic chirurgicald recont, tulburar de coagulare, séngorare gastrolntestinal2 activa sau recents),
Utilizarea tisagrolor aste contraindicats la pacienti cu hemoragil patologice aclive, fa cel cu anlecedento dv hamoragie inlracraniand ¢f la paciontll cu Insufigiont
hepatica severd, Pacien}ii la care se administreazi concomitent medicamente tare pot cregte riscul de séngerare (de exemply medicamente entiinflamatoars
nesteroidiene (AINS), anticoagulante oralg sidsau fibrinolitice) o armitoarele 24 de are de ln administraren ficagrelot), Tratamentul antifibrinolitic (acid aminocaproic
sau acid lranexamic) sl/sau factorul recombinant Vila pot aceentus hemostaze, Administrarea ticagralor poale fi ralual dupk idonilificarca §l controlarea cauzel
séngerarit, Interventil chirurgicale; Pacientil trebule sfatuiti 33 Informeze medicl §i dentistil cd utiizeazd ticagralor inainte de propramarea oriclrel interventil chi-
rurgicale §i inainte de administrarea ariciru! medicament nou, Paclentl cu accldent vascular cerebral (AVE) lschemic in antecedente: Pacientii cu SCA si AVC
Ischemic In antecadents pot i tratati cu ticagrelor pe o pericada de pand 1a 12 lunl {studlul PLATQ). Insuficlentd hepatica: Utllizaren ticagrefor astn contraindicath
la pacientli cu insuficienta hepatica sever. Existd date fimitate privind experienta cu teagrelor la pacienti cu insuficientd hepatisd moderat, asifel, 56 rocomands
prudentd la acesti pacientl, Pacient cu rlsc de evanimente bradicardiee: Monitorizarea Holter 506 a aritat o cregtere a frecvental unor pauze ventrkulare in mare
parte asimptomatico i timpul ralamentulul oy licagrelor comparativ v clapidogrol, Paclonlii cu rise ereseut de puenimente bradisardico (de exemplu pacienti
{&rdl pacemaker cure wu boala nodului sinusal, blag AV de grad 2 sau 3 9au sincoph in context de brudicardie) au fost exclusi din studiile principale care a ovaluat
siguranta §f eficacitatea ticagrelor. Prin urmare, avind in vedere experienta clinica limitald, ticagrelor treblie utitizat cu prudent la acegll pacientl, in plus, trebuie
manifestatd prudentd cand se administreazs Ucagrelor concomitent cu medicamente gunoscute ci produc bradicardlo. Dispna: Dispneea a fost raportatd Ia
pecien(li ratafi eu ticageelor, De reguts, Inlensitatea dispnee! este ugoard png la moderatd st frecvent dispare fard s fle necesard intreruperea tratamentulyl,
Paclentll cu astm bronsic/bronhopneumopatie obstructiva cronlcl {BPOC) pot prezenta un risc absolut de dispnee crescut sub tratament cu ticagrelor. Ticagrefor
trebulo utlfizat ¢y prudeni la paconiil cu antagodonto da astm brongle si/sau BPOC, Meganismul nu a fost elucidat, Dack un paclent acuza dispnee nou apéruta,
prelungitd sau agravatd, aceasta trebule Investigath complet 5i, dacl nu vste tolerats, Tratarmentul ou Hoapralor trebuis intrerupt, Crestart ale creatiningmial:
Concentratilc de creatining pot cregte in timpul tratamentului cy ticagrelor. Cregtorea acidulul uric: in timput tratamentului cu Ycagrefor poate 53 apard hiperuri-
comilo. Purpura trombatich trombogitoponics Putpura tromboyic3 trombocitoponic’ PTT) a fost raportati loarto rar in eyt utllizirl ticagrelor, Exto cammctes
rizath prin trombocilopenie si anemie hemolitica microangiopatica, asociati cu afectare neurologicd, disfunciie renald sau fabrd, PTT esto o afociiuno potontial
letal care necesita tratament prompt, incluzind plasmatereza Interferenta cu lestele functiel plachetare pentr diagnosticaren irombocitapeniei induse de heperind
(M In teshul de activare a trombocitelor indus go heparing (HIPAY ulilzat pentry a dlagnosticn 1T, anticarpil antl factor 4 plachetar/heparina din serul pacientulul
scliveazd trombocilely donatorilor gdndlogl in prezenja heparingl, Ay fost raporlate recullate fals negative la un les! de functle plachwtara (care Inglude, dar ny
poate fi imitat Ia testul HIPA} pentru HIT 3 paclentii cirora If se administreazi fieagrelor, Acest lucru gste lepat de inhibarea receptorutul PeY,, pa trombocitele
donatorilor sAndtogl in tostul cu ticagrelar i serul/plagma pacientulul, Pentry Intorprotarea togtalor do functle plachetard HIT sunt necesare Informati privind tra-
tamentul concomitent ou ticagrelor, La pacientii care au dezvoltat HIT, trebuis evaluat raportul beneficlusrise al tratamentulul continuu cu ticagralor, ludind in

Pentru informatii detaliate de prescriere cansultati Rezumatul Caracteristicilor Produsulul BRILQUE 60 mg,
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considerare atat starea protrombotica a HIT, c&t sl risoul crescul de singerare in cazul tratamentulul Goncomilent, cu antlcoagulant sl ticagrelor, Altgla: Po baza

unel relafll obsorvate fn studiul PLATO fntre doza o menfinore do AAS 5l eficaclatea relativit a ticagralor comparativ cu clopldogrel, administrarea concomitenty

a tlcagrelor sl doze do mentinere cresculo de AAS (>300 tg) nu este rocomandats. Iniroruperoa promatusl: Intraruporoa promaturd a oricdnl tratament antiplachetar,
incluzind Brillque, poate ereste riscul de deces de cauzd cardiovasculard {CV), IM sau AVC ca urmare a afectiunilor praoxistento alo paciontului, Ca urmare, trebule
evitatd Inlreruperea prematurd a fratamentului, Interactiuni cu alte medicamente gi alte forme de interactiune: Ticagrelor este in principal un substrat pentru
CYP3A4 sl un inhibitor usor al CYP3A4, Ticagrolor oste, de asemenca, un substrat pontry glicoproteind P (ap-P) i un Inhibitor stab al gp-P §i poate cregte expu-
nerea substraturiler go-R. Fertilitatea, sarcina $l aléptarea: Femei aflate la virsta fertila: Femelle aflate la vérsta fartiid irebule s4 utilizozo motode comraceptive
adecvate in timpu! tratamentului cu teagrelor, pentru evitarea sarcinil: Sarcina: Nu exlstd date sau exista data imitate privind utilizares Yicagrelor la gravide, Studiife
fa anlmala au ovidentiat efacts toxica asupra funcllsl da reproducera. Nu esta racamandatd administrares ticagrelor n fimpul sarcinil; Aldptaren: Datele de far-
macodinamie/toxicolagie disponibile la animale gu evidentiat excrolia in lapto 4 ticagrelor sl a metaboliilor 3l activi, Nu poate ff oxclus un rise peniru nou-nascull/
sugarl, Declzia de a infrerupe alplarea Sau de a intrerupe/nu adminlstra ticagrelor rebuie luai {indnd cont de beneficiut alptari pentry copll ol beneliclul irala-
mantulul pentru fomalg; Fortilitatoa: Ticagrolor nu & avit nigiun clect asupra fortllitdl fa animalo, magcult sau femele. Efecte asupra capacititll de a conduce
vehlcule 5! de a folosl utllaje: Ticagrelor are Influentd negliabifa sau au are icio influsntd asupra capachilll de a conduce vohlculo gl do a folg! utlaje. Tn
timpul tratamentului cu ticagretor, au fost roportate ameteli 5i slare de confuzie. Prin urmare, paclentii core prezint sceste simplome trebule s fie atentiin timp
£ condug vehicule sau folosese wtliaje. RAeaetii adverse; Rezumatul profilului de siqx@m_ﬁ;: Profilul de sigurantd pentru ticagrelor a fost evaluat in doud studi
clinico mari, 0o fazd 3 (PLATO gl PEGASUS), curo tu inclus mal mult de 39000 do pagiunli. In studiul PLATO, in grupul pacientlior care au utilizar ticagrelor a fost
0 incidenid mai mare & infreruperti studiulul din cauza evenimentelor adverse, comparativ cu clopidogedl (7,4% comparallv cu b,4%), I PEGASUS, paviontii care
au utlllzat ticagrelor au prezentat a Incldentd mal mara a cazurilor de Intrerupére a studlulul din couza evenimentalor adverse, comparativ cu AAS in monolerapie
(16,1% pentru tlcagralor 60 mo plus AAS comparatlv cu 8,5% pentru AAS in monoterapie). Cele mal fracvant raportate raactll adverse I paclentt tratall cu tica-
grelor au fost sAngerare i tispnee. Foarte frecvente: Tulburir sangulne induse de singerdri, Hiperuricemia, Dlspnes. Frecventa: Gut¥/artrit qutoass, Amatall,
sincopd, cafalee, Vert), Hipotensiune artortals, Homoragh In nivelul slstomulul respirator, Homoragle gastrointestinald, diaree, greatd, dispepsie, constipatie, Hemoragii
subcutanate sau dormico, oruptio cutanaty tranzitorle, prurt, Homaragh la aivolul tractului urinar, Crogtoroa concontratiel plasmatice a creatininel, Hemoragh
post-procedurale, hemoragii (raumatice. Mal putin frecvente: hemoragit tumorsle, bipersansibilitate; inclusiv angioedem, confudls, hemoragle Intragraniang,
hemoragie oculard, hemoragle olicd, hemoragle retroperitoneals, hemoragii muzculare, hemoragii la nivelul aparatului genital, Cu frecventd necunoscuts Purpur
iromboticd trombogilopenica Raportarea reacliilor adverse suspactate: Raportatea reactilor adverse suspeciate dupl autorizarea medicomentului eate importants,
Acest lucru permite monitarizarea continull a raportulll beneficiuisc #) medicamentulul. Profesionighil din domuniul sSndtiti sunt rugall s raporioze orice reantie
adversd suspectatd la: Agentia Natlonald a Medicamentulul 5 a Oispozitivelor Medicale Str. Avialor Sandtescu nr, 48, sector 1, Bucuresli 011478- RO, Tel: + 4
0767 117 258, Fax: +4 0213 163 497, g-mall: adr@anm.ro. Dolinatorul autarizatiel de punere pe piatd: AstraZensca AB, SE-151 85, Sédertélje, Suedia;
Data revizulell textulul: septembile 2019, Medicament ellberat 18 hazd do preseriptie medicall PRF. Pentry Infermatil complate de prescriore vi
rugim sd vonsuitat] Rezumatul Caracteristiclior Produsulu,

Vi rugam sa contactafl roprozontanta locald a dofindtarulul autorizatlol de punoro pg plats, AstraZeneea Pharma SAL, Bucharest Business Park-0,
eL1, str. Menuelului n, 12, 013713, Bucuregt], Tel, +40 21 317 60 41:Fax: +4021 317 60 53, pentry arlee informalii rotoritoare Ia acest medicament,
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