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in baza contractului cost-volum incheiat 
intre Detinatorul Autorizatiei de Punere 

• • 
pe Piala ~i 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 eel putin un an, stent, ~i rise 
crescut de aparitie a unui eveniment 
aterotrombotic, cand este necesara 
continuarea tratamentului 

~ 'o l ',!'' 
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Contractele cost-vo/um 

Contractele cost-volum faciliteaza cresterea 
' accesului pacien1ilor la terapii inovatoare, 

in conditii de eficienta, sustenabilitate 
financiara ~i de predictibilitate a costurilor 
din sistemul de sanatate 

o Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele 
care fac obiectul contractelor cost-velum sustin tratamentul cu 
medicamentele incluse In lista de medicamente, prin plata unei contributii 
trimestriale, stabilite conform prevederilor legale in vigoare. 

o Modelul de contract $i metodologia de negociere, Tncheiere $i monitorizare 
a modului de implementare $i derulare a contractelor cost-volum se 
stabilesc prin Ordin al Ministrului Sanatatii ~i al Pre~edintelui Casei 
Nationale de Asigurari de Sanatate. 

O Contractele cost-volum sunt mecanisme de facilitare a accesului 
pacientilor la medicamente ~i au ca obiectiv managementul 
impactului bugetar. 

Referinle 

OUG nr. 77 /2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltulell in domenlul sana.tatii, cu 
modificarile $i completMle utterioare: 

Ordinul MS/GNAS 735/976 din 2018 privind modelul de contract. medotologia de negociere. incheiere 
Gi monltorlzare a modulul de lmplcmentare ~I derulare a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat, cu 
modificarile ~ completanle ulterioare. 
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BRILIQUE 90 mg este 100°/o compensat 
--pentru-pacientH-cu-s-i-ndrom-eoron·af'ta·n-ae-ut--

si stent ,, 

o lndicatia compensata pentru medicamentul BRILIQUE 90m91
: 

Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulti cu sindrom 
coronarian acut (angina instabila, infarct miocardic fara supradenivelare 
de segment ST [NSTEMI] sau infarct miocardic cu supradenivelare de 
ST [STEM!]), Tn asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), pacienti tratati prin 
proceduri interventionale percutane, numai dupa implantarea unei 
prote~e endovasculare (stent). 

0 Argumentele care au stat la ba:za includerii in compensare2•3: 

• 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; 

• Ghidurile celor mai importante Societati Academice Europene $i 

Americane ESC/ EACTS & AHA I ACC recomanda un inhibitor de 
P2Y,2 potent, cum ar fi BRILIQUE 90 mg, ca prima optiune de terapie 
antiagreganta plachetara $i administrarea continua timp de 12 luni 
la pacien1ii cu SCA 

Referin~e: 

1. HG 703/2017 privind includerea medicamentului Ticagrelor 90mg in Lista medicamentelor compensate 
$i Ordinul MS/CNAS nr. 1303 /1 185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic; 

2. Rezumatul Caracterlsticilor Produsului BRIUQUE 90 mg Sept. 2019 $1 Raportul de Evaluare a 
Tehnologiilor Medicals; 

3. Neumann FJ et al. Eur Heart J 2018 00.1- 96; 
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Compensare Brilique 90 mg 

lnitierea ~i continuarea terapiei 
-c1:1-BRlldQU·E-99-m~------------

Tratamentul cu BRILIQUE 90 mg se recomanda pe o perioada de 12 
luni de la evenimentul acut cu implantare de stent, cu excep1ia cazului Tn 
care intreruperea administrarii este indicata clinic2. 

INITIEREA . 
TRATAMENTULUI 

lni1ierea tratamentului* 
cu BRILIQUE 90 mg se 
face de catre medicii in 
specialitatea cardiologie, 
chirurgie cardiovasculara 
~i chirurgie vasculara. 

• lmtierea presupune eliberarea scrisorii 
medicale. cu mentionarea duratei de 
tratament de 12 luni, $i a primei prescriptii 
electronice. 

Referinle: 

CONTINUAREA 
TRATAMENTULUI 

Continuarea tratamentului 
cu BRILIQUE 90 mg se 
face de catre medicii in 
specialitatea cardiologie, 
medicina interna sau 
medicina de familie**, 
pe baza scrisorii medicale, 
respectand perioada ~i 
dozele recomandate*** . 

... in situatia in care in scrisoarea medicala nu 
exista mentiunea privind eliberarea primei 
prescrip\11 m0dicale. medieul de familie 
poate prescrie medicamentul previizut 
in scrisoarea medicals cu respectarea 
protocolului terapeuti~ . 

.. • Durata de tr'aUlment cu Brilique 90 mg 
este de 12 luni1 cu exceptia cazului in care 
intreruperea administrarii este 1nd1cata clinic . 

1. HG 140/2018 pentru aprobatea pachetelor de serv!cll ~1 a Contractului·cadru care reglementeaz~ 
conditiile acordMi asistentei medicale, a madicamentelor $l a dispozitivelor medicale In cadrul 
slstemulul de aslgul'M soclale de sAn~tate pentru anll 2018-2019, cu modificanle $i completarile 
ulterioere ~i Ordinul 397 /836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de apllcare Tn anul 2oi 8 
a HG 140/2018, cu modificarile ~ completMle ulterioare: 

2. Rezumatul Garacteristicllor Produsului BRIUQUE 90 mg, Sept 2019; 

3. Ordlnul MS/CNAS nr 1303 /1 185 /2017 prin care a fast aprobat protocolul terapeutic pentru 
medicamentul BRILIQUE 90mg . 

.. .. ... ., • • • ' .... • •• • '•"# " ... " ,,• r · .. • , . .. , . --.. -·- ·-· ·· ·-· ··•' ., ....... _.~ -·· •• -·---~ -·-·------------··· ----. 
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Compensare Brilique 90 mg 

Scrisoarea medicala -
--i·nformatii-ob~igatorii-de-inclus-de-catre---

medicul specialist in vederea continuarii 
tratamentului 12 luni cu Brilique 90 mg 

SCRISOARE MEOIC.'U.0
) 

Ss...te(J) ,.,.•llJI. vi lnf...Nm <1-. .•. . .. ··-···-·"· .• -.ri.l>cut la d>lodo.-. .......... . 
~P/ cod IA"MC dt ilM&Unn - ......... . ._ ................... '"' 1 tort c:anNltat(•) lo ~\If not\rv 11 
ctn k-·· · ,. ,,,,., nr. r ,OJ 1Y • .tin ~nN ... .-n•wilt.,., . ... - ............ - - ... - ... - .... -... 

I Wetw'• Pl'• IMt:ltll 

o..,ncstnl: 
(Dlo(MlttlcpctrMtlfttfl~cu-•t• ,floclwntn,...ocolvltu_.,il<NlACZA) 
Jlndrom ~ trut (lnl.m: rMK..-dK ru ~r'°'""""clorc de. ximcnt ST/STEMl1 
l•f>ttt ll'lloardlc 1.1r~ ""'rad'"'""°" do ,......mm '4lf'-''· ..,.inJ lmWoli!IJJ 
• ._..._...,_~ . ........... (PC!) 

IMfl'I MIH _,out.I HldtN'.HtUIMI {5TlHT} 
f . • -) 

tr.1~t.u1 recorN~ 
lf!IUOVC, fO"'Cllf I /1l, U ll.W 

I ( •.•• j 

s. UW'ltpk-i••t• IDl•itothi un. di" <M tra l•l•fl"'Ytil• 
a s... o11>HH~~·-a.1w_s.,.._ 

' C hu w dttcntprem1~ lntdbl dto;na 111 ii fost 'lttt:Ar 

I 
C h-t;is.1eflffnitprem1ptiemed•uU 

Doi• s.-l<vto ~ parnfo ,........_.. 

Referime: 

Este important ca medicul 
specialist sa mentioneze clar: 

0 Diagnosticul de sindrom 
coronarian acut + stent 

O Durata de terapie de 12 luni 

O Faptul ca s-a eliberat prima 
prescrip~ie electronica, 
numarul $i seria acesteia 

HG 140/2018 pentru aprobare<i pachetelor oe servicii ~i a Contractului-cadru care reglement&az~ condi!ille 
acordarii as1stentei medicate, a medicamentolor $i a dispozitivclor mcdlcale In cadrul sistemului de asigurari 
sooale de ~n~tate pentru anll 20i8-2019, cu modificllrile ~ completarile ulterioare ~i Ordinul MS/GNAS nr. 
1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru medlcamentul BRIUQUE 90mg; 
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Compensare Brilique 90 mg 

Denumire furnizor ............................................................................. . 
Medic ................................................................................................... . 
Contract/ conventie nr ....................................................................... . 
CAS ........................................................................... ............................. . 

SCRISOARE MEDICALA*) 
Stimate(a) coleg(a), va informam ca ................... ............... ......... , nascut la data de ...... ............ . 
CNP/ cod unic de asigurare ..................................... ,a fost consultat(a) in serviciul nostru la 
data de ................ n r. F.O./ nr. din Registrul de consu ltatii. ................................................... . . 

Motivele prezentarii 

Oiagnosticul: 
(Diagnostic potrivit indicaiiei compensate ~i incl use in protocolul terapeutic B01AC24) 
Sindrom coronarian acut (infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST/ STEMI; 
infarct miocardic tara supradenivelare de segment ST/ NSTEMI, angina instabila) 
Procedura interven~onala percutana (PCI) 
lmplantare proteza endovasculara (STENn 
( ......... ) 

Tratamentul recomandat: 
BRILIQUE, 90 mg x 2 / zi, 12 luni 
( .......... ) 

Se completeaza obligatoriu una din cele trei informa~ii : 
D s-a eliberat prescrip;ie medicala, Nr ....... Serie ....... . 
0 Nu s-a eliberat prescriptie medical deoarece nu a fast necesar 
Cl Nus-a eliberat prescriptie medicala 

Data Semnatura ~i parafa medicului 
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Compensare Brilique 90 mg 

Prescriptia medicala - informatii obligatorii 
--de-inclttS-de-ea-tre-medieii-speei-alisti-si----, " 

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

I 

PRESCRIPTIA MEDICAL.A ELECTRONICA 

BRILIQUE 90 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista C, 
Sec1iunea C1 - G3 (compensat 100% din pre1u1 de referinta)* 
0 Utilizarea unui formular de prescriplie distinct 
0 Selectare/ bifare informatie "cost-volum" pe re\eta electronica 

CTn aplicatia informatica) 
O Coduri de boala: 

458 Angina pectorala - 120.0 Angina instabila 
459 Infarct miocardic acut 
460 Infarct miocardic ulterior 
462 Cardiopatie ischemica cronica 

! 
i 
I 

I
C 0 

, o 
1 0 

Prescriere pe denumire comerciala (BRILIQUE 90 mg) + DCI (Ticagrelorum}** 
Cantitate - 56 cp-** 
Posologie - 2 cp/zi 

i 0 Numar de zile de tratament - 28 zile*** j 
I O Justificarea medicala prescriere de.numire comerciala: cost-volum I 
L-·-------·--·-----·-----··-·--·~·-----~--·--·--~-M-· -----,-·; 
• BRILIQUE 90 mg este inclus in Lista cuprinzflnd 

denuminle comune 1nternat1onale corespunzatoare 
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, 
cu sau tara contributle personata. pe baza de 
prescriptie medicala, in sistemul de asigurari socials 
dG s~natate, Sublista C, Seciiunea C1 , nivel de 
compensare 100%, grupa de boal~ G3 - Bolnavi 
cu proceduri inter'Ventionale percutane, numai 
dupa implantarea unei pro teze endovasculare 
(stent). 

Referinte: 

.. Prescrierea medicamentelor ce tac oblectul 
contactelor cost-volum se face pe denumire 
comerc:iala, c:u precizarea pe prescrip~le 
~i a denumirii comune intemationale (DCI) 
corespunzatoare. 

.. ...,. Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate 
fitmate. cu simbolurile soarE"Jlun~ (ambalajul nu se 
poate fractiona). 

HG 140/2016 pentru aproberea pachetelor de seNicil ~I a Contractuh • .11-cadru care reglementeaz~ conditiile 
acordarii asistentei medicale, a medicamentalor ~i a dispozitivelor medicals in cadrul sistemului de asigur~n 
soclale de s~a.tate pentru anil 2016-2019, cu modlflcarlle $1 completMle ulterioare $i Ord1nul MS/CNAS nr. 
1303 /1185/201 7 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 90mg; 

---·--- ·----- .. - ... ·-· ·- --·--···· - -··-· -·-· ..... --· . . - ... ··- -· --·-·- ·-···- - - ·-----···-- -----
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BRILIQUE 60 mg este 100o/o compensat 
--pentru-pacientii-cu-istoric-de-i·nfarct 

miocardic si stent • 

O lndicatia compensata pentru medicamentul 
BRILIQUE 60 mg1: Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii 
adulti cu istoric de infarct miocardic (IM), tratat prin implantarea unei 
proteze endovasculare (stent), cu rise creseut de apari1ie 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 ineluderii in compensare2•14: 

• Datele din practica medicala curenta $i studii!e clinice au aratat ca 
pacientii cu IM in antecedente raman la rise persistent de 
evenimente ischemice eel putin 5 ani post-IM; 

• Asocierea BRILIQUE 60 mg cu AAS a continuat sa ofere beneficii 
cardiovasculare pentru o durata de pana la 3 ani la pacientii cu rise 
ischemic crescut post-IM; 

• Ghidurile ESC sustin BRILIQUE 60 mg + acid acetilsalicilic ca 
recomandare preferata pentru terapia antiagreganta duala cu durata 
mai mare de 12 luni la pacientii cu rise ischemic crescut. 

Referin~e: 

1. HG 1045/2020 privind includerea medicamentului Ticagrelor in Lista medicamentelor compensate ;;i 
Ordinul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prln care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor; 2. Rezumatul 
Garactenstlcilor Produsului BRIUQUE 60 mg Sept. 2019; 3. Piepoli MF et at. Eur J Prevent Cardiol 
2016;23:1994- 2006; 4. Bonaca MP et al. J Am Coll Cardiol 2017;70:1368-1375; 5. Rapsomaniki E et 
al. ESC pre:tentare de tip Late Breaking Registry, 2014; 6. Abtan J et al. Clin Cardiol 2016:39:67CX!k377; 
7. Jernberg T et al. Eur Heart J 2015;36:1163-1170; a. Janzon Met al. Poster prezentat la Congresul 
Colegiu!ui American de Gardio!og1e, 2015; 9. Nakatani et al. Cira J. 2013;77:439-446; 10. Ibanez Bet al. 
Eur Hear J 2018; 39(2): 119-177.dol:10.10931eurhearVehx393: 11. Velglmlgli Met al. Eur Heart J 2018; 
39(3):213-260.dol·10.1093leurheartj/ehx419; 12. Neumann FJ et al. Eur Heart J 2019: 40(2):87-165. 
doi: 10.1093/eurheartVehy394; 13. Knuuti J et al. Eur Haart J 2019; 00: 1 -71. dol: 10.1093/eurheartVehz425; 
14. Bonaca MP et al. N Engl J Med 2015;372:1791-1800 

* 1'.U ..:1 
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Compensare Brilique 60 mg 

lnitierea ~i continuarea terapiei 
-.cu-B-R-ltlGlJE-60-mg,~----------

Tratamentu! cu Brilique de 60 mg se administreaza atunci cand este 
necesara continuarea terapiei, dupa 12 luni, la pacientii cu istoric de 
IM ~i proteza endovasculara (stent), care - In urma eva!uarii medicului 
specialist - prezinta rise crescut pentru noi evenimente aterotrombotice 
(de exemplu, pacientii cu boala multivasculara, cu diabet zaharat, cu boli 
cronice de rinichi, cu mai mu!t de 1 IM sau cu varsta peste 65 ani). Durata 
recomandata a tratamentului cu Brilique 60 mg este de pana la 3 ani2. 

INITIEREA 
TRATAMENTULUI 

lnitierea tratamentului* 
cu BRILIQUE 60 mg se 
face de catre medicii In 
specialitatea cardiologie, 
chirurgie cardiovasculara 
~i chirurgie vasculara. 

• lnitierea presupune eflberarea scrlsoril 
medicale, cu mentionarea duratei de 
tratament de pana la 3 ani, respectiv 
a evaluarilor periodice, $1 a primei 
prescriptii electronice. 

Referinle: 

CONTINUAREA 
TRATAMENTULUI 

Continuarea tratamentului 
cu BRILIQUE 60 mg se 
face de catre medicii In 
specialitatea cardiologie, 
medicina intema sau 
medicina de familie**, doar 
pe baza scrisorii medicale. 

•• in situatia in care in scrisoarea medicala nu 
exista mentiunea privind eliberarea prime! 
prec...criptii medicale, medicul de familie 
poate prescrie medicamentul pre113wt 
in scrisoarea medicals cu respect area 
protocolului terapeutic3. 

1. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servlcil $1 a Contractu!ui-cadru care reglementeaza 
cond1i1~e acordani asistentei medicale, a medicamentelor $i a dispozitivelor medicals In cadrul siste
mului de asigurM socirue de s~~ta1e pentru anil 2018-2019, cu modlflcarlle $1 comp!etarile utterioare 
~I Ordinul 397 /83612018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2018 a HG 
14012018. cu modificanle $i completruile ulterioare: 

2. Rezumatul caracteristlcilor Produsulul BRIUOUE 60 mg, Sept 2019: 

3. Ordinul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fast aprobat protocolul terapeutic Ttcagrelor. 
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Compensare Brilique 60 mg 

Scrisoarea medicala -
--,i-nf-orm·a·t-ii-obHgato-rii-de-i-nclus-de-eat-re,--

medicul specialist in vederea continuarii 
tratamentului cu Brilique 60 mg 

a.--...,.,.... - ~~-~---·-- --· - - _... 

Dtl""""''' 1-~l--•-"""-"'_......,'"'....,.,''°u.a•I 
"'""'~· '"''"" ... , ........ ~,,., 
~,.....,~ ..... ~··•is·mm 
llUf.tu..lril.Wt d• -'f'~ ltiit• uf'lul -.~t~t~lk 

I I 

Tl'>O'l't!Mult~t 
I UIUOUt.60m111/•l. ~nillJanl<v,....._.lollou<wUI""'"· 
I t ••. ) 
I 

s. c.o1rti*\.u i Ollftlat.cwlu VfW a.-, utw u• W°"""\i; 
0 S.. olbo< ... PNtttlp~ t "'"'fl<OIA. ..__ S..lo_ . 

: 0 N111·~d1befX:prHafp\~~cJld~a11euftU;afortN!u.ut 

1 
Cl Nu 1·a e41bent pre-sa1ptC mr'ulJ 

Dm 

*in urma fiecarui control de reevaluare, se va 
specifica pe scrisoarea medicala durata de 
ttatoment ramasa, conform recomandarii 
medicului 

Referinie: 

Este important ca medicul 
specialist sa men1ioneze clar: 

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

o Durata de terapie pana la 3 ani 
cu reevaluare la fiecare 12 
I uni 

0 Faptul ca s-a eliberat prima 
prescriptie electronica, 
numarul ~i seria acesteia 

HG 140/ 2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii ~i a Contractului-cadru care raglemanteazli conditiile 
acordani asistenlei mcdicalc, a medlcamcntclor ~I a dispoZitivelor medicale in cadrul sistemului de as1gurari 
sociale de sanatate pentru anii 2018-2019, cu modificanle $i completanle ulterioare $i Ordinul MS/GNAS nr. 
14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor 



'7-G5-<15; 16: 't. g :::i r, ; CJ/L'.JOY '..U 1 

Compensare Brilique 60 mg 

Denumire furnizor ............................................................................ .. 
Medic: ................................................................................................... . 
Contract/ c.onventle nr . ...................................................................... . 
CAS ........................................................................................................ . 

SCRISOARE MEDICA~*) 
Stimate(a) coleg(a), va informam ca ........................................... , nascut la data de ................. .. 
CNP/ cod unic de asigurare ...... ............................... ,a fost consultat(a) in serviciul nostru la 
data de ................ nr. F.O./ nr. din Registrul de consultatii.. ................................................... . 

Motivele pre2ent~rii 

Diagnosticul: 
(Diagnostic potrivit indicatiei compensate ~i incluse in protocolul terapeutic B01AC24) 
lstoric de infarct miocardic (IM) 
lmplantare proteza endovasculara (STENT) 
Rise crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic 
( ......... ) 

Tratamentul recomandat: 
BRILIQUE, 60 mg x 2 I 2i, pana la 3 ani cu reevaluare la fiecare 12 I uni"'. 
(, ......... } 
Se completeaza obligatoriu una din cele trei informat,ji: 
0 S-a eliberat prescriptie medicala, Nr ....... Serie ....... . 
0 Nus-a eliberat prescrip~ie medical deoarece nu a fost necesar 
0 Nus-a eliberat prescripiie medicala 

Data Semnatura ~i parafa medicului 

.. in urma fiecarui control de reevaluare, se va specifica pe $Crisoarea medicals durata de tratament 
r~mas~. conform recomandiirii medieului 

:c: 1 'J / 21 
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Compensare Brilique 60 mg 

Prescriptia medicala - informatii obligatorii 
--de-inclus-de-catre-medici·i-speciali~t-i-~i----

medicii de familie in vederea continuarii 
tratamentului cu Brilique 60 mg 

I 
I 
I 
I 

I 
I 

I 
I 
I 
I 

i 

PRESCRIPTIA MEDICA~ ELECTRONICA • 

BRILIQUE 60 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista C, Sectiunea C1 -
G3 (compensat 100% din pre1ul de referinla)• 
O Utilizarea unui formular de prescriptie distinct 
O Selectare/ bifare informaiie 11cost-volum" pe reteta electronica ~n aplicatia 

informatica) 
1 0 Coduri de boala: 
I 
I 
l 

I 
460 Infarct miocardic ulterior 
462 Cardiopatie ischemica cronica 

l o 
l o 

Prescriere pe denumire comerciala (BRILIQUE 60 mg) + DCI 
(Ticagrelorum) .. 
Cantitate - 56 cp*** 

I O Posologie- 2 cp/zi 
! o 
1 0 

Nu mar de zile de tratament - 28 zile*"* 
Justificarea medicala prescriere denumire comerciala: cost-volum .__ ___ _ 

* SRILIQUE 60 mg este inclus in Usta cupnnzand 
denumirlle comune lnternatloMle corespunz~toare 
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, 
cu sau mr~ contribu\ie personal~. pe baz~ de 
prescnp~e medicals, Tn sistemul de as1guran soc1ale 
de sanatate, Sub!ista C, Sec1iunea C1, nivel de 
compensare 100%, grupa de boat~ G3- Bolnavi 
cu proeeduri interven1ionale percutane, numai 
dup~ implantarea unei proteie endovasculare 
(stent). 

Referinte: 

•• Prescrierea medicamente!or ce fac obiectul 
contactelor cost-volum se face pe denumire 
comerciala, cu precizarea pe prescriptie 
~i a denumirii comune intema~ionale (DCI) 
corespunzatoare. 

.... Forma de ambalare: cutle cu 56 comprlmate 
filmate. cu simbolurile soar~/lun~ (ambalajul nu se 
poate fractiona). 

HG 140/ 2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii ~i a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile 
acordfiri1 asistcntci modicalo, a modicamontolor $i a dispozitivclor mcdlcalc in cadrul sistemului de asigur~ri 
sociale de sdn~tate pentru anil 2018-2019, cu modificlrile ~i completarile ulterioare ~i Ordinul MS/CNAS nr. 
14 /6912021 pnn care a tost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor. 
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Prescriptia medicala se elibereaza pentru 
--2·8-de-zile-de-tratament-----------

(maxim 13 prescrip1ii medicale I pacient I an) 

0 Potrivit protocolului terapeutic Ticagrelor1, tratamentul se prescrie la fiecare 
28 de zile, rezultand un numar de 13 prescriptii medicale pentru fiecare 
12 luni (52 de saptamani) de tratament (Brilique 90 mg timp de 12 luni, 
Brilique 60 mg pe o durata de pana la 3 ani). 

o Tratamentul se prescrie la fiecare 28 de zile, avand in vedere ca ambalajul 
sub care se prezinta BRILIQUE "blister'' calendar transparent din PVC -
PVdC/AI X 56 compr. film este nefractionabil. 

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

O Tn cazul In care un pacient urmeaza tratament cu mai multe medicamente 
care fac obiectul contractelor cost-volum din sublista C sectiunea C1 
sau sublistele A, B notate cu (**)Q , acestea pot fi prescrise pe aceea~i 
prescrip1ie electronica de tip cost-volum. 

Referlnte: 

Ordinul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fast aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor. 
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lnformatii suplimentare 

PACI ENT 

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

O Pacientii vor obtine beneficiul clinic maxim de reducere a mortalita\ii CV 
$i a evenimentelor CV majore daca urmeaza tratamentul cu BRILIQUE 
90 mg timp de 12 luni. 

O Pacientii cu rise crescut post-IM vor obtine beneficii cardiovasculare 
daca urrneaza tratamentul cu BRILIQUE 60 mg pentru o durata de 
pana la 3 ani. 

o Tntreruperea terapiei cu BRILIQUE, cu excemia cazului Tn care este 
i ndica~a clinic, cre$te riscul de deces CV, AVC sau infarct al pacientilor 
cu SCA $i impacteaza negativ costurile Sistemului de Asigurari Sociale 
de Sanatate. 

MEDIC 

o Medicul are un rol cheie Tn implementarea protocolului terapeutic, 
conform cadrului legal in vigoare, asigurand astfel accesul $i durata 
optima de tratament cu BRILIQUE. 
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Brilique 90 mg - lnstruc1iuni abreviate de prescriere 

Oenumirea comercialii a mediC8mentului: Bnl1Que 90 m11 comprimate rnmate. CompoziUa calitativii ~i cantitatiW: Ftecnre comprimal Mmat COrt\1110 
llcagrelor 90 mg. BrlliQue contlne ma! pu[ln do 1 mmol do sodlu (?.3 mg) pe dor.'l, adlcil pr;ictlc ,nu con11ne sodlu'. Forma filrmaceuticii: Comprimate hlmale 
r~lunde, btcoovexe, de culOare oalbeoa. marClll~ cu '90' deAsupra 'T'pfl una dlntre fete ~I plane pe r.ealaltl\ fatA. lndlca~I terapeutlce; rn asocicrc cu acid ace· 
bls:!llcihc (M5). este ndic:it pcntru preveo~a eve'limente!or aterotrombotice la pacienn adultt OJ sindrom coronarian 3CUI (SCAl Dote ~I mod dt admlnlstraro: 
Oozo· so utlllzoaia zllnie cu N>S in dozA mlcii 75· 150 mg, ca tratamenl de fntrcVnere, cu excepVa cazurf!or in care exlsta conlralndicatn 3pe<:tfice. Sindr'Otn coro
f'WINI acut. inltiere cu o doul unica de irdrcare de 180 mg (douA comp<lmale de 90 mg)"OI ullerlor cootinuat cu 90 mg do dM Ot1 po zl. Tratamcntul cu B~ltque 
90 mg de douil on pe 2i este recomand.'.lt pe o perioad5 ce 12 luni la pacien~1 cu SCA, cu exceDtia C8Z\Jlui in care intrerul)<!re3 administrari este lncllca\A cllrlc 
Omlr~;i doze/: Un p~cl~nt c;1rc omltc o doz;i de Brlllquc trcll\Jlc ~ utlllzczc numai 1.111 comprlm:it (urm5toorca doz:'i) la or:i progr:imam. Grupe specia/e de pocien(i: 
Vi1rstnici; Nu 11slv nl!CL':Kllii ajustarua dowi. lnsufciln/ii rvnal~: Nu osto noeei;ari! ajustnren d<uol la paclon!li cu insuficiont~ ronal~. /n.suficlcn(b hcp:itlcii: Ticagrclor 
nu a lost 5lud1al la paocnti1CJ111Suhacnta hc:iabca scvcra ~1. astfel, utillZal"Ca la acc~:1 peoenti cstc conlraindicalii. s~nt d.spon1bilc informa\i fimtlalo la paclcn;a 
cu lnsullclenJa hepaUca mod~rala. Nuse recomanda ajustarea cozelor. dar bcagre!or 1rebu1e utaizat cu prud~nta. Nu esle nece:l8ll1 aiU3larea dcr.i:ei la pacittnt11 cu 
insuficien!A hepatica usoa~ Cooii si adolesca11//: Slgurania si erlcacllalaa t1ca9relor la corilll cu ~rsta suh 18 anl nu au to.~t st.ibillte. Nu exlslii date dispombi!e. 
Mod de admlnls1nlre: Pentru adm1nistrare ore1a. Bril1QUe paate fi aom:mslrat cu sau Iara 11liments. Penlru paden\ii care nu pot i!1Qhiti comt>rimatul/comprjmatclc 
In lntroglmc. compnmatclc Pot fi zdrab:to pOn~ la o pulbcrc f1M, d!spcr.:ate in jurrotite de pahar OJ ain. care se bea medial Paharul trebuie cl:llit cu o cantitate 
de a~ corespunzlltoare unei jumlltll~ di) pahar, iar continull.ll trebule b~ut Ame~tecul poate R admlnl!ltrat, do asemonoa prlntr·un tub nazogastnc (CH8 sau mai 
mare). Estc importlWlt ca tubul nazogastric s3 fie c11itit OJ apii pc intrcagJ lui lungimc dupa admimstraroa amostcwlui. Contralndlca!ll: Hlporscnslbllltato la 
su~l.3nta acbva sau 13 oncare dinlre clCClp1cn~. S.1ngcrare JX!lologlcii activa Antecedente de hemoragli lntracramene. lnsuficienta hepalica severci i\dmin:strarea 
conconiitcn~ a ticagrclor ru lnhibito~ outornicl ai CYP3A4 (de cxomplu, kctoconaiol, cl(l(!1romidn~. nclo~odon5. ritonavir ~I atazonilVll), dro:ircce a!lmini~trarea 
conco'llit1mta po11te detemvna cre~teraa marcabi a expunerii la licagrelor. Atentlwrl ~i prec.au~I speclale pentru uUllzaro: R1sc flcmor.Jglc· Utl'.llarca Uca· 
grelor la pacient1 cunoscu~ cu nsc aescut de hemorn111e trebuie ev:iluatB in rapc.1 cu beneficiul legot de prevenirea evenimentelor alerolrorrbobce, ln/11rwn/ii 
cnlmraic11ls: PaclAntil lrebule ~l~tulU s~ lnlormll2e me<1lcli ~I rtentlstll cA utlllzo~ tlcagrolor inamta do programarea on~et 1nterven1i1 chtrurgicale ~i inainle de 
edministrarva orlciinJi medicament nou. Pscillfl(i cu 11CcidtJnt v11scul11r Cflr8brlll (AVQ i:;cMmlc it! 1mtecedenre: Pacien\.I cu SCA ~I AVC lschemlc in antecedente 
pot fl trata~ cu l!cagrelor pe o penoad.1 de pana ra 12 lunl {slud1ul PLAIUJ, Jnsuf1C1en@heps/1cj: Ubhzarea ticagrelor este conlralndicalil la paci!lnlii cu hlliulicfijn\il 
t\OPatl~ sovora. Exlsta d;ito llm;tato privln(l OXl>Orlonla cu tlcagrclor 13 pac en~ cu lnsuflclc~ hcpatl~ moder:itli, :!!:tlel, se recomand:i pruoenja la acesll pacienti. 
Pacianlf cu rise de evenim11nte brndic<Jrdicrr Mon1toriZilraa Holter ECG a ariltat o crefjere a frecventel uno< pauze vantrlcuk1ro in maro parto as!mptomattce in 
tJmpul lr.lt:lmenll.du1 cu tJcagrclor comp;irativ cu clop1dogrel. Crqteri J~ =bninemiei. Concentr:it ile de creatinina potcr~te in timpul trak1meotvlui cu ticiiorelo<. 
Ctcstcrca xWul uric· In umpul 1r.namcmulul cu uc;;grclor poatc ~ apam hlpcrunccm!c. Pupur:i uombodd trombocitopcmca !Pm Purpura trombolci tomoo
citOIJl)nici! (l'Tl) 11 fllbt r11portahi foartu rat in ci!lUI uti~zilrii ticaurulor. E~lu caraclurlllllii prt11 t•on1b0eilol)t)rllc $i anumic hemolitldl mlcroongiopahca. asodata cu 
afectare neurclogci, dlsfuncpe renala sau febra. rn esle o afectiune potenl1al letal.ii care necesitii tratament prompt, ;ncJuzimd plasrnafcrrua. lnlorlcrcnta cu 
tr.'llele luncttel plachetare pentru diagnastlcarea tromhodlcpertlet lnduse df. hepmfna (HrT) in testul de act1Yare a lrombocitelor ndus de hepenna (HU'lA) ulilizal 
pentru a diagnostlca HIT, Mtlcorpn anti factor 4 placl1elar/heparinA Oln serul paclenrulut acllvem tromhoc~e!e oonatorllot s~n~I0$1 Tn prezr.nta hep:ir1nel. Au lost 
r:iportate rezufbte fals n~tive la un test de f .. nctie plachetara (care include, dar nu poate Ii limitll la wstul HIP/I) pentru HIT la paciAOIN r.Arora li SA rtri/nlnls1rAA7A 
tlcagrclor. Ace.st lucru cstc lcg;it de lnhlb;irca rcccptorului P2Y11 pc trombootclc donatonlor siina~ di testul cu hca!;re!or in seruVplasma p:icienlu!ui. Pentru 
interpro1aroa te$telor de funclio 1>ladlota~ HfT sunt nccosaro lnlorma!ll l>flv!nd tratal!l')ntul concomltoni cu tlcagrolor. La paclcnt1I care au dezvoltat HIT. trebuie 
evalu!lt raoortul benefic1u/f.sc al lrBtamentului conlinw cu ticagrelor, luand in coosiderare atat sterea protrombotic! a HIT, cAt ~ rlscul crescut do ~ngemro In 
cazul tratlmcntulu1 concorrutcnt, cu anbcoJgul:int ~· bcagrc:Or. Allele Pe b.:Jz:i unc. rela~I obscrvate in studiul PLATO iltre doz.a~ men~nere de flJIS si ehcaotatea 
relatiw a t1caorolor con1oara1iv cv clop1c!ogrul, administrar11a concomitontli a tiC<Jgrclor ~I doze dll mcn11ncrc crcscu1c de N>S (>300 mg) nu c:tc rccomand:itn. 
intreruoer1111 premnluni: inlrerupereH prematurii a oricirui lralamenl antipl!IChetar, incluziind Brilique, poale cr~te riSC1Jt d11 dttCas de enudl cardiov;isc,1l~rl't (CV) , 
IM s~uAVC ca urmarc a a'cct1unilor precxislcntc ale pacientului. Ca unnare, trcbu·e e\1lata inlreruperea premahri a tratlmentului. ReaC1ii adverse: Rezumstvl 
1J(()fiJ11!ui t1t1 lllf/tlfan{;l Proliktl d~ slour?.nlii flOllll'\J llr.aoru!Dr ~ ro.~11tv.ilua1 in couA sturlll dln'ce mRrl, drl f:v.;1 3 (Pl.ATC ~I PEGASUS), car~ au inclus mai mull de 
39000 de pacien~. In srudiul ?LATO, in grupul pacientilor care au utlnzat Uca~relor a fost o lncklenta mal mara a intreruperll st11d,ulul din caioa fl\lr.nlmrntl!for 
adverse. compar:itw cu clopldogrel (7.4% comparativ cu 5.4%). in PEGASUS. pacienjli care au ubliz:it ticagrelor au prezent11t o inc dtmli mai mare a cazunlor de 
!ntrerupere a S1~iv1ul din cauza even:memolor acl\vrso, compar.inv cu A.PS In monotor.iplo (16, 1% pcntru bcagrolor 60 mg plus AAS comparatv cu B,5% pentru 
flJIS in monoterapie), Cele mai frecvent raportnte reoctii ad\lerse l<l pacien~ . trata~ cu ticagrelor au lost sangerare ~ dispnee. Foano frocvonto: Tul~rllrl sanguine 
ind use de s5nQcr:iri, l'ipcruriccm.c. D1soncc. Frecvente: GutD/artritii gutoosa. :imctcli. smcop:i, ccfalcc, vcrtij, h1potcnS1unc artcri:Jla, mcmora9i1 la nivelul sislO· 
1n~Ui rcsplrc1101, ht.~T()r;iglc gas1row1:L~lin~. r.Uarcc, gr~at~. dispel>'~ c, consllpo(lc. hcmorag1J subcumnatc sau dcrrmcc, cruptic cutanata tranZJklne, prunt, hernoragi' 
hi nM!lul lrtlC!ului uriner, cr~li:rt1a conoenlrd\iei plaSmHlicu ff cr~tin:nei, l1Hrnoraoil post-procedurale, htltn()'aQii trauma1lcc. Mal ~In frecvente: hcmor:igi1 
tumorale, h1persensib litate. lnclusw ang1oedem. con:LIZle. hemorng e mtracranienil. hemoragie OCtJler!l, hemoragie oticii, hemoragie r11tropcritooeulii. h~moraoii 
muscu!aro. homorag.1 la nlvolul apatatulul gcn~tll. Cu frecventa nocunoscuta Purpur~ trombot!dl lromboc.topenlQ naport;irea reac/!1for adverse suspecto/11: 
Raportarea reacjiilor advef'Sl! suspectate dupA autorizarea medicamentutui aste 1mponantA. Aces! lucru permlte monitorl1area C011t1nu~ :i rnportulul bcncftc1u/nsc 
al mcdicamcntului. Profcslorn~ i din domcmul s.'inata~i sunt rugali sa r:ipor1ozc orice reaqie ::ictvcrsii suspect:rta la: i\gen~3 Nationalii a Meoieamentulul Si a 
Olspozit'.vclor Modlcalc Str. Aviator ~~tascu nr. 46, sector 1, Bucure¢i 011478 - RO, Tel: + 4 0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, e-m!il: adr@anm.ro 
De~na1orul autorlza,lel de punere pe ptaia: ~traZeneca Af3, SE· 151 85, Slldertal)e. St.-edla; Data revtiulrll toxtulul: soptcmbrfe 2019. Se ellbereazA 
numai pe baz.8 de prescrip\je medical! PRF. Pentru imorma~i complete de preseriere vA rugllm contactati: AstraZeneca Pharma SRL. Bucharest 
BUSIRC$$ Park corp 0, ot1, str, Monuetulu1nr.12,013713, Bucure~ Tel. +40 2131760 41 ; Fax: +4021 317 60 53. 

Pentru intormatii detaliate de prescriere consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 90 mg, 
Sept 2019 
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lnstructiuni abreviate de prescriere 

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

Denumirea comerciali 11 medicamentului: BriliQue 60 mg compr mate lilmate. Compozitia cali1ativ~ $i cantitalfv~: fiecar~ comprim~\ flmill con11nc 
t1c;19relor 60 mg. B11llo11r. cont!no mm riutln de 1 mmol dr. sodlu (23 mg) pe dozfl, adldl prnchc ,nu con~ne sod1u". fonna farmaceutici: Compnmate hlmnte 
rotunds, hk:onvexe. de culoate aalbeM, marr.11te QJ ·so· deasunra 'T' pe una C11ntre lete $1 plilne pa c11;iW1~ lil\A. lndlcalii terapeutice: 'il asooere cu acid 
acet1lsalic.hc l/lftSi. esre ina1cat pentru preventia evemmentelor aterotrombotice la pac1ent11 adulti cu s:ndrom eo:onarian acut (SCA) sau istoric cl~ tn'arct minc:irdic 
~M) ~ rtsc crescut de ;ipart~o a unul evcnlmcnt atcrotrombollc. Doze~ mod de admlnlstnire: Doze. P11cientll care ulili.reaza IJnlique trebuie lSli utilime Litn.c ~' 
NS in dozA mid 75-150 rng, ca tratamen\ de in\fe~nere, cu exceo~a cazurUor in care e~lsta conualndlcatll spoclhco. Slndrom coronanan acut· Tratamentul cu 
BrilJQue trebu e in ~at cu o doii un1cd de ilc:lrc::ire de 160 mo (dou.i comprimate de 90 mg) si ulteriOrcontinuat cu 90 mg de doc~ orl pe zi. Tratamen1ul cu E!rillQuc 
90 mq de do~ ot1 pc 21 cstc rccomiltldat pc o pcrlood5 de 12 !uni la paclcntll cu SCA. cu cxccp\la cazului in c:ire intreruperea 3dministr5rii esle indicatA clinic. 
/Storie de ltlfarct miocsrdic. Bi'i6<;uo 60 1t1!J do c:ouii Oli po li osto doai roconwidat~ ~nd osto noccsar~ conllnuarea trawmentulul 1:1 padcntl cu lstoric de IM de 
eel pujin un an ~i r1:1c crcscut de apantic a unui Mmmcnt atcrotrombot:C. Tratamcotul poatc fi inccput, llirii PCfioada de introrupcrc, it1 continuarca trattimcntuli;i 
1n tl;il ce un an cu Bnr,que 90 mg sau cu alt 1nhtbrtor al receptorilor de ade1102in d1!osfal (ADP) la pacien~i cu SCA cu nsc crescul de tlP<lritie a unu1 uV11nim11n: 
aterotrombotlc. De asemenea, uatamonlUI PQato n inltlar inlr-o pQrloadA do DAnA la?. anl dup.~ IM ~au dP. in cumul unui an dupa oprnea tratamentulu1 anlenor cu 
un inhibitor al receptorila ADP. Exis13 date hmitate pmind eficac.tatea sl ~:ouranta ~caorelor du~ 3 ani de ttetament extlns. Data osto ncccsar3 sch1m00rea tra· 
tamontulul, prtma com de Bril1quc trebule admlnlstratj in dewrs de 24 de ore du~ U!illzare:! ultime1 daze din celalalt med1CSment anliplaelletar. Om11erea dol81: 
T rebuie evitat~ omlsiunen admlnist&li dozelor. Un padent care omlte o OOz1l de artllquo trobule sil utlllzozo numal un comprnnat (urmatoarea doza) la ora progra
ma\J. Cropc spccia!c de padcnr. VA~tnd. Nu cstc ncccsara a,ustarea doroi la varslnici; fnsvfici()fl/iJ tcnalA. Nu csto nocosara a]ustaroa doze! la ;iaclcntu cu 
1nsuricien\5 renala /nsufcenffi /iepalicii:TI~grelor nu a rust stud1at la pacienµ, cu 11lSuficienp hepatica sever.!~. astfel, uUlizarea la ace~li paclen!I este controln· 
dicat~. Sunt disPQnlbllc lnlorma\ll llmltatc la pacicn\I! cu 1nsu!lclcntli hcpatlci! modcra~ Nu sc rccomanda a]ustarea dozelor, dar bcagrelor trebuie ulilizat cu pru
deota Nu esle necesarii lljustarea dozei la pacienli cu msu~cienlli htipul cli usoard COpii $i 8dokisco11(i:Siguran1a $i oOcacllatca tlcagrclor la coplil cu ~ta sub 
1 B ant oo au lost stabilite. Nu exi,,m date d1spon bHe. Mod de admm1strare· Penlru adm111istrare orals. Bn11~ue poate fi adm.nislnlt cu ~au lilri\ tllimonlll. Pon1n1 
riacien\11 Clllll nu pot inghlll comprimat~llcomprlmatclr. Tn lnlraglmc, comprimalele pol Ii zdrobite pana la o pulbere finfl, dispersate in iumatate de pahar cu ap8, 
carti se bea lmtldiat. Paharul trabule cl~tit OJ o cantltate du at><\ corespunzAtoaru unel jurni\tlitl do pahar, lar contlnutul trcbule biiut. Amestecul poate Ii adm1n1stra~ 
de asemenea pnntr~n tub nazogastnc (CHS sau mai mare). l:ste important ca tubul nazogastric sli fie clillit cu ap;j pe inlrea!J<t lut lunolrne, duJ)1i a<lininlstrarea 
amcstcculul Contralndlca111: H1pcrsenslbll1tatc la substanta actlva sa" la ortcare dinlre exc1plentl. S3ngerare patologlcii activ:i. Antecedenle de tiemoraoil Intra· 
cranlene. lnsuficienUI hepati~ seve~. Administr.ll'ea coocom ten~ a hcagrelor cu lnhibilorf puternlcl al CYP3M (do oxomplu. kctocom12ol, clantromlcma. ne~ozo
donii, nton:ivir ;1 at:iz'111awj, llerorece adm1mstr:irea concom.ten:li poo'e determina c~tere11 m!ll'Cata o exix.iner1i la tica!)relor. At•nt)on~r l ~ procaullt spoclllle 
pcntru utllll4lrc: Rsc hcmor.i9lc: Ubhmrca bcagrclor la paacn~ cuw..cup cu nsc acscut de hcmoragu~ trebu1c cvalualii in raport cu bencficiul legal de prcvon:rca 
IJ\lun mootclur aturwomlloticu. D11c-d c:;tu lmJii:o\ clinic, llcayrclor lrcuuic ulillat co prccau~c la urm~t~rclc catcgorll de paclcn~: PaC1en~i cu predispozipe la 
sangeran (de"e'Xemplu ca unnare a unui trau'T'lllllsm recent, inter1en~e chirurgicahi recenta, lull>urdri lie coa'gularo. sanooraro gastrOh\IOSlinal~ <Y.:11~ Sau rcccnti\). 
Ultlizarea ticagrelor este contralnd1~ta la pooen!I cu hemoragu patologice acirve, la cei cu anlecedente de hemorag1e .ntmcraniana ~ la pacit:nl1i cu irisuficiunt~ 
hepatlcl! severa; Paclentll la care se admlnlstrearn concomltent meolcamonte care not crn~rr: rlscul nc s~ngerme (de exemplu med1camente anb nflarratoare 
nesteroh1iene ~NS). 311ticoagul3nte orale ~i/sau fibrinolitice) :n urmatoarele 7-4 dtt ore de la &dministr111ea tiCSll)rijlo~. Tra1am11ntul ~ntlflhrlnofl!1c (;Ir.in ~mlnocanro:r. 
~au acid trancxam1c) ~i/sau factorul recombinant VIia pot aa:cntua hcmostaza J\dm1ms1rarea tcagrelor poo!e fi reluara dup8 idenWficarea ~ controlarea cauzei 
sangorMI. )!ltorvon\il chlrurg ,calo: Paclontll 1robulo smul!I s~ lnformczc modlcll $1 donti~til ca utillzcaza ticagrelor inainte de programarea oncarei intervenji1 chi· 
Mg1cale :)I inainte de adm1nistrarea oricarui medocament nou. Pacienti cu accident vascular cerebral {AVC) lschomlc :n antacodonto'. Paclcntll cu SCA ~i AVC 
lschem1c in antecedente pot Ii lratlti cu ticagrelor pc o penoadfl ae p.1n1i 1:112 lun, (mud1ul PLJ\TO). lnsu'icien!fl hepatic:i: Utilizarea ticagrelor este conltainoicata 
la pacion!fi cu insullcicnt~ hc:imicil sever~. Exlstll oatc lim.tatc prlvlnd CKpcriCntil cu tlcagrclor la POclcntl cu l~ficlcnt5 hcp:itica moderatii. astfe!. se reco'lland.i 
pruder.lii la ace~ti paci~nli. Paci~nli cu rise de evenimente hrac!iairtliCtl. Monitoriar11a Holler ECG a atdlilt o crO$taro a lrocvontol uflOr p.11110 ventrlr.ularc in mare 
pal1e <15im~maticc in bmpul lralamentulu cu bcagrclor comparahv cu cloptdogrcl. P80cn~i cu rise crescut de cvcnimcnte bred1cardicc (de cxcrnplu pacicntii 
l;ir~ p;icom:ikt!r care ;w boal;i nodulul slnusal, bloc AV de grad 2 iwiu 3 sau slncop.i in context de oradlc:irdie) au lost exclu~1 <111 studi1le pnncipa'e care a evaluat 
siourenta si eficacltatee ttcaorelor. f>rln urmare, avar.d in vadere e'q)llrten\a clinic:i llmltatA, tlcaorelor trebule utll17at cu pmnr.nt~ la ar.os11 p.iden\1. in plus, trebu1e 
mantfestat~ prudenia cane se :idmln.slrem~ trc:igrelor concom1tent cu meclc:imente cunoscute ca produc bradicardie. Dls:inee. Oispneea A lost rapot'latl\ la 
pociontl trall>tl cu tlca9rolor Do rogul~. lntonsftl>toa dispnool osto u:;oor~ ~nll la modcratA $1 frccvcnt d1sp:1re Iara sa he necesara intreruperea tratam1ntulu1. 
Pacienpi cu astm bro~ic/bronhopneumopatie ctstructlv!l cron~ (BPOC) pot pre:zenta un rise absotul de distxlA!J crescut i;ub lliltamont cu tlcal]rclor. Ticaarelor 
trcbu1e utihz:it cu prudentiJ la p.icicntw cu antcccdcntc de ostm bron~1c ~i/5.'!u B?OC. Mccanis'"'ul nu 13 fost clucidat. Oaca un pacient acun dispnoo nou a~ruta, 
p<clungi!A sau agravaUI, ilCCi\$la trcbu1c irwcsUgaHi complct 1;i. daca nu cstc ldcrata. tratamcntul cu ticagrclor trebu1e intrerupL Cre§teri 3!e creaUnlnemlel; 
CorlCllntrllliila de creatinin~ pot cre~te in Umpul trotamontulul cu \icourolor. Cro~ULOa acldului uric; ln thnpul trat~mcntului cu tlc;agrclor poatc sa aparfl h1perur,
cem1e. Purpura trombollcii tromboc1tooemc3 (PT] l'ur;iura trombotica trombocitopenicli (1" fl) a fos\ raportal& foar1ti rar in CO£ul u\ilittirii ticagrolOI'. Eslc wactc· 
r.1at~ prln tromtlOdtopcnle $1 ar.cmle llr,mohtlc.~ mlcroang'.opatl~. asoci:lta cu atectare nellllloglci. d1::lunct1e "oala sau lebni. PTT este o efeq1une polen\i11I 
letalA care necesi!A tratamenl prompl. incluzand f)IAsma!ereza lnterlarentA eu te~tela fuoctiel p!!r.hetare fl!!!llru d!agnosticarc;i trombocitopcnie1 rndusc de hep;u;na 
!!:!!!l.in t~sn.l de aclivsrc a trnmbocitelor indus de heP2f.nj (tllrl'i) utilizat pentru a diaonostic:J HIT, antieorpii anti faclor ti plae~el&r/hoparinlt din scrul p;icinnlului 
activcaza trombodlele donat:irilor :;anlil~I in prozon\a hcparineL Au to:;t raportate re21Jltate f:Jls negative la un test de functie plm::tietarii (care 1ncludl!, d~r nu 
poate fi limltal la testul HIPA) pentru HIT ta pacientii catora Ii se aomlrilstreaza t1ca9relor. Acest lucru osto logat do lnh barca rcceptorulul P2Y ,1 pe trom:ioc1tele 
don:itorilor s.'iniit~i in testul cu ticagrelor in seruVplasrro p;icientului. Penlru interpretarea testelor de func~e placheta~ HIT sunt necesare !nfor~lii privino tra· 
tamcntol concomltcnt cu ticagrclor. Ui p;iclcnt•1 c~rc .iu dc~t.:lt HT, trcbu1c cvaluat r.:rportu1 beneflc1u/nsc al tr:rtamentului conbnuu cu ticagrelor. luand in 
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co.1siderare otcit stan1a protromboticii a HIT. Ciit Si r1scul crescut <le sAngoraro in CCIZlll tratamontulul concom.tcnt, cu a::ticoagulant ~1 (cagrclor A'tele Pe tma 
une1 relatii obseMte in stud1ul PLATO intre doza de men~nere de Mt. ~i ef1cacitatea relatlVii a ticagrelor comparativ cu clopidogral, adl1'lil)iStrarc~ concomitonttl 
a t1cagrc!or SI dole de mr.n~e r1r.sc11te <If AAS (>300 mil) r.i este recomand~ti. fn1rcnwe.1 llffl1l!1/Ur.i: inlreruperea prematurii a onc8rui tratziment antipl11Cretar, 
lr.cluzancJ Brt~QUe, poate cre~te rlscvl <le occes de C31iZA caroioYascular~ (~.IM sau AVC c;i urmarc a aicc~unllor prc~stcntc ale p:ic1cntuhn. Ca urmarc, trcbu1c 
ev1tabi intrerupi:rea prem11tunj a lrdtamenlului. lnteractlunl cu alte medlcamente ~I alte tonne de lnterac11une: 1lcagrelor estc fn principal un substrat pcntru 
CYP3A4 $1 un Inhibitor U$0f al CYP3A4 Ticagrelor este, de asemenea, un subslrat pentru gl1coproteina P (gp-P) SI un inMlitl)( slab al gp-P ~ poate creste expu
nerea substraturtlor gp-P. Fer11Utatea, ~rclna , 1 ~aptarea: F emcl aflato ta ~rsta fen~~: Fomo;lo allato la varsta fertil~ trebule s~ utlllzeze metode contraceptive 
adeev.lle in !Jmpul tral3mentului cu 1ic99relor, pentru evitarea sarc1nl•; Sardn3: Nu exisbl date sau exis~ date !imitate piwlnd u111izarea tlcagrelor la gravtde Studffle 
la anlm3lc au cvloenVnt cfcctc lo>dcc asupra lunc\lc1 de rcproduccrc. Nu estc rccomandatii adminl~trarea ticagreloc in timpul sarcinil; Naptarea: Datele de far
macodinamic/lo~lcologio c.!isponibllc la an male au cvidcntiat cxcrctla in laptc a tlcagrolor $1 a motabOlitlloc sal actlvi. Nu pootc Ii cxclus un rise pcntru no:i-nasOJW 
:ruQar1. Ol!Cizill de 11 inlrerupti aldptarea sau cJe a inlrerupe/nu acJminislrd tietturelor trulJuiu luat~ tina~d ounl do IJonuficiul alllp~rn pcntru copll sl bcncfdul lrata· 
mentului pentru feme:e, Ferti:1tate:i: Ticagrelor oo a aYUt me un elect asupra fert1itiij11 L'l ammale. masculi sau femele. Efecte asupra capacltalll de a conduce 
velllculo fl do a folosl tnllaJo: T1caorclor aro lnflucntA ncglijabil.~ sau nu arc nlclo lnflucnta asupra capactatli de a conduce veh1C1Jle ~1 den lolOSi utila1e. in 
timpul tratamentului cu ticagrelor, au fosl raportl!tu emu\eli st stare de confuiia. Prin unnare, paclantii care prazlnta aceste slmptomc t1cbulc s~ fie atcntl in limp 
cc conduc veh1cule sau fO:osesc ubla1e Reaclii adverse: Rezumatul pro!ilulu1 de s1guranw· Prohlol ce SllllRll\li penlru ticagrelor a fost evalual in doua Sludil 
clinico mart, de fazA 3 (PLATO $1PCGASUS),careau1nclus mal mull de 39000 de padcn~. n studlul PLATO. ·n grupij pacien\.lor care au Lrtiliz.at ticaDrelor a lost 
o lnciden\ll mal ITll!re a intrerupuril studiulul <lln caua eva11imerilel0t a<Mlrse, comparallv cu clopidogr~I (I ,'1% comparatlv cu 5,4'!'1), "n PfGASUS. paclentn care 
au utiliz.:rt ticagrelor oo prezentat o inci<lenta mai mare a c:izurilor de intrerupere a sludiului din cauza evenimentelor adverse, comoarativ cu APS in monoteraplo 
(16, 1 % pentru Uc:igrclor 60 mg plus AAS CO'llPlll'allv cu 8,5% pcntru AAS in monotcraplc). Cele mm frecvcnt raportate reae\i1 adverse la poclen~i tratl\i C\I tica
greklr eu lost slinoerare ~ diSOtlee Foar1e frecvente: Tulbui!ri sanguine induso 0-0 si1ngorari, HiPOrurir.om;o. 01snooo. Frocvcntc: Guta/artrim guto~. Ame\el1, 
s1ncop5, cefafee, Vera;, H1potens1une arter ala, Hemmgii la nJYelul S1ste,111Jlu1 resp1ra!or, Hemoragie gastrointesbnalii, dioree, greatii. dispcpsie. const1patie, Homorogh 
suhcu!anate :;au derm1ce, erupt e cutanata 1ranz.lorie. prurit, Hemoragii la mvelul 1ractulu1 urinar, Cre;terea concentratiei plasmatice a creatininei, Hemorag i 
post-procedurale, hemoragll traumallce. Mal putln frecvent.o: humoranll tumoralu. l~pcrtionslJllitatc, lncluslv angloedem. conluz1e. hemorag1e 1ntracrarnana. 
hemoragie oc:ul3r8, hemoraoie obca, hemmgie ret~toneala. hemQ(agii musculare, hemorag1i la niwlul apara!ului oellltal. Cu frecvtnia necunoscuta Purpuril 
tromboltcl! trombocllopenl~ Raportarea reaelfllor adverse ::uspectate· Raportarea reactJ lor adverse suspecrate dupa autorizaru medicamentului este importanta. 
Acest lueru perf"lite mo~itori,area eontinu~ a '<lpottulul bonefieiu/r\.~ al mlldlr.amAntului Profeslon1$~1 d:n domanlul s.Wt.'ltll sunt ruga~ s3 rapo.1eze once reactie 
advc~ suspcctl~ la 1'!1cnlia ~aponala a Wcdicamcntului ~i a Oispozitlvclor Med cal~ Sir. Aviator S~n~toscu nr. '18, sector 1, Bucure$1f o: 1'178- RO, Toi ~ 4 
0757 117 259, Fax +4 0213 163 497. e-mail. j!dl@:!om ro. Detinatorul autorizatJel de punere pe plat~ . ~traZeneca AB, SE-151 85. SOdena1je, Sueola, 
Data rovlzulril toxtulul: &oPtombrlo 2019. Medicament ollberat Po bm de prcscrlplle medical:! PRF. Pentru lnform:itil compfm de prescrlere v~ 
ruglm sl consult.a(i Ruumaluf Caracteristicilor Produsu/ul. 
Va rogam si contilcfll(i reprezmtanfa IOC11/i 1 de(irralorului autoriafiei de pu~rt! pe piafi, AstraZtn~ Pharma SRL, Bucharest Business Park·D, 
1t.t, &tr, M•n~tutulnr.12, D13713, Bucumftl. Till, +40213116041;Fax: +40213176053,pt!ntru orice informa(JI rt!fentoafr! fa acestmedicament 
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