CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CASA DE ASIGURARI DE SANATATE CARAS SEVERIN
Str. Spitalului, nr. 36, Resita, Caras Severin
Tel. 0255 212200; Fax 0255 212643

‘ NA S e-mail: relatii@cjas-cs.ro. Cod fiscal: 3228136

Compartiment emitent: Relatii Publice — Purtator de Cuvant

IN ATENTIA MEDICILOR PRESCRIPTORI

Ref: derularea contractului cost volum pentru medicamentul Ticagrelorum (Brilique 60

mg si Brilique 90 mg)

Prin contract cost volum pentru medicamentul Ticagrelorum ce se deruleaza pe
perioada 2020-2021, ca beneficiu aditional, detindtorul de autorizatie de punere pe piata
prin reprezentantul sdu 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 Societdtii Romane de
Cardiologie, a medicilor cardiologi, precum si a Societdtii Nationale de Medicina
Familiei si a medicilor de familie. Programul suport contine urmatoarele activitati:

1. Evenimente locale, desfasurate virtual sau fizic, organizate de AstraZeneca, In
parteneriat cu casele de asigurari de sdndtate, la care sd participe medici din
specialitatile cardiologie, medicind internd si medicina de familie

2. Brosura pentru medicii prescriptori

3. Material educativ destinat pacientilor

4. Proiect pilot privind implementarea in softul medicilor de familie a unor mesaje
de alertd la emiterea precsriptiilor medicale cu numarul 6,9, respectiv 13 pentru
Brilique comprimate 90 mg, atat pentru asigurarea aderentei optime la tratament,
cat si a reevaluarii de catre medicul cardiolog Tn a 12-a luna de tratament post-
SCA pentru decizia de continuare a tratamentului cu Brilique 60 mg la pacientii
cu istoric de IM asociat cu implantarea unei proteze endovasculare (stent) de cel
putin un an si risc crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic

5. Program suport pentru pacineti privind implementarea unor mesaje de alerta, atat

pentru asigurarea aderentei optime la tratament, cat si a prezentarii la maedicul


mailto:relatii@cjas-cs.ro

cardiolog in a 12-a luna de tratament post-SCA asociat cu implantarea unei
proteze endovasculare, pentru reevaluare in vederea deciziei de continuare a

tratamentului pentru maximizarea beneficiilor terapeutice.
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pentru pacientul cu sindrom coronarian
acut sau istoric de infarct miocardic

Compensare Brilique 90 mg

Compensare Brilique 60 mg
Informatii suplimentare
Instructiuni abreviate de prescriere CNAS AstraZenec:
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In baza contractului cost-volum incheiat
intre Detinatorul Autorizatiei de Punere
pe Piata si Casa Nationala de Asiguriri de
Sanatate

BRILIQUE 90 mg, DCI Ticagrelor, este
100% compensat pentru pacientii cu
sindrom coronarian acut si stent

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

A
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— Contractele cost-volum

Contractele cost-volum faciliteazi cresterea
accesului pacientilor la terapii inovatoare,

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

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

O Modelul de contract si metodologia de negociere, incheiere si monitorizare
a modului de implementare si derulare a contractelor cost-volum se
stabilesc prin Ordin al Ministrului Sanatatii si al Presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate.

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

®

Referinte

QUG nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli In domeniul sanatatll, cu
rnodificarile i completirie uterioars:

Ordinul MS/CNAS 735/976 din 2018 privind modelul de contract, medotologia de negociers, incheiers

&l monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor cost=volum/cost-volum-rezultat, cu
modificrile si cormpletérile ulterioars.
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Compensare Brilique 90 mg

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

si stent

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

O Argumentele care au stat la baza includerii in compensare2®:

® BRILIQUE 90 mg este singurul antiagregant plachetar oral cu dovezi de
reducere semnificativé 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 ¢onfirma cu respectarea celor
12 luni de tratament;

® Ghidurile celor mai importante Societdti Academice Europene si
Americane ESC/ EACTS & AHA / ACC recomanda un inhibitor de
P2Y,, potent, cum ar fi BRILIQUE 80 mg, ca prima optiune de terapie
antiagreganta plachetara si administrarea continui timp de 12 luni
la pacientii cu SCA

Referinte:

1. HG 703/2017 privind includersa medicamentului Ticagralor 90mg in Lista medicamentelor compensate
i Ordinul MS/CNAS nr. 1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic;

2. Rezurmatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 80 mg Sept. 2019 si Raportul do Evaluare a
Tehnologiilor Medicale;

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




- Compensare Brilique 90 mg

Initierea si continuarea terapiei

~ CcuBRILIQUE9OmMg — —

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

INITIEREA

TRATAMENTULUI

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

" Iniflerea presupuna eliberarea scrisorii
medicale, cu rmentionarea duratei de
tratament de 12 Juni, i a primei prescriptii
electronice.

Referinte:

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 si
dozele recomandate***.

* I situatia in care Tn scrisoarea medicala nu
existi mantiunea privind efiberarea primei
prascripti medicale, medicul de tamilie
poate prescrie medicamentul previzut
in scrisoarea medicald cu respectarea
protocolului terapeutic?,

*** Durata de tratament cu Brilique 90 myg

este de 12 luni, cu exceptia cazului in care
intreruperea administririi este indicatd clinic,

1. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetslor de servicii $i & Contractulul-cadru care reglementeazi
conditile acordaril asistentel medicale, 2 medicamentsior §l & dispozitivalor madicale n cadrul
sisternului de asigurén sociale de sinstate pentru anii 201 8-2019, cu modlficirile si complstérile
ulterloare i Ordlinul 397/836/2018 privind aprobarea Normslor metodologice de aplicars n anul 2018

a HG 14072018, cu modificarile si completrile ulterivare;

Rezumatul Caracteristicior Produsului BRILIQUE 90 mg, Sept 2019;

medicamentul BRILIQUE 90mg.

Ordinul MS/CNAS nr 1803 /1185 /2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru

H:

[



- Compensare Brilique 90 mg

Scrisoarea medicali —

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

DR T, e e i i
behe
Contrecly Convan{ie nr. e e

SERISOARE MEDICALA®} . Este important ca medicul

Stumata{d) coleg[3), va Informam ca ... sananisncsarnns, NASCUE (2 A3t A wimmemnan

CNP/ cod unic da axlgurare iees 8 103t COMBUILaLA) 11 serviciul mestin (e Specialist Sé mentioneze clar:

ot de ... AR F.O./ nr din Reglstrul de consultoyl)

Motivale orecentril

Diagnosticul de sindrom
;:E::;:‘nt:l;nmwtIndlcﬂlnl(amaonntnslIm:iuuinpmmcalmtunpeuﬂcnmnmﬂ COronﬂrian acut + Stent

Sindrom coronanan acut {Infarck miocardic cu wupradentvelare de segment 517 $TEM);
Intarcl miocardic f3r3 supradenivelars de segment 57/ N5TEMI, angink inmtabli4)

el emia ) O Durata de terapie de 12 luni
Lovsrmnns)

e © Faptul ¢a s-a eliberat prima
- prescriptie electronica,

3¢ completenz obiZRTO/IY wAb din ¢qla 1ol infarmayl: w H = H
oLy S, numarul gi seria acesteia

€1 Nu sa allbarat presceiptie medicald
Data Semnbtura i parafa medicului J

Referinte:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelar de servicil sl a Contractului-cadru care reglementeazi condiiile
acordaril asisteniei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor madicale in cadrul sistemului de asiguriri
sociale de san3tate pentry anll 2018-2019, cu modificirile i completérile ulterioare si Ordinul MS/CNAS nr,
1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru medicamentu BRILIQUE 90mg;
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- Compensare Brilique 90 mg

Denumire fUrniZor, .. i mimessmssrrm e essss s
VMBI o w835 et ap s e B SP
CONLFALE, CONVENTIE N, Lovviisnscsseasss st esceesse s
CAS.......
SCRISOARE MEDICALA*)
Stimate(3) coleg(a), va informam i ...ooooeeeoeeo , Nadscut la data de..uwonenrene,
CNP/ cod unic de asigurare s, 8 TOSE cONsultat(d) Tn serviciul nostru la
datade ................ nr. F,0./ nr. din Registrul de consultatii...............

Motivele prezentarii

B AR AL P R R R R PRI D PRI RO e baa

Diagnosticul;

{Diagnostic potrivit indicatiei compensate si incluse in protocolul terapeutic BO1AC24)
Sindrom coronarian acut (infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST/ STEMI;
infarct miocardic fird supradenivelare de segment 5T/ NSTEMI, angind instabild)
Procedura interventionald percutana (PCI)

Implantare protezi endovasculars (STENT)

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

 ——
Se completeazi obligatoriu una din cele trei informatii:
Q1 s-a eliberat prescriptie medicald, Nr....... Serie........

O Nu s-a eliberat prescriptie medical deoarece nu a fost necesar
0O Nu s-a eliberat prescriptie medicals

Data Semndtura si parafa medicului
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- Compensare Briligue 90 mg

Prescriptia medicali — informatii obligatorii
*—ﬁd-eﬁi-nelusﬂeeé—tre—mediﬁiiﬁpeeial—ig—ti@i -

medicii de familie in vederea continusrii

tratamentului 12 luni cu Brilique 90 mg

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

BRILIQUE 90 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista C,
Sectiunea C1 - G3 (compensat 100% din pretul de referinti)* ¢
© Utilizarea unui formular de prescriptie distinct {
O Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe reteta electronica :
(in aplicatia informatica) [
|
:

I

© Coduri de boala:
458 Angina pectorald ~ 120.0 Angini instabili
459 Infarct miocardic acut
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemica cronici

.‘
{
[
|
r
O Prescriere pe denumire comercials (BRILIQUE 90 mg) + DCI (Ticagrelorum)** |
O Cantitate - 56 cp*** ‘
O Posologie — 2 cp/zi ]
O Numar de zile de tratament — 28 zile*** I
Q Justificarea medicala prescriere denumire comerciald: cost-volum ]
L i @
“BRILIQUE 90 mg este inclus In Lista cuprinzénd ** Prescrierea medicamentsior ce fac obisctul
danumirile comune intarnationale corespunzatoare contactelor cost-volum se face pe denumire o
medicarnentselor de care beneficiaza asigurati, comerciald, cu precizarea pe prescriplie =)
CU sau fard contributle personald, pe bazi de §i a denumirii comune internationale (DCI) %
prescripfie medicala, in sistemul de asigurdri sociale corespunzatoare. R
de séndtate, Sublista C, Sectiunea C1, nivel de v
compensare 100%, grupa de boald G3 ~ Bolnavi *** Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate QU
cu proceduri interventionale percutane, numai filmata, cu simbolurile soare/luns (ambalajul nu se g
dupa implantarea unei proteze endovasculare poate frag{iona). ‘B
(stent), =
e 1
S
g
. o
Refarinte: £

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii §l 2 Contractulul-cadru cara raglementeazi conditlile
acorddrii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurari
soclale de sdnatate pentri anil 2018-2019, cu madificiriie §l completérile ulterloars i Ordinul MS/GNAS nr,
1308 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 90rmg;
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BRILIQUE 60 mg este 100% compensat
—pentrupacientii-cu-istoric de infarct — =
miocardic si stent

O Indicatia compensati pentru medicamentul
BRILIQUE 60 mg': Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii
adulti cu istoric de infarct miocardic (IM), tratat prin implantarea unei
proteze endovasculare (stent), cu risc crescut de aparitie a unui
eveniment aterotrombotic, in continuarea tratamentului cu Brilique
90 mg sau alt inhibitor al receptorilor ADP sau in cursul unui an dupa
oprirea tratamentulul anterior cu un inhibitor al receptorilor ADP.

O Argumentele care au stat la baza includerii in compensare14:

® Datele din practica medicald curents i studiiile clinice au aratat ca
pacientii cu IM in antecedente raman la risc persistent de
evenimente ischemice cel putin 5 ani post-IM:

® Asocierea BRILIQUE 60 mg cu AAS a continuat s3 ofere beneficii
cardiovasculare pentru o duratd de pani 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. MG 1045/2020 privind includerea medicamentului Ticagrelor in Lista medicamentelor compensate si
Ordinul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapsutic Ticagrelor; 2. Rezurmatul
Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 60 mg Sept. 2019; 8, Plepoll MF et al, Eur J Prevent Cardiol
2016:23:1994-2006; 4. Bonaca MP et al, J Am Coll Gardiol 2017;70:1368~1375; 5. Rapsomaniki E et
al. ESC prezentare de tip Late Breaking Registry, 2014; 6. Abtan J et al. Clin Cardlol 2016;39:6700677:
7. Jermberg T et al. Eur Heart J 2015:36;1163-11 70, 8, Janzon M et al. Poster prezentat la Congresul
Colegiului American de Cardiologle, 2015; 9. Nakatarii et al, Circ J. 2013;77:439-446: 10. Ibanez 8B ot al.
Eur Hear J 2018; 39(2): 119-177.doi:10.1 093/eurhearl/ehx393; 11. Valgimigli M et al. Eur Heart J 2018
39(3):21 3-260.doi: 10,1093/eurheartj/ehx4 19; 12. Neurnann FJ et al. Eur Heart J 2019; 40(2):87-165.
doi:10.1093/aurhearti/ohy394; 13. Knuutl J et al, Eur Heart J 2019; 00:1-71.doi: 1 0.1093/eurhaartj/ehz425:
14, Bonaca MP et al. N Engl J Med 2018:372:1791-1800
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| - Compensare Brilique 60 mg

Initierea si continuarea terapiei
——cuBRILIQUE 60 mg—— — ——

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

IM si proteza endovascularia (stent), care —n urma evaluarii medicului
specialist - prezinta risc crescut pentru noi evenimente aterotrombotice
(de exemplu, pacientii cu boals multivasculara, cu diabet zaharat, cu boli
cronice de rinichi, cu mai mult de 1 IM sau cu vArsta peste 65 ani). Durata
recomandata a tratamentului cu Brilique 60 mg este de pana la 3 ani?.

INITIEREA CONTINUAREA

TRATAMENTULUI TRATAMENTULUI
Initierea tratamentului*
cu BRILIQUE 60 mg se
face de catre medicii in face de céatre medicii In
specialitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,
chirurgie cardiovasculara medicina interna sau
$i chirurgie vasculara. medicina de familie**, doar
pe baza scrisorii medicale.

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 60 mg se

" Initierea presupune eliberarea scrisorii " I situatia i care in scrisoarsa medicals nu
medicale, cu mentionarea duratei de existd mentiunea privind eliberarea primei
tratament de pana la 3 ani, respectv prescriptii medicale, medicul de familie
a evaludrilor periadice, gl a primei poate prescrie medicamentul previzut
prescripiii electronice. in scrisoarea medicali cu respectarea

protacolulul terapeutic?®.

Referinte:

1. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii $i a Contractulli-cadru care raglementeazi
condifilie acordari asistentel medicale, a medicamentelor sl a dispozitivelor medicale n cadrul siste-
mului de asigurdri sociale de sanitate pentru anii 2018-201 9, cu modificirile si completirile ulterivare
51 Ordinul 397/836/2018 privind aprobaraa Normelor metodolagice de aplicare in anul 2018 a HG
140/2018, cu modificarile si completdrile ulterioare;

Rezurnatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 60 mg, Sept 2019;
Ordinul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor,

©
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- Compensare Brilique 60 mg
Scrisoarea medicala -

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

B Este important ca medicul
' specialist sa mentioneze clar:

Qenwmice fumitor,
Medie

Contracy/ comvenpie mr. ...
CRY imempariprsis e,

Sﬂmntnﬂ!:olnzub.ualafnrm:msgi.!,s.?nﬁMEET&T:.....,n:scutIndaudc...._.‘.._....... ‘ O Diagn08tiCU, d@ iStoric de

CNP/ cad unic de asgurare wuomimimmin w8 fost consultat{d) In serviciul noatng s - 5 - .

e e 0, B0 1, 1 Fagtra e £ormalo oo _, infarct miocardic sl stent, cu
RSl risc crescut de aparitie a unui
:]mmomml::ntrlv(t' dicatle) comp t:;lIndumrnpmlD(nMt:rnpwrchlACqu eveniment aterotrombOtic

l:!wlir: do Infarct mlgsardic{IM)

proterh and lard (STENT) ‘ O

Utlis eraieit de apavigia & uiul avialmant Mararrambaore

o Durata de terapie pana la 3 ani

cu reevaluare la fiecare 12
funi

Tratamentul recomandat;
BRILIQUE, 60 mg w2/ 21, pAnll Is 3 anl cu reevaluare la Hecare 12 Junl®,
|

Sw complutuask abligatash una din sals tial Infarmayil:
é‘f;::.i‘::.'.::.‘22'.,‘,‘:‘,':1:;3;':?:.2:’éi;;:;;:":;;;‘.;ﬂn.m, | Q Faptul ca s-a eliberat prima
Nu -2 ellberat prescriptie medicald & = - et
: prescriptie electronica,
numarul si seria acesteia

Dato semndtura 3 porsfo medicubul

T g T

*In urma fiecarui control de reevaluare, se va
specifica pe scrisoarea medicala durata de
tratament rémasé, confarm recomandirii
medicului

Referinte:

HG 14072018 pentru aprobarea pachetelor de servicii $i a Contractului-cadru care reglementeazs conditiile
acorddrii agistentel medicale, 2 medicamentealor §i a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului da asiguriiri
sociale de sdnitate pentru anii 2018-2019, cu modificarile i completarile ulterioars sl Ordlnul MS/CNAS nr.
14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor
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Medic .ot e i e T T
Contract/ conventie nr.

SCRISOARE MEDICALA*)
Stimate(a) coleg(d), v3 informam cs S s, NESCUL 13 data dea.n L
CNP/ cod unic de asigurare srmnanenn, @ fOSt consultat(d) in serviciul nostru la
datade ... nr. £.0./ nr. din Registrul de CONSUALTT v i enes

Motivele prezentirii

Diagnosticul:

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

Implantare protezi endovasculars (STENT)

Risc crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic

(o)

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

Se completeazd obligatoriu una din cele trei informatii:

U $-a eliberat prescriptie medicala, Nr....... Serie..._..

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

Data Semnatura i parafa medicului

............... R N T T P e,

*in urma fiecarui control de reevaluare, se va specifica pe scrisoarea medicali durata de tratament
rdmasai, conform recomandarii medicului
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- Compensare Brilique 60 mg

Prescriptia medical3i - informatii obligatorii

iﬁd-eﬁi-n‘cl-us—decé-treﬂ-me-dici-iﬂspecialﬂig;tiﬁikhu‘
medicii de familie in vederea continusrii
tratamentului cu Brilique 60 mg

- St i:
PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA ff
i
BRILIQUE 60 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista C, Sectiunea Ct -~
G3 (compensat 100% din pretul de referinta)* |
O Utilizarea unui formular de prescriptie distinct [
O Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe reteta electronica (in aplicatia |
informatica)
© Coduri de boali:
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemica cronica 7
i
O Prescriere pe denumire comerciald (BRILIQUE 60 mg) + DCI 8
(Ticagrelorum)** 3
O Cantitate — 56 cp*** v
O Posologie - 2 cp/zi I
O Numér de zile de tratament - 28 zile*** i
O Justificarea medicala prescriere denumire comerciali: cost-volum i @
5.

* BRILIQUE 60 mg aste inclus n Lista cuprinzand ** Prescrierea medicamentelor ce fac obiectul 0w
denumirile comune internationale corespunzatoare contactelor cost-velum se face pe denumire s
madicamentelor de care beneficiazy aslguratl, comerciali, cu precizarea pe prescriptie R
cu sau fard contributie personald, pe bazi de $i a denumirii comune internationale (DCI) }_:-:'
prescriptie rmedicald, n sistamul de asigurari sociale corespunzatoare. =
de sandtate, Sublista G, Sectiunea C1, nivel de Q.
compensare 100%, grupa de boald G3 - Bolnavi  *** Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate g
cu proceduri interventionale percutane, numai filmate, cu simbolurile scara/luna (ambalajul nu se 5-0
dupé implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona), o
(stent). 2

B
3
Referinte: g

L4

HG 140/2018 pentru aprobarea pachatelor do servicil gt a Contractulul-cadru care reglementeazé conditiile
acordéril asistentel medicale, a medicamentalor gi a dispozitivelor medicale Tn cadrul gistemului de asiguréri
sociala de sdndtate pantru anll 2018-2019, cu modificarlie $l completarile ulterioare si Ordinul MS/CNAS nr.
14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapautic Ticagrelor.
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Informatii suplimentare

Prescriptia medicali se elibereazs pentru
28 deziledetratament—— ——
(maxim 13 prescriptii medicale / pacient / an)

O Potrivit protocolului terapeutic Ticagrelor!, tratamentul se prescrie |a 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 durati de pana la 3 ani).

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

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

O In 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 (*™)Q2 , 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 terapautic Ticagrefor
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[ - Informatii suplimentare

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

S S ey —

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

O Pacientii cu risc crescut post-IM vor obtine beneficii cardiovasculare
daca urmeaz tratamentul cu BRILIQUE 80 mg pentru o duratd de
péna la 3 ani.

& Tntreruperea terapiei cu BRILIQUE, cu exceptia cazului In care este
indicata clinic, creste riscul de deces CV. AVG sau infarct al pacientilor
cu SCA si impacteaza negativ costurile Sistemului de Asigurari Sociale
de Sanatate.

O Medicul are un rol cheie n implementarea protocolului terapeutic,
conform cadrului legal n vigoare, asigurand astfel accesul si durata
optima de tratament cu BRILIQUE.
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Brilique 90 mg ~ Instructiuni abreviate de prescriere

Denumirea comerelald a medicamsntulul Brillgue 90 mg comprimate fllmate, Compozijla calitativa 5l cantitativi: Flecare comprimat filmat contine

ticagrelor 90 mg. Brllique contine ma putin de 1 mmal de sadiu (23 mp) pe dozd, adicd practic nu contine sodiv®, Forma farmaceutica; Comprimato filmate
rotunde, blconvexe, de culoare galbend, marcata cu 90" deasupra "T"pe una dintre fefe s plane pe cealalts tafd. Indlcafli terapeutice: in asoclers cu acld age-
lilsalicilic (AAS), esta Indigat pentry nrovontia evenimentelor atoretrombotice Ja pagionti adulfl cu sindrom coranartan acut (SCA) Doze si mod de administrare:
Doze: sy ulilizeaza zilnic cu AAS in dozi micd 75-150 mg, ca lratamant dy intrafindre, cu exceplia caeurilr in cary exlsti conlralndicalll spectilco. Sindrom coro-
narian acut: inifiere cu o doza unica de incircare de 180 mg (doud comprimate de 90 mg) si ulterior continuat cu 90 mg de doud ori pe zi. Tratamentul 6y Brllique
90 mg de dous orl pe 2 este rocomandat pe o perloadd de 12 lunl La paclenfll cu SGA, cu Cxceptla cazulul in care inireruperea administrari este indicata clinic,
Omitered dozei-Un pacient care omite o doza de Briligus trebuie s8 ulilizeze numai un comprirmal (urmidloarea dozg) la ora programatd, Grupe speclale de paclent
Varstnici: Nu este necesara ajustaren dozel. Insuficien{d renald: Nu este necesara glustarea dozel la pacienlii cu insuficientd renald. Insuficients hepaticd: Ticagralor
nu a fost studlat la pacienpll u Insuficlen| hepatics severd g1, astfel. utllizares Ia acesti paclenyl este conlraindicata. Sunt dispanibile informatii limitate 1a pacieniii
ou Insuliclent hopatics moderald, Nu se recomandi ajustarea dozelor, dar licagraior Irebuls uilfizal cu prudenid. Nu vsto nocosard ajustaren dozel I paclenlii cu
insuficientd hepatic ugoara, Copii 5/ atalescenfi: Slguranta si eficacitalea ticagrelor la capili cu vérsta sub 18 ani nu au fost stabillte. Nu exist data disponiblie,
Mod do administrare: Pontry agministraro orald. Brillque poate fi administrat ¢y sau 4 allmente. Pentru pacientil care nu pot inghiti comprimatul/comprimatele
in intregime, comprimatele pot fi zdrobite pand la o pulbera fin, dispersate in jumitate de pahar cu apd, care 50 bea imadlat, Paharul trobulg oAt cu o canlitate
de apa corespunzitoare unei jumataii de pahar, iar confinutul trebuie biut. Amestecul poate fi administrat, de asemenea printr-un tub nazogastric (CHB sau mal
marg), Este Imponiant ca wbul nazogasiric 54 fie clatit cu apa pe inlreaga lui lungime, dupa administrarca amesleculul. Contraindicatiiz Hipersensibilltate Ja
subslania solivé sau la orlgars dintre oxuipientl. Sangerary patologled activi, Antecodurle du hemoragl Inteacranleny, Insuficlen(d hepalici severa, Administrarea
concomitenta a ticagrelor cu inhibitori pulernicl ai CYPAA4 (de exemplu, ketoconazol, alaritromicing, nefozodond, ritanavir $i alazanavir), decarvce adminlstrarca
concamitentd poate determina creglerea marcatd a expuneril [ ticagrelor, Atentionari gi precautii speciale pentru utilizare: Aise hemoragic: Ulilizarea tica-
tealor Ia paclentl cunoseull cu rise crascut da hemoragle trebule svaluald in raport cu banaficlu) lagat da praveniraa avonimentelor alerotrombolice; imtervenfii
chirurgicste: Pacientii trebuis sfétuili s& informeze medicii 51 dentistii ca utilizeazd ticagrelor inainte de programarea oricarsi intarventil chlrurgicate sl fnalnta do
adminlstrarea aricirul medicament nou. Pacienyi cu accident vascular cerebral {AVE) Ischemic in antecedents: Paclentii cu SCA §i AVC ischemle in antacedonts
pol fi teatall cu Yicagrolor po o porloads do pand ka 12 Juni (studiul PLATOQ), Insufichin/d hapaticd: Uiilizarga Ycagrelor oste contealndlcata la paclenil cu insuficlenta
hepatica severd, Existd date limitate privind experienta cu licagrelor la pacienti cu insuficientd hepaticd mederald, asifel, s recomands prudentd la acost! paclent,
Pacienfi cu risc de evenmente bradicardice: Monitorizarea Holler ECG a ardtat o crestere a frecventei unor pauze ventriculare in mare parte asimplomatics n
umpul tratamentulul cu ticagrelor comparatl cu clopldogrel, Cragter ale creatininemicl, Concentralille de creatining pot creste in timpul tratamentului cu ticagrelor,
Cregleres seiduluf urc: Tn limpul ratamentului cu licagrelor poate 58 apard hiperuricomio, Purpur trombolics lriombogitopericd (PTT) Purpura trombotica tombg-
citopenica (PTT) a fost raportatd foarte rar in cazul filizarii ticagrelar, Este caracterizald prin trombocitopenie gi anemie hemalitica microangiopatics, ssociali cu
alectarg naurologleA, disfunctle ronald sau Tebrd, PTT gate o afectiune poteniial letald care necesiia tratament prompl, Inciuzénd plasmatereza, Interferenia cu
lestale functisl plachetars pentru dlagnosticarea trombocitepantel indusa de haparing (HIT) T t@stul o activare a trombocltalor indus da hoparina (HIPA) utllizat
pentru a diagnostica HIT, anticorplt anti factor 4 plachetar/heparina din serul pacientulul activeaza trombocitele danatorilor sdndtosi in prezenia haparlnel, Au fost
Taponato rezultatn fals nogative fa un fost do functle plachotard {cara Includa, dar nu poate fi limitat la testul HIPA) pontru HIT 1 pacientil cirora li se administreazs
licagrelor. Acest lucru este legal de inhibarea receptorului P2Ys pa trombositole donatorilor sdndlogl in tostul cu ticagrolor In sorul/plasma pacigniulyl, Pentry
interpretares testelor de funclie plachetard HIT sunt necesare infarrmaiii privind tratamentul concomitent cu ticagrelor, La pacien(ii care au dozvoltal HIT, trabuia
evaluat raportul Denefichi/rlse al tratamentulul continuu cu ficagrelor, uand in considerare atat storea protrombotic a HIT, cat 5i riscul crescut de singerare in
cazul tratamentulul concomitant, cu antlcoagulant s ticagrelor, Altafg Pa baza unei rolafll absorvaty in studiul PLATO Miro doza de meniinere de AAS gl eficacitatea
relativd a licagrelor comparativ cu clopldogrel, administrarea concomitenta a ticagrelor §i doze de menfinere crescute de AAS (=300 my) nu #sle rocomandala,
ﬂrf.'mmgama promaturd: Intreruparaa promaturd a orcfirl tratament anliplachetar, Incluzand Brilique, poate creste riscul de deces de cauzi cardiovasculara (CV),
IM sau AVC ca urmars a afocilunilor preexistents ale pacientului, Ca urmara, trabule avitatd intreruperoa promaturd a tratamentuiul, Reactii adverse: Rezumatul
profifulul dv sigurantd: Profilul de sigurantd pentru ticagrelor a fost evaluat in doud studil clinice mari, de fazé 3 (PLATO i PEGABUS), cars ail Inclug mal mull do
35000 de paclentl, In studiul PLATO, in grupul pacicnfilor care au utliizat ticagrelor a fost o Incldentd mai mare a intreruperii studiulul din cauza svenimentslor
aivarsa, comparallv cu clopidogrol (7.4% comparaliv cu 5,4%), In PEGASUS, paclentil care au wiizat ticagrolor au prozoniat o Incldenté mai mare a cazurllor de
intrerupere a studiului din cauza evenimentelor adverse, comparativ cu AAS in monoterapie (16,1% pentru licagrelor G0 mg plus AAS comparatly cu 8,5% pontry
AAS in monoteraple), Gele mal frecvant raportate reaclii adverse la paclentii tratali cu licagrelor au fost sdngerare yi dispnee. Foarte frecvente: Tulburiri sanguinge
induste de shagerdr, Hiporurdcemiv, Dispnos, Frocvonte: Guid/artritd quioasd, amelell, sincops, cofalee, vertlf, hipotensiune arteriald, memoragii la nivelul siste-
mutui respiralor, hemoragie gasiroinleatinald, diaras, greald, dispepaie, canslipalie, hamoragii subcutanaly sau dermic, eruptiv cularali lranziterle, prurlt, hemaragl
la nivelul tractulul urlnar, cregterea cancentraflel plasmalice a creatininel, hemoragii post-pracedurale, hemoragii traumatice. Mai putin frecvente: hemoragll
tumorale, hipersensibilitate, Inglusly angloadeim, confuzle, hemoragla Intracranlan, hamaragle oculard, homoragie ofic, hemoragle retroperitoneald. hemoragii
musculare, hemoragll fa nlvelul aparatulul genital, Cu frecventit necunoscutd Purpurd tromholich trombositopanicd Raportarea reaciilior adversa suspactatn:
Rupartarea reactiilor adverse suspectate dupi autorizarea medicamentului este impartantd, Acest lucru permite monilorizarea continud a raportului beneficiu/risc
al medicamentului, Profoslonisili din domeniul sBndtigi sunt rugali 58 raporleze orico reaclio agversa suspectatd fa: Ageniia Matlonald a Medicamentulul si 2
Dispazitiveor Medicale Str, Aviator Sanatescu nr, 48, seclor 1, Bucuresll 011478 — RO, Tel; + 4 0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, o-mall: adr@anm.ro.
Definitorul autorizafiei de punere pe piaté: AstraZeneca AB, SE-151 85, Sidertilie, Suedia: Data revizuirii textului: septembrle 2019, Se ellbersazs
numai pe baza de praseripiio modicald PRE Pontry Informatii complote de prescriere vi rugam contactali: AstraZeneca Pharma SRL, Bucharest
Buslness Fark corp D, et.1, str. Menuetulul nr.12, 013713, Bucurestl, Tel. +40 21 317 60 41; Fax: +40 21 317 80 53,

Pentru informatil detaliate de prescriere consultati Rezumatul Garacteristicilor Produsului BRIl IQUE 90 mg,
Sept 2019
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Instructiuni abrevigte de prescriere

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

Danumirea comarcial3 a madicamentului: Brillque GO mg comprimate filmate. Compozilia calitativa gi cantitativi: Fiecare comprimat filmat conjine
ticagrelor 80 mg. Brilique conting mal putln ds 1 mmol de sodlu (23 mg) pe dozd, adica praclic ,nu conting sodlu”, Forma farmaceartica: Comprimate filmate
rotunde, blconvexa, de culoare galbend, marcale cu "60" deasupra "T" pe una dintre fefe 5i plane pa cealaltd fatd. Indlcatll rerapeutice: in asoclare cu agld
acelilsallcliic (AAS), este indicat pentru preventia cvenlmentelor aterotrombaotica a paclenill adulti cu sindrom coronarian acut (5CA) sau istoric de infarct miocardic
(IM) §1 rlse crascut do aparllle @ unul gvenimont aleralrombellc, Dozp sl mod do adminigtrarp; Dozo: Paclan|ll cara uliizeaza Brillque trebule sa utllizeze zilnle si
AAS in dozd mic 75-150 my, ca lratament de intretinere, cu exceplia cazurilor in care exists contraindicalii spacifice. Sindrom cosonarian acut: Tratamantyl cu
Brilique trebule Initiat cu o dozd unica de inciircare da 180 mg (dowd comprimate de 90 ma) $i ulterior continuat cu 90 mg de doua on pe zi. Tralamenlul ¢u Brilique
80 g do doud orl pe zi 0sto rocomandat o 0 porlead do 12 Juni la paclentil cu SGA, cu xcoptia cazulul in care intretuperca adminlstrdel este indicati clinic,
Istoric de infgret miocardic: Brilique 60 mg de doui ori pe zi esle doza recomandati cind este necesard continuarea fratamontulyi la pacionli ¢y Istorle de IM de
cel putin un an si risc crescut de aparifie a unui eveniment aterolrombotic, Tratamenlul paate fi inceput, fara perioada de intrerupere, in continuarea {ratamentului
Inljal do un an cy Britlquo 90 Mg sau cu all Inhibllor al rcupiarifor de adonozin difostat (ADP) Ia pacientli cu SCA cu rise crescul de aparilie 4 unui eveniment
aterotrombotle. De asermenea, tratamentul poats fi infliat inlr-o perioads de pand la 2 anl dupd IM sau de in cursul unu an dupd oprirea tratamentulii antariar qu
un inhibltor ai receptorilor ADP. Exista date [imitate privind eficacitatea i siguranta tleagrelor dupa 3 ani de tratament exting, Daca este necasard sehimbarea Ira-
tamantul, prima dozd de Brillque trehuln adminlstra K in docurs do 24 do ora dupa utilizarea ultimol dozg din coldlal medicament antiplachetar. Omiferea dozej:
Trebuie evitatd ormisiunas adrministrari dozelor, Un pacient care omite o dozd da Briligue trebuie 54 utilizeze numai un comprimat (urmatoaroa doza) la ara progra-
maldl, Grupe speciale de pacicap: Virstnic: Nu este necesard ajustarea dozei | vérstnic, Insuficientd renald: Nu oste necesarg ajustarea dozai la pacionlli cu
Insuficicnid renald, fnsuficientd hepatica: Ticagrelar nu a fost slugial Ja paclentli cu insulicien|d hepatca severa 5. astfel, utilizarea fa acest pacienti este contrain-
diald. Sunl disponibite informali limitate s pacientii cu insuficients hopatiod moderat, Nu s rocomandd ajustaroa dozelor, dar licagralor trebule utilizat cu pru-
denta. Nu este necesara ajuslarea dazei la pacienlii cu insuficientd hepatica usoara., Copil 5i adofesceni: Siguran(a §i eficacitalen licagrelor la copiii cu varsta suby
18 anl nw au fost stabilte, Nu exists date disponiblle. Mod de administrara: Pentr administrare orald. Brilique poate (i administrat cu sau fird alimente. Pentru
pacien(ii cara nu pot inghlll comprimatul/comprimatala in intragime, comprimatala pot fl 2drobita pAnd la o pulbara find, disparsate in jumatate de pahar cu apa,
care se bea imedlat. Paharul trebuia clilit ou o cantitate de apa corespunzétoars unel jumititi de pahar, iar confinutul trebuia biut, Amaslecul poate fl adminisirat,
de asemenea printrun tub nazogastric (CHB sau mal mare). Este Important ca tubul nazogastrle s fle clatit cu apa pe intreaga lui lungime, dupd adminisirarea
amesteculul, Gontralndlcatll; Hipersensiblitate a substania actlva sau la oricare dintrg oxclplantl, Sangorara patolaglea activa, Antecodente de hemoragii intya-
craniene, Insulicientd hepatica severa, Administraren concarmitentd a licagrelor cu inhibitori puternici & CYP3A4 (de exemplu, ketoconazol, claritromicing, nofozo-
dona, ritenavir §i atazanavir), decarece administrarea concomitentd poate determina cresterea marcatd a expunerii [a ticagrelor, Atenflondr] 5l procautll speciale
pentru utlllzare: Risc hemoragle: Utilizarca ticageelar Ja pacicnli cunoscu(l cu fise croseut dehemoragle trebuie evalyata in raport cu beneficiul legat de prevenirea
evenimentelor aterotrombotice, Dacd este indical clinic, ticagrelor trebuiv ulilizat oy precaulie fa urmdloarele catogoril do paglanyl; Pacionill cu predispoziic Ja
sangerdr (de’exemplu ca urmare a unui traumatism recent, interventle chirurgicala recenta, tulburari de cozgulare, sangerare gastrointeslinald aoliva sau recentd),
Utlizarea licagrolor esta contralngicata 1 paclantl cis hamaragl pataloglica agtive, Ia cal cu antecedenta de hemoragle intracraniana 5i Ia pacientii cu insuficien}a
hepatic severs; Paclentii la care se adminislrears soncomilent medlcamenta care pol eresta rlscul do sangerare (ds exemply medicamants antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS), anticoagulante oral si¥sau fibrinolitice) in urmdtoarele 24 de are de | adminlstrarea ficagrelor). Tratamentul antifibrinalitic (acid aminocaproic
gau acld tranaxamic) sifsay factoru) recombingnt Vila POt accentua hemostaza, Administrarca ticagrelor poaic fi reluatd dupa identificarea o controfares caugei
sangesiri, ntarventli chirurgicale: Pacienlil trabuie sfituili s informeze medicii ol dentstl ¢8 utilizeaza tcagrolor inainlo dy pragramarga oricaral intervenlil chi-
rurgicale 5i fnainte de administrarea oricirui medicament nou. Pacienti cu accident vascular cerebral {AVE) ischemic in antecedente: Pacientii cu SCA sl AVC
IsGhemic In antecedente pol fi ratall cy ticagrelor pe o perioadi de pand a 12 lunl (Studiul PLATQ). Insuficlen(i hepaticd: Utiizaren ficagrator este contraindicata
la pacientii cu insulicivnd hepalicd severd, Exista date limitate privind expurienta cu licagralor la pacionti cu Insulicion | hepatlcs moderatd, asticl, se recomands
prudenid la acesti pacienti. Paclentj cu risc de evenimente bradicardice: Monitorizarea Holler ECG a aratal o crestere a frecventei unor pauze ventriculars in mare
pane asimplamatice Tn timpul ratamentulul oo ticagrelor comparativ cu clopldogrel. Paciendli cu risc crescut de evenimenle bradicardice (de exemplu pacientii
(ird pacermaker care au boala nodull sinusel, bloo AV do grad 2 sau 3 sav sincopd T conlax! dy bradicardio) au fost oxclugl din studiile principale care a evaluat
sigurania sl eficacitatea ticagrelor. Prin urmare, avind in vedere experienta clinicA limitatd, teagretor rebuie utllizat cu pradentd a acest) paclenyl, In plus, trahule
manlfestat? prudenta cind so administreazs ticagrolor concomitent cu medicamenta cunoscute ci produc bradicardie, Dispnee: Olspricea a fost raportata la
pacientii tratali cu ticagrelor. De regula, inlensitatea disprieel este ugoary pand la moderatd sf frecyent dispare f3rd 4 fla nocosara Tntroruperea tratamantulul,
Pacientii cu asim brongic/bronhopneumapatie obstructivi cronici (BPOC) pat prezenta un risc absalut de dispnee crescut sub tralament ou ticagrelor, Ticagralor
lrebyie wtilizat cu prudeny la paclentii cu antgcedente dp astm brongic gi/sau BPOC, Mecanismul nu a fost elucidat, Daci un pacient acuzi dispnec nou apérutd,
prolungitd sau agravald, acoasty lrobuio Itwvusligata complul g1, dacit nu esly Whorald, tratamentul cu licagrelar el Intrerupl, Gregleri ale creatininemici;
Concentrafiile de creatining pot cregle in impul irslamentului cu tisagrelor, Cregleres acidului uric: in limpul tratamentului cu licagralor poals s3 apard hiperurl-
camie. Purpura trombotica trombocltopenied (PTT) Purpura trombotica frombocitopenica (PTT) a fost raportald foarte rar in cazul ulilizirii ticagrelor. Este caracle-
rizatd prin tromboclopenis gl anamla hemeliticd microangiopallcs, aseclard cu afeclare neurologlcd, disfunctle ranald sau febrd. PTT este o afectiune potential
letald care necesitd tratament prompt, incluzind plasmafereza Interferenta cu testele functisl lachatara pentru diagrosticarea rembocitapenial Induse da haparini
{HIT) In testul de activare a trombocitelor Indus de heparind {HIPA) utilzat peatru a diagnostica FIT, anticorpil anti factor 4 plachetar/heparina din serul pacientalu
acliveazi trombocitolo donatorilor sdnddtag! in prozonfa heparinel, Au fosl raportaly reduliatg fals nogatlve fa un test de funclle plachatard {care Include, dar nu
poate fi limitat la testul HIPA) pentru HIT Ja pacientii cérora i $e sdministreaza ticagrelor. Acest lueru este legal do inhibaraa receptorutui P2Y,, po trambocltolg
donatarilor snatosi in lestul cu ticagretor in serulfplasma paclentului. Pentru inlerpretorea testelor de funclie plachetara HIT sunt necesare informatii privind tra-
tamentul concomltont cu ticagrolor, La paclentil cara au dezvoltat HIT, trobule avaluar faportul hencliciu/se al tratamentulul continuu cu ticagrelor, luind in
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Brilique 60 mg - instructiuni abreviate de prescriere (2/2)

considerare atdl starea protrombotica a HIT, cit si fiscul crescut de sdngerare in cazul ratamentulul concomlitent, ¢u anticoagulant 5l ticagrolor, Altglp: Pe bazn
unel relafil chservate in studiul PLATO intre doza de menfinere de AAS si eficacitalea relativa a ticagrelor comparativ cu clopidagrel, administrarea concamilentd
a ticagrelor sl dazo da mantnera Grascute da AAS (=300 ma) nu asto recomandati, Fhrmmggmn pirematyrd: intreruperea prematurd a oricarul tratament antiplachetar,
Incluzand Brligue, poate crests riscul de deces de caued cardiovascutara (CV), IM sau VG oa urmar a afoctiunlior preoxistents ale paclentulul, Ca urmarg, trebuic
evitatd intreruperea prematura a tratamentului. Interactiuni cu alte medicamente 3l alte forme de Interactiune: Ticagrelor este in principal un subsiral pontru
CYP3A4 gl un inhiblior ugor al CYP3A4. Ticagrolor asto, do ascmaneq, un substrat pontru glicoprateing P {op-P) & un inhibitor slab al gp-P 4i poale cregle expu-
nerea substraturllor gp-P. Fertllitatea, sarcina ¢l aliptarea: Femal aflate Ja versta fonlis: Femsile aflate la varsta fertlld trobule sa utllizaza matode contraceptive
adecvate in timpul tratamentulul cu ticagraler, pentry evitarea sarcinli; Sarcing: Nu exista date sau existd date limitate privind utilizarea ticagrelor la gravide. Studil
fa animale au evidenfiat efocte soxlce asupra {unclic] de reproducere, Nu este recomandati administrarca ticagrelor in timpul sarcinll; Aliptarea: Dalefe de far-
macodinamic/loxicologia disponibilo la animaly au evidenlial excrotia in faplo a licagrolor 31 & molabolililor a3i activi, Ny poate i excius un risc pentru nou-niscuti/
sugari. Decizia de & inlrerupe aldplares sau de a intrerupe/nu administra ticagrelor lrebuie luald lindnd conl de benvficiul alaptari pentru copil g1 boneficlul trata-
mentului pentru femeie: Ferlilitatea: Ticagrelor nu a avut niciun efect asupra fertilitalii ta anlmale, masculi sau femele. Efecte asupra capacitiffii de a conduce
vehicule 51 de a folos) utilaje; Ticagraior are nflugni neqhjabitd sau nu are nlgio Influentd asupra capachati de a conduce vehicula 5l de a folosi utilaje. In
timpul tratamentului cu licagrelor, au fost raportate ameteli i stare de confuzie, Prin urmare, pacien]ii care praziné acests simplome trabuia 53 e atanti in imp
€0 conduc vehleuls sau folosest utilajo, Reactil adverse: Rezumatul profilului de slgurant: Profilul de siguranta pentru ticagrelor a fost evaluat in doud studii
clinica marl, do fazd 3 (PLATQ gl PEGASLIS), caro au Inclus mai mult do 29000 o naclontl, In studlul PLATO, Tn grupul paclentilor care au utllizat ticagrelor a fost
o inciden{a mal mare a intreruperi! studivlui din cauza evenimentelor adverse, comparativ ou clopidogral (7 4% comparatly cu 5,4%), Tn PEGASUS, paclenll carp
au utilizat ticagrelor au prezentat o Inciden{d mal mare a cazurilor de intrerupere a studiului din cauza evenimentelor adverse, comparativ cu AAS in monotaraple
(16, 1% pontru tcagrelor 60 mg plus AAS comparaliv ¢u 8,5% pontru AAS in monoteraple). Celo mal frecvent raportate reactil adverse la paclentii tratati cu lica-
prelor au fust séngerare si dispriee. Foarte frecvente: Tulburéri sanguine induse de sdngerdri, Hipsruricemia, Disprioo. Frocvonte: Guld/asyith qutoass, Amolell,
sincopd, cefalee, Vertij, Hipolensiune arteriald, Hemoragii 1a nivelu! sistemului respirator, Hemoragie gastroinlestinald, diaree, greatd, dispepsie, conslipalie, Hemoragii
subculanate sau dermice, erupfle cutanatd tranzliorle, prurt, Hemoragil I nivelul tractului urinar, Cregterea concentrafiei plasmatice a creatininei, Hemoragii
post-procedurala, hemoragil traumatlce. Mal putin frecvente: humoragh tinoraty, hipsrsansiblilate, nclugiv angloadam, conluzie, himaragle Intracraniana,
hemoragle oculard, hemoragle ofica, hemoragie retroperitoneald. hemoragii musculare, hemaragii 1a nivelul aparatului genital, Cu frecventd necunoscuts Purputé
trombotica trembocliopanica Raportaraa roacilllor advarse suspoctato: Raportaroa reacillior advarse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Acast lueru permite monitorizarea continud a raportului benaficiv/rise al medicarmentulyi, Profasionislii din damenhul san4estl sunt rugatl sa raportaza orlee reachle
mMmﬁmwmhﬁhAqummmﬁaMwmmmMM$ammmmMWMmmmsmMMW%mwmum4&5Mwh8mw%ﬁm1ﬂﬁRQﬁk+d
0757 117 258, Fax: +4 0213 163 497, g-mail: 2dr@apm.ro. Detindtorul auterizatici de puncre pe piata: AstraZeneca AB, $€-151 85, Stderttlie, Susdla;
Data revizulrll textulul: soptambrie 2019, Medicamant oliberat pe bazi de preseriptio modicald PRE, Pentrer Intormatii complete de prescriere vi
rugém 33 consullafi Rezumatul Caracteristicilor Frodusuiui,

Vi rugam s3 contactspi reprezen tanfa locald a defindtaruiui zu torizafiel de punere pe pists, AstraZencca Pharms SRL, Buchsrest Business Park-0,
L1, str. Menuetuiul nr.12, 013713, Bucursgt!, Tal, +40 21 317 60 41;Fax: +40 21 31760 53, paptry arice informafii referitoare la acest medicament,

Pantru informalil detallate de prescriore consultati Rezumatul Caractsristicilor Produsului BRILIQUE 60 mg,
Sept 2019
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