17-05-45;14:43 ;. bacau 10372306231 # 1/ 21

e g

. ' . l
Casa Nationald de Asiguriiri de Siindtate SCensua oA ”‘ﬁ 1\wl<1a_( '
& CABINET PRESEDINTE ¢ .
< - Calea Ciliragilor nr. 248, Bloc $19, Scctor 3, Bucuresti ¢ mad b ME
CN A S E-~mail; cabinet presedinte@easan.ro. Tel. 0372/309.270, FAx 0&7
' 0372/309.231 A frr

Citre, Jn2T )
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In atentia, ;
Doamnei / Domnului DIRECTOR GE

Prin contract cost volum pentru medicamentul Ticagrelorum ce se deruleaza pe
perioada 2020-2021, ¢a beneficiu aditional, detinatorul de autorizatie de punere pe piata prin
reprezentantul sau legal sustine in continvare dervlarea unui program- suport pentru -
optimizarea derularii contractului cost volum pentru pacientii cu sindrom coronarian acut si

stent, cu sprijinul si participarea Casei Nationale de Asiguriri de Sinitate (CNAS), a caselor
de asipurari de sin#tate, a Societiitii Romane de Cardiologie, a medicilor cardiologi, precum
si a Societitii Nationale 45 Madicina Familiei si a medicilor de fimilie, Programul suport
contine urmatoarele activitati:

1. Evenimente locale, desfisurate virtual sau fizic, organizate de AstraZenecca, in
partencriat cu casele de asiguriri de sdnfitate, la care sd participe medici din
specialititile cardiologie, medicind internf §i medicind de familic

2. Brosuri pentru medicii prescriptori

Material educativ destinat pacientilor

4. Profect pilot privind implementarea in softul medicilor de familie, prin intermediul
companiilor care oferi solugii de soft, a unor mesaje de alertd la emiterea
prescriptiilor medicale cu numarul 6, 9, respectiv 13 pentru Brilique comprimate
90mg, atit pentru asigurarea aderentei optime la tratament, cat gi a reevaluarii de
citre medicul cardiolog in a 12-a luni de tratament post-S8CA pentru decizia de
continnare 2 fratamentului cu Brilique 60 mg la pacientii ou istoric de IM asociat
cu implantarea unei proteze endovasculare (stent) de cel putin un an §i risc crescut
de aparifie a unui eveniment aterotrombotic.

5. Program suport pentru pacienti privind implementarea unor mesaje de alertd, atit
pentru asigurarea aderentei optime la tratament, cat si a prezentirii la medicul
cardiolog in a 12-a luni de tratament post-SCA asociat cu implantarea unei proteze
endovasculare, pentru recvaluare in vederea deciziei de continuare a tratarentului
pentru maximizarea beneficiilor terapeutice.

w
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Pentru a asigura aderenta optima la tratament, in beneficiul pacientilor si a respectarii
indicatiilor de prescriere conform protocolului terapeutic specific B01AC24 aprobat prin
Ordinul MS/CNAS nr 564/499/2021, va transmitem atasat “Materialul informativ pentru
medicii prescriptori” in vedeérea postarii acestuia pe site-ul propriu in sectiunea *“informatii
pentru fumizori™.

Totodata, veti dispune masurile necesare astfel incat, cu ocazia intalnirilor periodice

orgamizate, conform prevedenlor legale in vigoare, de CAS cu medicii de familie si furnizont
de servicii medicale cu medicii in specialitatea_cardiologie, chirurgie cardiovasculard si
chirurgic vasculars, sa aduceti la cunostinta acestora “Materialul informativ pentru medicii
prescriptori” care cuprinde in principal: drepturile i obligatiile ce decurg din contractul cost-
volum privind modalitatea de preseriere, initierea gi continuarea tratamentulni cu
medicamentul Brilique, beneficiile pentru pbpulatia eligibild i asigurarea aderentei optime a
pacientului la tratamentul recomandat, pentru perioada recomandaté, pentru fiecare dozi.

Cu stima,

+
H (_‘

PRES)%{WFE{‘;H\

Intaemit, OIM/ 3.052021
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Nr. AZ: 55/07.05.2021

Citre: CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE (,CNAS")

In atentia: Doamnei Oana Ingrid MOCANU - Director Diractia Farmaceutica, clawback, cost volum

Ref.: Program-suport pentru optimizarea deruliril Contractulul cost-volum BRILIQUE

pentry pacientil cu sindrom coronarian acut sau istoric de infaret miocardic

Stimata Doamna,

Va mulfumim pentru continuarea partenertatului intre CNAS si AstraZeneca privind programul suport pentru
optimizarea deruldrii Contractului cost-volurn BRILIQUE pentru pacientii cu sindrom coronarian acut sau
istoric de infarct miocardic care include:

- BRILIQUE 90 mg, 100% compensat pentru pacientii cu sindrom coronarian acut §i stent. Durata
recormandata a tratamentului este 12 Tuni.

- BRILIQUE 60 mg, 100% compensat pentru pacientii cu isteric de infarct miocardic (1M} si stent, cu
risc crescut de aparitie 3 unui eveniment aterotrombotic, in continuarea tratamentulul cu Briligue 80
mg sau alt inhibitor al recepterilor ADP sau in cursul unui an dupd oprirea tratamentului anterior cu
un inhibitor al receptorilor ADP, Durata recomandati a tratamentulul este de pinii la 3 ani.

Pentru a asigura aderenta optim¥ la tratament in beneficiul pacientilor si a respectdrii indicatiilor de
prescriere conform protocolului terapeutic, va solicitam respectuos sprijinul in implementarea programul
suport de informare destinat profesionistilor in domeniul séndtdtli §i de educare a paclentilor cu SCA si stent
prin diseminarea

«  Materlalulul Informatlv pentru medlicll prescriptori (atagat prezentei adrese), dezvoltat in
parteneriat cu Casa Nationald de Asiguriri de Sandtate citre Casele de Asigurdri de Sdndtate in
vederea postirii pe site-urile Caselor de Asigurdri de S3ndtate i pe platformele de comunicare
digital3 ale CNAS si a informirii medicilor cu privire la modalitatea de prescriere, respectarea
duratei aptime de tratament pentru perioada recomandaté fiecirel concentrathi i beneficiile pentru
pacienti.

Va mulfumirn pentru atentia acordata acestei solicitdri si réménem la dispozitia dumneavoastra pentru orice
aspect suplimentar,

Cu deasebita consideratie,

\,\ qpx ™ | | %@J‘})

= \%’ ‘
@fr adu Rasinar / imputernicit al AstraZeneca AR y
i resa de corespéndenta
aZeneca Pharma SRL Tel+40 21317 60 41 21 317 60 55

Bucharest Business Park

it Menuetuluinr, 12
Corp D, Aripa Vest, Etaj 1,
Bucurest], 013713, Romania
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pentru pacientul cu sindrom coronarian
acut sau istoric de infarct miocardic

Contractele cost-volum
Compensare Briligue 90 mg
Compensare Brilique 60 mg

tii suplimentare

Instructiuni abreviate de prescriere CNAS Astrazeneca%’
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Contractele cost-volum

In baza contractului cost-volum incheiat
intre Detinatorul Autorizatiei de Punere
pe Piata si Casa Nationala de Asigurari de
Sanatate

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

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

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

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

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

O Modelul de contract §i metodologia de negocisre, ncheiere si monitorizare
a modului de implementare si derulare a contractelor cost-volum se
stabilesc prin Ordin al Ministrului $3natatii si al Presedintelui Caset
Nationale de Asiguriri de Sanatate.

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

Refarinte

OUG nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii peniru finanjarea unor chsttuiel T domeniul sangtatl, cu
miodificarie s completirile uiterioare;

Ordinul MS/GNAS 735/976 din 2018 privind modelul de contract, medotologia de negociers, inchaiers

5 monitorizare a modului de implemeartars si derulars a contractelor cost-volurn/cost-volum-rezuitet, cu
modificiirle g completiirle ulterloare,
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Compensare Brilique 90 mg

BRILIQUE 90 mg este 100% compensat

—pentrupacientii-cu-sindrom-coronarian-acut
si stent

O Indicatia compensata pentru medicamentul BRILIQUE 90mg*:
Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulti cu sindrom
coronarian acut (angina instabild, infarct miccardic 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 compensare®®:

® BRILIQUE 90 mg este singurul antiagregant plachetar oral cu dovezi de
reducere semnificativd a decesului cardiovascular la pacientii eligibili
tratati continuu péna 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;

® Chidurile celor mai importante Societati Academice Europene i
Americane ESC/ EACTS & AHA / ACC recomandé un inhibitor de
P2Y., potent, cum ar fi BRILIQUE 80 mg, ca prima optiune de terapie
antiagregantd plachetard si administrarea continué timp de 12 luni
la pacientii cu SCA

Referinte:

1. HG 703/2017 privind inclucleraa medicamentului Ticagrelor 90mg in Lista medicaman’gelnr cormpensate
&i Ordinul MS/CNAS nr, 1303 /1185/2017 prin cara & fost aprobat protocolul tarapeutic;

5 Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 90 mg Sept. 2019 ¢l Raportul de Evalyare a
Tehnolagilor Meadicale;

3. Neumann FJ et al. Eur Heart J 2018 00,1-86;
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- Compensare Brilique 90 mg

Initierea si continuarea terapiei
—cuBRIEEIQUE- 90 mg?

Tra_tamentul cu BRILIQUE 90 mg se recomanda pe o perioada de 12
luni de Ia evenimentul acut cu implantare de stent, cu exceptia cazuluiIn
care Intreruperea administrér este indicata clinic?.

INITIEREA CONTINUAREA

TRATAMENTULUI TRATAMENTULUI

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 90 mg se
face de catre medicii T
specialitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,
chirurgie cardiovasculara medicind interna sau

si chirurgie vasculara. medicini de familie**,

pe baza scrisorii medicale,
respectand perioada si
dozele recomandate***.

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

* Initierea presupune eliberarea scrisorii * In situatia In care in scriscarea medicald nu
medicale, cu menfionarga duratei de existd mentiunes priving eliberarea primei
tratament de 12 luni, si a primel prescriptii prescriptil medicale, medicul de familie
electronice. poate prescrie medicamentul previzut

n scrisoarea medicald cu respectarea
protocolului terapeutic®,
= urata de tratament cu Brilique 90 mg
este de 12 luni, cu excoptia cazuluin care
Ttrorupersa administrarii este indicatd clinic.

Referinte:

1. MG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicli 5i a Contractului-cadru cara roglementeaza
condiiille acorcéril agistantei medicale, a medicamentslor $i a dispozitivelor medicale Tn cadrul
sistemnului de asiguriri sociale de sén3tate pentru anli 2018-2018, cu modificarile s completéria
witerloare si Ordinul 397/836/2018 privind aprobarea Normelor matodologice de aplicare In anul 2018

a HE 14072018, cu modificinle st completérile ulterioare;
2. Rezumatul Caracterlsticlior Produsului BRILIQUE 90 mg, Sept 201 =4

3. Ordinul MS/CNAS nr 1303 /1186 /2017 prin care a fost aprobat protocoiul terapeutic pentru
medicamentul BRILIQUE 80mg.
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- Compensare Brilique 90 mg

Scrisoarea medicala -

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

E.f‘\‘tlvmuumhw.
Epcm:nl CONYENTH AR

SCRISOARE MEDIALAY) Este important ca medicul
Shma!:mm!:g(}],lvl' Farmsm c¥ L-x..uq.d.ul.a. “ s _ .
e e i P 8 S e specialist sa mentioneze clar:

Mestivaln presiatell

O Diagnosticul de sindrom

Dlagnosticul:

{Dagroatic potrigit Indicatinl ¥l inchasa In protosalul He BOTACIH) coronarian acut + stent

sSindrom coronarian acut (infarct miserrdis oy sypradynivalses da wgmant 5T/ STEMI; i

infarct miasardis Hirk supactaualace o vy svusrle,mgminmuu) . .
e prate AT Y : O Durata de terapie de 12 luni

teeed

Tratamentul recomandat:
DRIKIUE, 0 g x 2 /7 77, 13 bun

Faptul cé s-a eliberat prima
(sl:;::pmnu obligatoriuuna din colz trol informatil: pres cri pti e e Iectro n ic é ¥
) st e e oot s numarul $i seria acesteia

an [ nu a fost necesar
B Nuz-a eliberst presaiptie medicald

O

Pats SwrAlturs yi parafs mediduki

Refarinte;

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii §i a Contractului-cadry care reglementsaza conditile
acordirni asistentel medicale, a medicamentelor i 2 dispozitivelor medlicale in cadn sistemului de asigurari
soclale de sanatate pentru anii 2018-2019, cu modificarile si completdrile ultericare $i Ordinul MS/CNAS nr.
1308 /1185/2017 prin care a fost aprabat protocolul terapsutic pentru medicamentul BRILQUE 80mg;
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- Compensare Brilique 90 mg

Denumire FUFRIZON. v

MeiIC uvesianis s cnssscasiasniases
Contract/ conventia nr.
CAS e

SCRISOARE MEDICALA*)
Stimate(3) coleg(d), va inform3m ¢ ..o cers e , hascut la data de........... resrones
CNP/ cod unic de asigUurare ....overesersesimnsens weeny @ TOSt consultat{3) n serviciul nostru la
data de .cvenveeeee. nr. F.O./ nr. din Registrul de consultatilu. . mimcacmsmseesssrsnseesssesass

Motivele prezentarii

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 ST/ NSTEMI, angind instabil3)
Procedura interventionald percutand (PCI)

Implantare protezd endovasculara (STENT)

Tratamentul recomandat;
BRILIQUE, 80 mgx 2 / zi, 12 Luni

Se completeazd obligatoriu una din cele trei informatii:

O 5-a eliberat prescriptie medical3, Nr....... Serie........

3 Nu s-a eliberat prescriptie medical deoarece nu a fost necesar
O Nu s-a eliberat prescriptie medicala

Data Semnatura 5i parafa medicului

111111 L T R R Ty S P Y R A LA R S S LE RS LR
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- Compensare Brilique 90 mg

Prescriptia medicala - informatii obligatorii

# 11/ 2

—deinclus-de catre medicii-specialisti-si
medicii de familie in vederea continuarii
tratamentului 12 luni cu Briliqgue 90 mg

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

BRILIQUE 90 mg(BCI Ticagrelorum) este inclus Tn Sublista C,

Sectiunea C1 'G%?ompensat 100% din pretul de referintd)*

O Utilizarsa unuifermular de prescriptie distinct

O Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe reteta electronica
(in aplicatia informatica)

O Coduri de boala:

458 Angina pectorald — 120.0 Angind instabild

459 Infarct miocardic acut

460 Infarct miocardic ulterior

462 Cardiopatie ischemica cronica

Prescriere pe denumire comercial# (BRILIQUE 90 mg) + DCI (Ticagrelorum)**

Cantitate — 56 cp*** “

Posologie — 2 cp/zi

Numér de Zlle de tratament — 28 zile™”
O Justificarea medical3 prescriere denumire comerciald: cost-volum

=)
o
Q
Q

* BRILIQUE 90 mg este inclus in Lista cuprinzand * Dragerierga madicamentelor ce fac obiectul
denurmirile comuna internationale corespunzatoare contactelor cost-volum se face pe denumire
medicamentelor de care beneficiazi asigurafi, comerciald, cu precizarea pe prescriptie
cu sau fard contributio personald, pe bazd de $i a denumirii comune internationale (DCI)
prascriptie medicald, in sistemul de asiguréin sociale corespunzitoare.

de sindtate, Sublista €, Sectiunea G1, nivel de
compensare 100%, grupa de boald G3 -~ Bolnavi  *** Forma de ambalare: ¢utie cu 56 comprimate

cu proceduri interventionale percutarie, numai filmate, cu simbolurile soare/lund (ambalajul nu se
dupd implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona).
{stent).

Referinte:

HG 140/2018 pentru aprobiarea pachetelor de servici ¢l a Contraciulul-cadru care reglementeaza conditiile
acordirii asistentel medicale, a medicamentslor si a dispozitivelor medicale in cadrut sistemului de asigurér
sociole do sinitate pentry anfl 201 8-2019, cu modificanle gl complatarile ulterioare si Ordinul MS/CNAS nr.
1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru medicamantul BRILIQUE 20mg;
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Compensare Brilique 60 mg

BRILIQUE 60 mg este 100% compensat

# 12/ 21

—pentrupacientii-cu-istoric-de-infarct
miocardic si stent

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

O Argumentele care au stat la baza includerii in compensare®%:

® Datele din practica medicald curent si studille clinice au aratat ca
pacientii cu IM in antecedente rdman la risc persistent de
evenimente ischemice cel putin 5 ant post-IM;

® Asocierea BRILIQUE 60 mg cu AAS a continuat s3 ofere benefici
cardiovasculare pentru o duratd de péné fa 3 anila pacientil cu risc
ischemic crescut post-IM;

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

Referinte:

1. HE 1045/2020 privind includerea madicamentului Ti icagralor in Lista medicamentslor cormpensate gl
Ordinul MS/GNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocoiul terapeutic Ticagrelor; 2. Rezurnatul
Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 80 mg Sept, 2019; 3. Piepoli MF et al. Eur J Pravent Cardicl
2016;23:1994-2008; 4. Bonaca MP et al. J Arn Coll Cardiol 2017,70:1:368-1 375; 5. Rapsomaniki E et
al. ESC prezentars de tip Late Breaking Registry, 2014; 6. Abtan J et al. Clin Cardiol 2016326708677,
7. Jernberg T et al. Eur Heart J 2015;36:1168-1170; 8. Jarzon M et al. Poster prezentat la Congresul-
Colegiului American de Cardiologle, 2015; 9. Nakatan! et al. Gire J. 2013:77:439-446; 10, [banez B et al,
Eur Hear J 2018; 39(2): 119-177.doi:10.1008/eurhearl/ehx383: 11. Valgimigli M et &l, Eur Heart J 207 8
39(3):213-260.doi: 10.1088/eurheart/ehx419; 12. Neumnann £ et al, Fur Heart J 2019; 40(2}:87-165.
cloi:10.1083/aurhearti/ehy394; 13. Knuuti J et al. Eur Heart J 2019; 00:1-71.dol:10,1093/eurheartj/ehz425;
14. Bonaca MP et al. N Engl J Med 2015:372:1791-1800
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- Compensare Brilique 60 mg

Initierea si continuarea terapiei
—cuBRILIQUE-60-mg?

A\

Tratamentul cu Brilique de 60 mg se administreazé atunci ¢and este
necesara continuarea terapiei, dupa 12 luni, la pacientii cu istoric de

IM si proteza endovasculara (stent), care — In urma evaludrii medicului
specialist — prezinté risc crescut pentru noi evenimente aterotrombotice
(de exemplu, pacientii cu boald multivasculara, cu diabet zaharat, cu boli
cronice de rinichi, cu mai mult de 1 IM sau cu varsta peste 65 ani). Durata
recomandata a tratamentului cu Brilique 60 mg este de pana la 3 ani?.

INITIEREA CONTINUAREA

TRATAMENTULUI TRATAMENTULUI

Continuarea tratamentului
cuBRILIQUEGO mg s
face de catre medicii In
specialitatea cardiologie,

Initierea tratamentului*
cu BRILIQUE 60 mg se
face de cétre medicii In
speciglitatea cardiologie,

chirurgie cardiovasculara medicind internd sau
si chirurgie vasculara. medicina de familie**, doar
pe baza scrisorii medicale.

* Inifisrea presupune eliberarea serisorii * Tn situatia n care in scriscaraa medicald nu
medicale, cu mentionarea duralel de exista mentiunea privind eliberarea primei
tratarment de paAna la 3 ani, respectiv prescriptii medicale, medicul de familie
a evalugrilor periodice, i a primei poate prescrie medicamentul previzut
prescriptii electronice. in scrisoarea medicald cu respeclarea

protocolului terapeutic®,

Referinte:

1, HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii 5i a Contractului-cadru care reglemanteazd
conditiile acordirii asisteniel madicale, a medicarnentelor si & dispozitivelor medicale in cadrul siste-
mulul de asigurai sociale de sénfitate pentru anii 2018-2019, cu madificarie 51 completdrile ulterioara
si Ordinul 327/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicars Tn anul 2018 a HG
140/2018, cu modliicirile §i completirile ulterioare;

5. Rezumatul Caracteristigiior Produsului BRILIQUE 60 mg, Sept 2019;
4. Ordinul MS/CNAS nr. 14 /68/2021 prin cars a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor.

=93%
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- Compensare Brilique 60 mg

Scrisoarea medicala -

# 14/ 21

medicul specialist in vederea continuarii
tratamentului cu Brilique 60 mg

Dxivsnirs fuhitor.

{Dlagnastie potrivit kdicafie) compansate  inchusa {n protacolul terapeutic BOALZA)
Istoric da Infasct miocardic (1M)
protezl end ulard {STENT}
Rlsc crescut de aparitie o unul eveniment ateratrambotic
)

Troramenrul recomanidat!
BRILOUE, 50 mgy 2 / 21, pARa 1§ 3 3AF cu reevaluseg 1 facare X2 junt®.

Se completenzi oitiptoriy uno din cele trel Informatl:
2 3-a elibrat prascripiiv radicali Nraon Surie,

3 Nuz-» aliarat ¢ Iptim sraelizal i Aloit nucusar
) Nua:p elibarat prescripgiz madicolh

Data Sermn $tura 5l parafa mediculul

........ — S R 1

Eontract/
CAS
SERISOARE MEOICALAS)
Stieatu{ ) calag(E), va fOrmam s NELUL IR DA OB micars
[a TN T LY N TG S——] - 1T R LR T
data de .essi 0 # LS AL din Registrol d itatil
Muotivele prezentidi
Diagnosrieul:

* Tn urma fiecirui control de reevaluare, s va
specifica pe serisoarea medicala durata de
tratament rimasé, conform recomandarii
meadicului

Referinte:

Este important ca medicul
specialist sd mentioneze clar:

O Diagnosticul de istoric de
infarct miocardic si stent, cu
risc crescut de aparitie a unui
eveniment aterotrombotic

O Durata de terapie pana la 3 ani
cu reevaluare la fiecare 12
luni

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

MG 140/2018 peniru aprobarea pachetelor de servich si @ Contractului-cadru care reglementeazs conditiite
acordari asistentel medicale, a medicarmnentelor §i dispozitivelor meglicale in cadrul sisternului de asigurari
zaciale de séndtate pentru anii 2018-2019, cu madificarile si completérile ulterivare $l Ordinul MS/CNAS .,
14 /69/2021 prin care & fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor
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hacau ;0372308231 # 15/ 21
- Compensare Brilique 60 mg
Denumire fUFRIZOY. .o e sssmsssereessscrsans
Medic . L} NN
Contract/ conventie N .ces e
CAS ookt e SRS A SRR BT e ’
SCRISOARE MEDICALA*)
stimate(3) coleg(a), v informam €3 ... , ndscut la data de.....covveeenene
CNP/ cod unic de asigurare .....cceeene vemssssensrnns, 8 TOSE cONsultat{d) in serviciul nostru la
data de ...cccre... AF. £.0./ 1ir. din Registrul de consubtatii.. oo,

Maotivele prezentarii

AN B B ASA R AL ARAAASAZAKAANR A KA ALALAIIENESA NN ANARIRLIRAN

Diagnosticul:

{Diagnostic potrivit indicatiei compensate si incluse in protocolul terapeutic BO1AC24)
Istoric de infaret miocardic (IM)

Implantare protezé endovasculard (STENT)

Risc crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic

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

Se completeazi obligatoriu una din cele trei informatii:

@ 5-a eliberat prescriptie medicala, Nr....... Serie........

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

Data Semnétura §i parafa medicului

--------------- symrnnrvravi ek dbi A PARFEFIFRIIBVIRIAAT IR ARSANRAREIRL

e

*In urma fiecdrui control de reevaluare, se va specifica pe scrisoarea medicald durata de tratament
ramas3, conform recomandirii medicului
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- Compensare Brilique 60 mg

Prescriptia medicala - informatii obligatorii

# 16/ 21

—deinclus-de catre medicii specialisti-si
medicii de familie In vederea continuarii
tratamentului cu Brilique 60 mg

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

BRILIQUE 80 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista C, Sectiunea CG1 -
~ G3 (compensat 100% din preful de referinta)*

© Utilizarea unui formular de prescriptie distinct

O Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe reieta electronica (in aplicatia
informatica)

Q Coduri de boala:
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemica cronica

O Prescriere pe denumire comerciald (BRILIQUE 60 mg) + DCI
(Ticagrelorum)™

© Cantitate -~ 56 cp***

O Posologie - 2 ep/zi

Q Numdir de zile de tratament — 28 zile™*

O Justificarea medicali prescriere denumire comerciala: cost-volum

* BRILIQUE 60 mg este inclus in Lista cuprinzand #* Progerierea madicamentelor ce fac obiectul

denumirile comune Internationale corespunzatoare contactelor cost-volum se face pe denumire
medicamentelor de care beneficiazé asiguratii, comerciald, cu precizarea pe prescriptie
cu sau f&ra contributie parsonald, pe bazi de si a denumiril comune internationale (DCH)
prescriptie medicald, in sistemul de asigurdr sociale corespunzatoare.

da sanitate, Sublista C, Sectiunea G1, nivel de
compensare 100%, grupa de boald G3 - Belnavi ™ Forma de ambalare: cutis cu 56 comprimate

cu proceduri interventionale percutane, numai firmate, cu simbolurie soara/lin (ambalajul nu se
dupa implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona}.
{stent).

Refarinte:

HEG 140/2018 pentry aprobarea pachetelor de servicii 5i 2 Contractului-cadru care raglementeazd conditile
acordari asistents medicale, a madicamentelor i a dispozitivelor medicale fn cadrul sisternului de asigurari
sociale de ainAtate pentru anil 2018-2019, cu modificrile $i completérile ulterioare i Qrdinul ME/CNAS nr.
14 /56/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapautic Ticagrelor
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Informatii suplimentare

Prescriptia medicala se elibereaza pentru
— 28deziledetratament———
(maxim 13 prescriptii medicale / pacient / an)

O Potrivit protocolului terapeutic Ticagrelor!, tratamentul se prescrie la fiecare
28 de zile, rezultdnd un numéar 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 duratd de pana la 3 ani).

O Tratamentul se prescrie la fiecare 28 de zile, av&nd In vedere cd ambalajul
sub care se prezintd BRILIQUE “blister” calendar transparent din PVC -
PVAC/Al X 56 compr. film este nefractionabil.

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

O Tn cazulin care un pacient urmeaza tratament cu mai multe medicamente
care fac obiectul contractelor cost-volum din sublista C sectiunea C1
sau sublistels A, B notate cu (*)Q) , acestea pot fi prescrise pe aceeasi
prescriptie electronica de tip cost-volum.

Referinte:
Orclinul MS/CNAS v, 14 /60/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Tisagrelor.
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- Informatii suplimentare

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

O Pacientii vor obtine beneficiul clinic maxim de reducere a mortalitati CV
si a evenimentelor CV majore dacé urmeazé tratamentul cu BRILIQUE
90 mg timp de 12 luni.

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

O Intreruperea terapiei cu BRILIQUE, cu exceptia cazului in care este
indicata clinic, creste riscul de deces CV, AVC sau infarct al pacientilor
cu SCA sl impacteazi negativ costurile Sistemului de Asiguréri Sociale
de Sanatate.

© Medicul are un rol cheie in implementarea protocolului terapeutic,
conform cadrului legal in vigoare, asigurand astfel accesul i durata
optimé de tratament cu BRILIQUE.
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Instructiuni abreviate de prescriere

Brilique 90 mg - Instructiuni abreviate de prescriere

Oenumirea comerciali a mladicamentului: Briligte 80 mg comiprimate fimate, Gompazifia calitativa $i cantitativi: Fiecare comprimat filmat confine
ticagralor 90 ma. Brillque canting mal pulin de 1 mmol da sodiu (23 mg) pe dozd, adlch practle Jau contina sodiu”. Forma farmacewtich: Comprimate filmate
r_olund_e. blconvexe, de cutoare galbend, marcate cu "80° deasupra “T"pe una dintre fete si plane pe cealslts fald, Indicatli terapeutles: in aseclora cu acld ace-
filsalicilic (AAS), este indicat pentru prevenila cvenimentelor aterctrombetice la pacientit adulii cu sindrom coronarian acut (SCA) Doze $ mod de sdministrare:
Dozg: 50 ull!!‘zqua 2llnic cu AAS I dozd micd 75-150 mg, ca tralamont de Tnirayiners, ¢t oxgoptla cazurlior Tn carg oxistA contralndicatll specifice. Sindram corp-

- nanan acul; initiers ¢ o doza unicd de incdreare de 180 mg (doull comprimate de 80 mg)si ulterior continuat au 50 mg de doud ord pe 21, Tratamantu] cu Brillgue
90 my de dourd ori pe 21 este recomandat pe o perioadd de 12 lonf la pacientii cu SCA, cu exceptia cazulul in care intreruperea administrarii est indicatd clinle,
D{nflur‘aq dozok: Un paclont cara omite 0 dozd da Brifiquo trobuio $4 utitlzoze numal un comprimat (urmitoarea dozd) ta ora programatd, Grupe speciale de pacienti:
Virstiei: Nu este necesar ajustares dozel, fnsuficients renaféh: Nu este necesard sjustarea doze! | pacientil éu insuficienti revald, insuficiontd hrapatisd: Ticagrelor
nu & fosf sfudiat fa pacientii co insuficientd hepaticd severa gi, astie), utilizarea I acesti pacienti esfe contraindicatd. Sunt disponibile informali limitate [a paciontfi
cu Inauflelentd hepatich modoratd, Nu se recomandd ajustarea dozelor, dar Sizagrelor irebufe ulilizal cu prurentd, Nu este necesard ajustarea dozet 1a pacieniii cu
inguficlents hepatles ugoard. Capir of adolescentl: Slyuranta si eficacitatea cagrelor la copiff cu vérsia sub 18 ani nu au fost stabllite, Nu existé date disponibile.
Mod de administrare: Pentru administrare orald. Brillque poate f§ administrat cu sau 3 alimente, Pentru pacientil care nu ot ingiti comprimatul/comprimatele
T intreglima, comprimatele pot f zdroblte pani la o pulbere find, disporsate in Jumétato da pahar cu apf, care s boa imediat, Paharul trebule cliatit cu o cantitate
do apk corespunzitoars un jumilt de pahar iar eoninutul trabuie blut. Amestecul poate i adminisirat, do asemenea printr-un i nazogastric (CHA sau mal
marc}. Esle important ca tubul nazogastric &3 fie clatit cu apd pe intreaga lui lungime, dupd administrarea amesteculul, Contratndicatll: Kiparsensibllitate la
substanig acilvd sau Ja aricare dinire exciplenyi, Singerars palologlca aciv, Antecedenle de hemoragii Inlracraniene, Insufieientd hepaticd severd. Administrarea
eoncorients a icagrelor cu inhibitori putarnici ai CYPSAS (de exemplu, ketocanazal, claritromicld, nofozodond, rilenavir gl atazanavir), deoarcce adminjslrarea
concomitenta poate determing cresterea marcatd & expuner fa ficaprelor. Atentiondri 9i precautii speciate pentru witizare: Aise hemoragic: Ulizarea tiGa-
grelor la pacientl cunpsculi cu fisc crescut de hemoragle trebule avaluati Tn raport cu beneficlul lagat de pravenirea everimentelor aterotrombotice; fterventii
chiurgicale: Paclantii trabule st 53 Informers maalci o) dantistl o4 utilizeazi ticegralor inainte de programarea orlcaral Intarvantii chirsrgleale 5i inainte de
administrarea orlcdrul medicament nou. Pecient] i accident vascular cerebral (AVG) ischemic in anteoadente: Pactentii cu SCA 31 AVC lschermle n antgcedente
pot i tratalf cu ticagrelor pe o perioadd de pand la 12 lunt {studlut PLATO). Insuficientd hepatica: Utlzarea ticagrelor este contraindicata fa pacientii ou insuficlen|d
hepatich savera, Existd date imitate privind axperlenta cu ticagralor Ya pacionil cu ingufizientd hapatich modaratd, astial, sa rocomandi prudents Ia acegti paclent,
Pacienij cu risc de evenimente bradicardice; Monitorizaren Holter ECG a arsitat o crestere a frecventei unar pauze vantricularg in mare parte asimptomatice n
timpu! ratamentulu! cu ticagrelor comparativ oy elopidearel. Cregleri ale creatiningrmial Concentraliite de creatinind pot ereste in timpu! tratamentului cu ticagrelor.
Crogtorse aviduful wrig: T timpul ratamentului cu ticagreler poale sk apar Miporuricemic, Purra rombolicd trombagitopenicd (FTT) Purpura tromboticd tombo-
cilapenica (P11} a fost raportatd fosrts rar i oazul uliizn tcagrelor, Este caracterizald pfin trombaocitapenie st enemis hamoliticd microangiopaticl, asoslatd cu
afectare neurologlcd, disfunche rengld sau febra, PTT este o afecliune potential fetald care necesitd tralament prompt, incluziing plasmalereza. Inlerfgranta cu
tostoly furictel plachetare paniry diagnosticaraa tromhogitopaniel indusa da heparind (HIT) Tn tastul de activare a trombocitelor indus de heparind {HIPA) utilizat
pantiu a diagnostca HIT, anticorpii ant factor 4 plachetarhaparind din seful gacientulul activeazd tromhocitele donatorifor sanktogi in prazenia heparingl, Au fost
roportate rezultate fals negative fa un est de funclie plachetarh (care include, dar nu peate fi limitat la testul HIPAY pentru HIT |2 pacientil cirora 6 82 administragzd
ticagrolor, Agast lucru st logat do Inhibarea receptonsul P2Y,; pe trombicitel donatorilor sAnfitos! Tn tostwl cu tigagrelor n serul/plasma pacientutul. Pentro
interpratarea testelor de funclie placheterd HIT sunt necesare infarmatil privind tratarmentul concomitant cu ticagrelor, La paslontll care au dozugltat HIT, trebule
evaluat raportul beneficiu/ise al tratamentului continuy cu ticagrelor, ludnd in considerare alit starea protrombotica & HIT, cat @ riscul creseut de sdngerars n
cazul tratamentului congomitent, ¢l anticonaulant si ticagrelor, Alrafe Pe haza unel relatil obaervate in studiul PLATO intre dozn de mentinere de AAS si eficocitatea
relalivi & tiagralor comparaliv cu clopidogrel, administrarea concomitant a tcagrelor 4i doze de mantinera crescuts i AAS (=300 mg) ny este recomangati,
Intreruperes prematurd; Intreruperea pramaturd a orlearul tratament anliptachetar, incluzdnd Brilique, noate creste riscul de deces de cauzh cardiovasculard GV,
IM sau AVE cz urmare 8 afectiunlior preexistente le pactantulul. Ca urmare, irebuie evitaid intreruperea prematurd 2 tratamentutul. Reactii adverse: Rezomalul
profialsd cp sierants: Prolilul de siqurans pantru Heagretor & fost valuat i doud studd] clinice mar, do (azd 3 (PLATO 4 PEGASLS), care at Inclug mal mult de
30000 de paclentl. In studiul PLATO, Tn gruput pactentllor care au wilizat ticagrelor a fost o Ineidentd mai mare & Intréruperii studiulul din cauza evehitentelor
adverse, comparativ cu clop!dogral (7,4% comparatlv cu §,4%). Tn PEGASLS, paclontli care au utifizat ticagrelor au prazentat o incidentd maj mare a cazurilor de
intrerupere a stugiulul din cauza evenimentelor advarse, somparatlv cu AASTn mbnoteraple (16,1% pentry ticagrelor 60 mg plus AAS comparatly oy B,5% panku
AA% i monoterapie). Cele mat frecvent rmportate reacti adverse la pacientli tratafi cu ticag relor au fost stingerare §i dispriee, Foarte frecvente: Tulburlr sanguine
induse de sangerdr, Hiperurigemic, Dispnee, Frecvante: Guti/artrild gutoasi, ameeli, sincapd, cefalae, verty, hipotensiung artriald, memaragii 1a nivetyl siste-
bl Tesplrator, homoragle astrointestinati, dlarue, yruald, disponsio, constipativ, Hottoragh subculanale sau demnics, erupiie culanati tranztoris, prurit, hemoragli
(& mivelul tractului urinar, cresterea concentratiel plasmatice | crestiningl, hemoragi past-procedurale, hemarsgl reusmatics, Mat putin frecventa: hemoragli
tumorale, hipersensiblitate, inclusfy angloedem, confuzle, hemoragle Intracraniand, hemaragle oculard, hemoragle olic, hemoragie retroperitoneala. hemorapil
musculare, hemoragi Ia nivelul aparatulul genlial. Gu frecventd necunoscutd Purpurd trombolica trombociopenich Aaportarca reactillor adverse suspactate:
Rapartarea reaciillor adverse suspectate dupé autorizsrea medicamentului este iimportanti., Acest lucru permite monitorizared continud 4 taportul hanafichifse
al medicamentului. Profesionistii din domeniul sindii sunt rugail s3 raporieze orice reaciie adversh suspectatd bz Agenfia Nafionala 3 Medicamentului si &
Dlspoziivetor Modical Str, Avialor SinStescu b, 48, seclor 1, Bucurasti 01 1478 — RQ, Tol; + 4 0757 117 258, Fax: +4 0213 163 497, e-mall: adr@anm.ro.
betin&torul autorizatlel de punere pe piatd: AstraZeneca AB, SE-151 85, Sidendlie, Suedia; Data revizulrll textulul: septembrie 29, S0 oliberpazai
numai pe bz de prescripie medicald PRF Pentru informatii complete de preseriere va rugéim contaetati: AstraZeneca Pharma SRL, Bucharest
Business Park corp D, o1, str. Menustului ne12, 033713, Buguregti, Tol, +40 21 317 6041 Fax; +40 21 317 80 53,

'

Pentru informatii detaliate de prescriere consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsulul BRILIQUE 20 mg,
Sept 2019
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Instructiuni abreviate de prescriere

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

Danumlrea comurglala a tqwlcamen}ulul: Briliguy 60 g comprimate {ilmate. Gompozitia calitativa g! cantitativi; Flecare comprimat filmat contine
ticagrelor 60 mg. Brilique contineg mai pufin de 1 mma de sodiu (23 mg) pe doz§, adica practic ,nu contine sodiu®, Forma farmaceutled: Comprimato filmate
mtur‘me,l biconvexe, de culoare galbend, marcale cu 60" deasupra “T* pe una dinire {ele § plane pe cealaltd fafg. Indicatii terapeutice: in asociere cu acid
acatilsaliclilc (AAS), este ing!cal ncn.tru prqvcnqia evonimentalor aterotrombotice I paclenyil adulli cu sindrom coronarlan acut (SCA} sau lstoric de infarct miocardic
(IM) gl ists crescul de parilie a unul eveniment alerolrambolic, Bozé §1 mod de administrare; Doze: Paclentit cara utlliceazd Brillguy trobule 5 ulllizezs ZinlG o
AAR in dozA micd 75-150 mg, ca tratament de intrefinere, cu excepfia cazurilor in care exist contraindleaii specifice. Sindrom coronarian atul: Tratamentut eu
Brlllque trabsia inftat cu o dozt unicd de ncarears de 180 mg {doud comprimaty da 0 mg) gl ultarlor cantinuat cu 8 ma de dowd orl pe 21, Tratamentul cu Briique
a0 m de ;inuﬁ ori pe Fil esle racomandat pa o perivadi de 12 funi [ pacientil cu SCA, tu exceptla tarulul T care intreruperea adminlstredrll este Indicatd clinke.
Istaric de infarct miocardic; Brilique 60 mg de doud orl pe 21 este doza recomandati cfind este necesard continuarea tratamentului la pacienti cu istoris de IM de
f:«.:llputln 10 an 5l ris¢ croseut de apariic a unyi evoniment ateratrombotic, Tratamantul ponte f Incemit, fird perieadd de intrerupare, in continuarea tratamentului
initiel de un an cu Briligue 90 mg 5au cu alt inhibitor &l receploriler de adenozin difsfat (ADP) le peciunyii cu SCA cu risc crostul du aparile a unul gueniment
aterotrombiotic, De asemenea, tratamentu! poate §i iniliat intr-o perioad3 de pénd la 2 ani dup3 IM sau de in cursul unui an dups oprires tratamentulul anterior Gy
un inhibitar al receptoritor ADP. Existd date lmitalp priving eficacitatea 5i siguranta ficagrefor dupd 3 an de tratament extins, Dach esle necesard schimbarea tra-
tamaniulul, prima doz4 de Brilique Trebuie administrals T decurs de 24 de ors dupl ullizarea ullimei doze din cefdtalt medicament antiplachetar, Omiterea dozel:
Trebuie evitatd omisiunea administrari dazelor, Un pacient care omite o dozd de Briliqua trebule 98 utilizeze numai un comprimat (urmétoarea do:d) 18 org progra-
matd. Grupe speciale do paciontl Virstnie: Nu este necesard afustarea dozel la virsinicl Msuficlentd renald: Nu este necesard ajusiarez dozei la pacientii cu
Insuficients renald. nsuficiontd hepativd: Ticagralor nu a lost sludial ta pacientli su insuliclant hepatlc severd g, asttal, wilizarea fa acagh paclani] ests contrain-
dicata, Sunt disponibite informatii limitate la paciendii cu insuficientd hepaticd moderats, Nu se recomand sjustarea dozelor, dar ticagrelor trobule utllizat cu pru-
dent. No este niecesard ajustarea dozel I paciontil ou insuficlentl hapatic ugoard. Joph sl adotescantl: Slguranta  eficacitaten tieagretor 1a copiil cu varsta sulh
6 ani s aw fost stabilito. Nu oxisti date disponibite, Mod do adminlstrare: Peatru administeao orald, Brillquo poate fi administrat cu saw fir alimente. Pentru
pacientji care nu pot inghili comprimatul/comprimatele in intregime, comprimatele pot fi zdrobite péné la o pulbers find, dispersate n jumiitate de pahar u apd,
care se hea imediat, Paharul trahuie clatit cu o cantitate de apd qorespunzitoare unei jumakali de pahar, isr continutul trebuie baul, Amestecul poate fi dministrat,
i aSORYENG: PRNTE-UN U nazogastrlc {CHE sau ntal mare), Esto important ca tubul nzzogastric 53 fi ¢l ¢y and pe Ttreaga il lungime, dupd adminisirarea
amestecutll. Gontraindleatil: Hipersensitiitate 4 substania activa sau la oricare dintre axcipienti, Sangerars patologich active, Anlecadants de homeragli intra-
cranlene. Insuficienta hepatici severd. Administrarea concomitentd 2 tcagrelor cu inhibitor] puternicl ai CYP3A4 {de exemplu, ketoconazo!, claritromieing, neforo-
dond, Htonavir gl atazanavi), dacarace adminlstrarea congomitants poata datarmina cragterea marcatd a expunarl fa ticagrotar. Atentiendri ¢i precauii speciale
pentia utlilzare: Rlse hernoragie: Utilizarea ticagrelor 13 pacienfi cunosculi cu rise ¢rescut do hemoragie irebuie svaluatd in capor oy bensficiul logat do provoniren
evenimentelor ateratrombolice. Dach este indicat ciinic, ticagrelor trebuie ufifizat cu precautie 1a urméatoarele categoni de pacienyh: Paclentii cu predispozifie la
sangersrl (d'ekemply ca armare 2 unyl raumatism recent, Interventle ehirurglcald recentd, wiburdrd de coggulare, singerare gastrointestinald activi sau recentd).
Utiizarea licagreler #ste contraindicat la pacienti cu hemoragii petologice active, la ¢el Gu antecodenle de hemoragie intrageaniand 5 la pacionyil cu Insuficlantd
hepatica severd; Pacientii la care se adminisireaza concomitent medicamente care pot creste riscul de sanperare (de exemply medicamente sntinflamatoare
nagigroidione (AINS), anticoaguiante oral sifsau fiteinalitica) n urmAtoaraie 24 de ore de 13 administrarea fiaaqretar). Tratamentu! antifibrinolitic (acid aminccaproic
sau acid lranexamic) §1/sau factarul recambinant Vila pot accentua hamastaza, Adminlsirarea ticagrulor poate fi reluald dupd ldentificarca s controlarca cauzel
sangerarit. Interventii chirurgicale: Facientii trebule sfakuifi s2 informeze medicil 5 dentistii c& utiizeazi ticagrelor Tnainte de programerea aricdrel intaevenyii ghi-
furgicaly §l mainte da administrarea oricArul medk:ament riow, Paclentl cu accident vascular cerebral (AVE) lschemic in aniecedente: Pacientii cu SCA §i AVG
isaliernic i antecadenta pot fi iratali cu ticagralor pe o perioadd de pand la 12 (unl (Studiul PLATQ). tnguflslentd hepaticd: Utlizaraa ticagralor aste contraindiest
Iz pacientii cu insuliclenta hepatica severd. Existd date limitate privind experienta cu ticagrelor la pacientf cu insuficienta hepatiol maderatd, astfel, se recomandd
prudentd ka acegt pacientl. Paclentf cu rise de evenimente hradicardice: Monitorizaren Holter ECG a ardtat o cregtare a frecventel unor pauze ventriculare in mare
parie asimplomatice in timpul ratamentului cu ticagrolor samparativ cu clopidagrel. Pasienli cu rise croscul do oveniments bradicardice {de exemplu pacientit
#ard pacemeker care au boala nodului sinusel, blac AV de grad 2 sau 3 sau sincapd n conlext de bradicardie) au fost exclusi din studile princlpale care a evaluat
siguranta ¢ eficacilatea ticagrelar, Prin wmare, aviind i veders experienta clinica imitatd, ticagrelor trebuie ufilizat cu prudentd la acest pacientl, In plus, trebuie
manifestaty prudentd cand se adminlstraazi ticagrelor concomitent cu medicamente cunoscute ¢4 produc bradicardla, Dispnee: Dispneea a fost faporata la
pacientii tratati cu ticagreler. De reguld, infensitatea dispneel este ugoard péna la moderatd si recvent dispare fard 83 fie nevesard inlreruperea teatamentului,
Paclantfl cu astm brongle/bronhopneumopatie abstructivi cronici (BPOC) pot prezenta un rAisc absolut de dispnae crescut sub iratarment cu ticagrelor, Ticagrelor
trobuie ullizat o pradentd fa padantil cu antasadonts do asten brengic gl/sau BROC, Meeanigmul nig a fagt lucidat, Dac un paclent acuzé dispnec nou aprutd,
prelungitd sau agravati, aceasta trebule investigata complet sl dach nu este tolerats, ratamentul cu ticagretor trebule Tntrerupt, Cragtor ala creatiningmial:
Concentrajile de creatinind pot cregte in timpu! tratamentulul cu ticagrelor. Cregtorea acidulul uric: In impul {ratamentului cu Hicagretor poate s apard hiperuri-
gamlo, Purpura trombotics tromboaitoponicl (PTT) Purura tremboticl rombocliopenkcd (PTT) Tost raportatd foarte rar Tn cazul wilizArit ticagrelor. Este caracte-
rizald prin trembacitapenie gi anemie hemaliticé microangiopaticd, asociald o afestare neurclogic, disfunctie renald seu febrd, PTT usly o alselivne potontial
lefali core necesitd tratament prompt, incluzind plasmafereza W@@
@_[Q}n testul de activare a trombocitelor indus do heparing (IPA) wililzal peniru a dingnostica HIT, antigorpli anti facter A plachetar/heparing din serul pacientului
sliveazs tomboditele donalorior sandlos) Tn prezenta heparinel. Au fost raporialy rezultale (als negative ta un test de fonclle plachetard (care Include, dar nu
poate fi imitat b testul HIPA) pentru HIT la paclentil carora |l se administreazh flcagrelor. Acest lucru este legat de inhibarea receptorului P2Y,; pe rambocitele
donatonior s4ndtos! in tastul cu ticagretor in serul/plasma paclantulul, Pentry intarpratarga tostalor da functlo plachetard HIT sunt necesare informatll privind tra-
tamentul coricarnitent eu ticagrelor. La pacieniii care ou dezvoltat HIT, trebule evaluat raporiul beneficiuise al tratamentulul continuy ¢u ticagralor, ludnd in
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considerare atit starea protromboticd & HIT, cit gi riscul trescut de sdngerare in cazul tratamentulul concomitent, cu anticoagulant si tsagrelor, Allate; Pe baza
unel rglafil gbservate in studiyl PLATO Intry doza dg menyingro do AAS 51 oficacitatoa ralathl a ticagrolor comparativ cu clopldogrel, administrarea concamitenta
e ticagrelor sl doze de mentinere crescute de AAS £300 mg) nu este recomandats. Jrirruperen prematurti; Intrerupersa pramaturd a orlsrl tratamont antiplachotar,
incluzéind Briflque, poate creste dscul de deces de cauzd cardiovasculard (GV), IM aau AVC ca urmare a afectiunilor proexistente ale pacientulul, Ca urmare, trebuie
evitald intreruperea premaluri a tratamentulyl, Interacdiuni qu alte medicamente 5i alte farme de interactiune: Ticogrelor exte in principal un subsiat pentru
CYP3A4 sl unInhibltor usor a) CYP3A4. Ticapralor este, de assmenea, un substrat pentru glicoprotelina P (gp-P) gl un inhibitor slab al-gp-P g poate cregte expu-
nerea substraturilor gp-F. Fertilitatea, sarcina 3i affiptares: Femei allate la virsta ferlifa: Femeile aflate |a vérsta fertifa trebule s utilizeze metode contraceplive
adecvate in timpu! tratamentului cu Hicageelor, pentru evitarea sarcinli; Sarcing: Nu exlstd date sau exista date limitate privind wlifizarea ticagrelor la pravide, Studiile
{a animala au evidentiat afacts toxioe astipra funcllel ds reprixtucare, Nu este recomandatd administrarea Yicagralor fn fimpul sarcinil; Aldptarea: Datele de far-
macodinamie/toxiealogie disponibile (2 animale au evidentiat excretia in fapte a ticagrelor 51 a metabolitilor 53 activi, Nu poate fi exclus un rise penteu nou-nisoull/
sugarl. Declzia de a intrerupe aliptarez sau de a intrerupe/nu administra ticagrelor trehuie fuatd tindnd cant de beneficiul ataptarl pentre-copll §i benefictul trata-
montulul pontny fomale; Fartilitaten: Ticagrelor nu & avul niciun ofect asupra fortilititl Ia animale, masculi sau fomelo, Efacte asupra eapacitifii de a conduce
vehlcule sl de & folos! uthaje: Ticagrelor are influenti neglijabild sau nu are nicio influenti asupra capacitéi de & conducs vehicule 31 de a folosi utiaje. [
fimpul tratamentului cu ticagrelar, au fost rportate ameteli 5i stare de confuzie. Prin urmare, pagientii care prezintd aceste simptome trebuie 53 fie atenti in timp
¢ condue vehicule sau folosesc ufllajo. Reactli advarse: Aazumalyl profillll de slaurani¥: Profiul de slourantd peniru ticagrelor a fost avaluat in doud studil
clinice mar, ¢ fazi 3 (PLATO 5 PERASUS), care 3u inclus mai mulk de 39000 de pecienti, In studiul PLATO, in grupul pacion)ilor care su utilizat ticagrelor a fost
o Incidentd mal mare & intreruperii studiulul din cauza evenimentelor adverse, comparativ cu clopidogre! {7.4% comparativ cu 5,4%). In PEGASUS, pacientii care
Au yillizat ticagrelor au prazentat o Incldentd mal marg a cazurlior de Tntrerupera a studiulul din cauza avenimentelor adverse, comparativ cu AAS in monoterapie
{16,1% penteu ticagreler 6O my plus AAS comparatly tu 8,5% pentry AAS Tn monotarapie). Cele mai Irecvent raportate reactll advarte la paclentll tratag| cu tiga-
arelor au fost shngerare gi dispnee, Foarte frecvente: Tutburdr sanguine induse de singerdr, Hiperuricemie, Dispnee. Frecvente: Gutd/aririts gutoass, Ameteli,
gingop3, cofalae, Vert], Hipotonsiune artoriaf, Hamoragif ia nivalul sigtomulul rasplrater, Homotagia gastrointestinal?, diaren, greatd, dispepsie, constipatie, Hemoragii
subculanate sau derilce, sruplie cutanatd tranzitarie, prurit, Hemoragii |a nivalul tractului urinar, Gresterea Goncantraliol plagmatics a croatiningl, Homorag(i
post-procedurale, hemaragii traumatice. Mai putin frecvente: hemoragii tumorale, hipersensibilitate, inclustv angioedem, confuzie, hemoragie intractaniand,
hemoragie oculard, hemoragle gticl, hemoragls retroperitonealii, hemoragl musculare, hemaragli fz nivetul aparatulul genital, Cu freeventd necunascutd Purpurd
tromboticH trombocitoperdes Raporiarea reactilor adverse suspectate: Raporlarea reatliilor adverss suspectale dup4 autorizaroa medicamentulyl este impontantd,
Acest lucru permite monitorizarea continud a raportulul beneficiu/risc al medicamentulul. Profesionistii din domeniul sAnata{i sunt rugeli s raporteze arics reaclis
adversd suspectatd la: Agentfa Nationald a Medieamentulni ¢l a Dispozitivelor Medicale Str, Aviatar Sindtescu nr; 48, sector 1, Bucuragti 011478- RO, Tel: + 4
(757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, g-mall: adr@anm.1p. Datin3tor] autorizatial da punars pe platd: AstraZonoca AB, GE-151 85, Sodertilje, Suedia;
Data revizulri textulul: septembrie 2019, Medicament eflberat pe bazi de prescriptle medical PAR. Pertry Informapli complete de proscrigre vi
rugdm s consultalf Rezumatul Caracteristiciior Pradusulul.

Vi rugm sa contactafl roprezentanta locald a defindtorulyl autorizatiol de punero po piath, AstraZeneca Pharma SRL, Bucharest Business Park-1,
b1, slr. Menuelului ar. 12, 013713, Buguresti. Tel. +40 21 317 60 41;Fax: +40 21 317 60 53, pentr arice Informafil referitoare Ia acest medicament.
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