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pentru pacientul cu sindrom coronarian
acut sau istoric de infarct miocardic
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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 gi 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 Detinétorii 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 Casel
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.
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Referinte
QUG nr. 77/2011 priving stabilirea unor contributii pentru finantarea unor chaltuieli n domeniul sanat&dl, cu
modificirile $i completirile uttericars;

Ordinul MS/CNAS 735/976 din 2018 privind modelul de contract, medotologia de negociers, incheiere
gi monitorizare a modului de implementare si derulare a contractslor cost-volurm/cost-valum-rezultat, cu
rmodificérile si completirile ultericare.

inapoi
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Compensare Brilique 90 mg

BRILIQUE 90 mg este 100% compensat
—pentru-pacientii-cu-sindrom-coronarianacut—
si stent

O Indicatia compensati pentru medicamentul BRILIQUE 90mg':
Pravenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulti cu sindrom
coronarian acut (angin instabild, infarct miocardic faré 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 ih cc:mpensare23

® BRILIQUE 90 mg este singurul antiagregant plachetar oral cu dovezi de
reducere semnificativi 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 ¢linic se confirmé cu respectarea celor
12 luni de tratament;

® Ghidurile celor mai importante Societati Academice Europene §i
Americane ESC/ EACTS & AHA / ACC recomanda un inhibitor de
P2Y,, potent, cum ar fi BRILIQUE 90 mg, ca prima optiune de terapie
antiagreganta plachetara si administrarea continua timp de 12 luni
1a pacientii cu SCA

Referinte:

1. HG@ 703/2017 privind includerea medicamentului Ticagrelor 80mg in Lista medicamentelor compensate
gi Ordlinul MS/CNAS nr. 1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic: '

2. Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 80 mg Sept. 2019 i Raportul de Evaluare &
Tehnolegillor Medicale;

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

Initierea si continuarea terapiei
—cuBRILIQUE90-mg’

Tratamentul cu BRILIQUE 90 mg se recomandé pe o perioada de 12
luni de Ia evenimentul acut cu implantare de stent, cu exceptia cazului in
care intreruperea administrarii este indicata clinic2.

INITIEREA CONTINUAREA

TRATAMENTULUI TRATAMENTULUI
Initierea tratamentului* Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 80 mg se cu BRILIQUE 90 mg se
face de catre medicii in face de cétre medicii in
specialitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,
chirurgie cardiovasculara medicina interna sau
si chirurgie vasculara. medicind de familie**,

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

* Iniflerea presupune eliberarea serisoril = In situatia in care T scrisoarea medicald nu
medicale, cu mentionarea duratei de existd mentiunea privind eliberarea primei
tratament de 12 luni, gi a primei prescriptii prascriptii medicale, medicul de familie
electronice. poate prescrie medicamentul previzut

n scrisoarea medicald cu respectarea
protocolului terapeutic®.
*** Durata de tratament cu Brilique 90 mg
este de 12 luni, cu exceptia cazuluiin care
intreruperea administréri este indicata clinic,

Referinte:

1,  HG 140/2018 pentru aprobarga pachetslor de servicii §i & Contractulul-cadru cara reglementeaza
conditille acordaril asistentel medicale, a medicamantelor si a dispozitivelor medicale h cadnul
sisternuluii de asiguréin sociale de san&tate pentru anii 2018-2019, cu modlficarile si completérile
ulterioare si Ordinul 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicars h anul 2018
a HG 140/2018, cu maodificirile si completarile ulterioars;

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

8.  Ordinul MS/CNAS nr 1303 /1185 /2017 prin care & fost aprobat protocolul terapeutic pentru
medicamentul BRILQUE 80mg.




- Compensare ‘érilique 90 mg

Scrisoarea medicala -
—informatit-obligatorii-de-inclus-de-catre

buzau 10372309231

# 9/ 21

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

Dmurmirs furattar,
Meds N

Contrect/
A5
SCRISOARE MEDICALA")

{3) coleg(3), v3 A niscut la data de
NP/ eod unic du asig atont Hat(a) in servidul nostru (o
datm dé —..—...... Ar F.0.7 or. din Registrul de dtutil,

Motivela orezentdnll
Disgaosrienl:
[Diaganetiz potriuit shinclusain hul terapautic BElAC2A)
Siad acut {Infarct miorardic cu supradenivelare d 3T/ STEMY;
infarct fara demivelare de seg 31/ NSTEMY, angind imtabil3)
P Jure | tionald p B Py

proteid end et} (STENT)

Teatamaneul recomandat:
BRILIGUE, S0 mg s 2 /24, 12 Lund

[ —

Se completenzh sbllgotariu una din ¢ola 1ol infarmaygi:

O 3-nutibarat preveripils madleald, N, Sarle—

DO Nu w-a alibwrat pracripile medical deoarece nu a tost necesar
0 Nu s #ibarat praacriptie medicald

F— R PR LA SR

Referinte:

Este important ca medicul
specialist sa mentioneze clar:

O Diagnosticul de sindrom
coronarian acut + stent

O Durata de terapie de 12 luni

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

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii sl a Contractului-cadru care reglementeaza condifille
acorddri asistentel medicale, a medicamentslor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurdr

sociale do saritate pentru anil 2018-2018, cu modificérile si completérile ulterioare §i Ordinul MS/CNAS nr.

1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 80mg;
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- Compensare Bri)ique 90 mg

DENUITHTR FUITHZOT, wovtorsiissorosseststismsssassassonsisrssssiassss sisstssonsanasen
IVIEEIE .vuevsecsecsenerenmnersrensenearmess s sessmessmss sbsseus s sussensrassasssans st ssmssnaas ronmusen
Contract/ conventie nr,
CAS ...m
SCRISOARE MEDICALA*)
Stimate(3) coleg(d), va informam € .o e , ndscut 1a data de..weieins
CNP/ cod unic de 3SIgUrare .. , a fost consultat(d) Tn serviciul nostru la

data de ..omweereens . F.O./ nir. din Registrul de consultatiiv ..o

Motivele prezentarii

P Y N I TR T R R Y AL TR R AR L LR At Rt

Diagnosticul:

(Diagnostic potrivit indicatiei compensate i incluse in protocolul terapeutic BO1AC24)
Sindrom coronarian acut (infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST/ STEMI;
infarct miocardic fars supradenivelare de segment ST/ NSTEMI, angin instabild)
Procedura interventionald percutand (PCI)

Implantare protez3 endovasculard (STENT)

Tratamentul recomandat;
BRILIQUE, 90 mg x 2 / zi, 22 Luni
{orresssnne)

Se completeazi obligatoriu una din cele trei informatii:

O s-a eliberat prescripsie medicald, Nr...... Setie........

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

Data Semnitura si parafa medicului

YT T T2 I ) (e PTY P P LV AL ELL LR LE LA L]
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- Compensare Brilique 90 mg

Prescriptia medicala - informatii obligatorii
—de-inclus-de-catre-medicii-specialisti-Si

medicii de familie in vederea continuarii

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 referinta)*
© Utilizarea unui formular de prescriptie distinct
© Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe reteta electronica
(in aplicatia informatica)
O Coduri de boala:
458 Angind pectorald ~ 120.0 Angina instabild
459 Infarct miocardic acut
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemica cronica

O Prescriere pe denumire comerciald (BRILIQUE 90 mg) + DCI (Ticagrelorum)*™
© Cantitate — 56 cp™**
© Posologie - 2 cp/zi
© Numér de zile de tratament - 28 zile***
O Justificarea medicala prescriere denumire comerciald: cost-volum
* BRILIQUE 20 mg este inclus in Lista cuprinzind ** Prascrierea medicamentslor ce fac obiectul
denumitile comune intarnationale corespunzatoare contactelor cost-volum se face pe denumire o
medicamentslor de care beneficiazd asigurati, comerciald, cu precizarea pe prescriptie (=]
cu sau fard contributle personald, pe bazé de si & denumirii comune internationale (DCI) g-
prescripfie medicald, n sistemul de asigurari sociale corespunzitoare. e
de sinitate, Sublista C, Sectiunea C1, nivel de —
compensare 100%, grupa de boali G3 - Bolnavi  ** Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate g-
cu procaduri interventionale percutane, numai filmata, cu simbolurile soare/ung (ambalajul nu se &
dupé implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona}. '6‘0
(stent). o
=8
S
8.
- . B
Refetinte: £

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii $i a Contractului-cadru care reglementeazéi conditlile
acordarii asistentsi medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale In cadrul sistemului de asigurar
soclale de sandtate pentru anii 2018-2019, cu modificirile i completarile ulterioars §i Ordinul MS/CNAS nr,
1308 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE S80mg;
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Compensare Brilique 60 mg

BRILIQUE 60 mg este 100% compensat
——pentru-pacientii-cu-istoric-de-infarct
miocardic si stent

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

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

e Datele din practica medicald curent3 si studiile clinice au aratat ca
pacientii cu IM n antecedente raman la risc persistent de
evenimente ischemice cel putin 5 ani post-1M;

® Asocierea BRILIQUE 60 mg cu AAS a continuat sa ofere beneficii
cardiovasculare pentru o duratd de pand la 3 ani la pacientii cu risc
ischemic crescut post-IM;

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

Referinte:

1. HG 1045/2020 privind includerea medicamentului Ticagrelor in Lista medicamentelor compensate i
Ordinul MS/CNAS rr, 14 /89/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor; 2, Rezumatul
Caracteristicilor Produsului BRILQUE 60 mg Sept. 2018; 8, Plepoll MF et al, Eur J Prevent Cardiol
2016:23:1994-2008: 4. Bonaca MP et al, J Am Coll Cardiol 2017;70:1368-1375; 5. Rapsomaniki E et
al, ESC prezentare de tip Late Breaking Registry, 2014; 6, Abtan J et al. Clin Cardiol 2016;39:6700677;
7. Jernberg T et al. Eur Heart J 2015;36:1183-1170; 8. Janzon M et al. Poster prezentat l& Congresul
Colegiului American de Cardiologle, 2015; 8. Nakatani st al, Circ J. 2013:77:435-4486; 10, Ibanez B et al.
Eur Hear J 2018: 39(2): 119-177.doi10.1083/eurhear/ehx393; 11. Valgimigl M et al, Eur Heart J 2018;
39(3):213-260.doi: 10,1093/surheartj/ehx419; 12. Neurnann FJ et al. Eur Heart J 2019; 40(2):87-165.
doi10.1003/eurhearti/ehy394; 18, Knuutl J et al, Eur Heart J 2019; 00:1-71.doi:1 0.1083/aurheartj/ehz425;
14, Bonaca MP et al. N Engl J Med 2015;372:1791-1800




17-05-45;15122 buzau ;0372309231 # 13/ 21

- Compensare Brilique 60 mg

Initierea si continuarea terapiei
—cuBRILIQUE60-mg’

Tratamentul cu Brilique de 60 mg se administreazd atunci cand este
necesard continuarea terapiei, dupd 12 luni, la pacientii cu istoric de

IM si protezéd endovasculari (stent), care - in urma evaludrii medicului
specialist - prezinta risc crescut pentru noi evenimente aterotrombotice
(de exemplu, pacientii cu boald multivasculard, cu diabet zaharat, cu boli
cronice de rinichi, cu mai mult de 1 IM sau cu vérstd peste 65 ani). Durata
recomandati a tratamentului cu Brilique 60 mg este de pana la 3 ani.

INITIEREA

CONTINUAREA
TRATAMENTULUI

TRATAMENTULUI

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 60 mg se

Initierea tratamentului*

cu BRILIQUE 60 mg se

face de céatre medicii in face de catre medicii n

specialitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,

chirurgie cardiovasculara medicind intemma sau

si chirurgie vasculara. medicini de familie**, doar
pe baza scrisorii medicale.

* Initierea presupune sliberarea scrisorii * 11 situatia in care n scrisoarea medicald nu
medicale, cu mentionarea duratei de existi mentiunea privind eliberarea primei
tratament de pané la 3 ani, respectv prescriptii medicale, medicul de familie
a evalufirilor periodice, si a primei poate prescrie medicamentul prevazut
prescriptii electronice. in scrisoarea medicald cu respectarea

protocolului terapeutic’.

Referinte:

1. MG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor da serviGi $i a Contractului-cadru care roglementeaza
conditile acordari asistentel medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul siste-
mului de asigurdri sociale de sinitate pentru anii 2018-2018, cu modificérie si completdrile ulterioare
$i Ordinul 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodelagice de aplicara h anul 2018 a MG
140/2018, cu modificdrile si completdrile ulterioare;

2. Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 60 mg, Sept 2019;
3, OQrdinul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protecolul terapeutic Ticagrelor,
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- Compensare Brilique 60 mg

Scrisoarea medicala -
——informatii-obligatorii- de-inclus-de-catre

medicul specialist in vederea continuarii

tratamentului cu Brilique 60 mg

B _ Este important ca medicul

R —— ' specialist sa mentioneze clar:

sttt SN pinaie . | © Diagnosticul de istoric de

e T s | infarct miocardic si stent, cu

il o risc crescut de aparitie a unul

i AU PRI | eveniment aterotrombotic

mor.kdlhhr::'l:niluufdk(IMll - ) L . .

:{:_-;w'iuww--w'w‘wmw--m O Durata de terapie pana la 3 ani

R —, cu reevaluare la fiecare 12

BRILQUE, 6mgn 2/ 1, pind ta 3 ark cu reevaluare la flecore 12 hunl®. -

{ond luni

L :::tphuui absllgatary uak din dale val aformayll:

B i et rsrob i ' © Faptul ¢4 s-a eliberat prima

T Nu 32 eiherat presoriptie medical - - o =)
R—— prescriptie electronica,
"""""""""""""""""""""""""""""" numadrul si seria acesteia

Y

*Tn urma fiecarui control de reevaluare, se va
specifica pe scrisoarea medicata durata de
tratament rémasé, conform recamandarii
medicului

Referinfe:

H@ 140/2018 pentru aprobarea pachetslor de servici $i a Contractului-cadn care reglementeazd condiile
acordiri asistentel medicale, a medicamentelor i a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asiguréri
sociale de sinitate pentru anii 2018-2018, cu modificérile si completirile ultarioare gl Ordinul MS/CNAS nr.
14 /89/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor -
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- Compensare Brilique 60 mg

Denumire furnizar. — - e——
Medic ....... g @
Contract/ conventie nr.
CAAS 1vovsererrsessases sisssteteerssnssenmasorasrasanssasss shsRs oL TR RAS A LRSS RedSERRS HESERRRS
SCRISOARE MEDICALA*)
Stimate(3) coleg(d), va Informam €8 oovmmmmesermmsmmsssies , niscut la data de...
CNP/ cod unic de asigurare ... vrerseseesanrey @ TOSE consultat(é) in serviciul nostru Ia
data de .veceevernes nr. £.0./ nr. din Registrul de consultatiic.w s

Motivele prezentarii

SaaEASAsEERAEEESRANSRTIS IR AR RERRRNS

Diagnosticul:

(Diagnostic potrivit indicatiei compensate si incluse n protocolul terapeutic BO1AC23)
Istoric de infarct miogardic (IM)

implantare protezi endovasculard (STENT)

Risc crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic

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

(o)

Se completeaza obligatoriu una din cele trei informatii:

Q S-a eliberat prescriptie medical3, Nr....... Serie........

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

Data Semnitura si parafa medicului

e an B AR ERIREI RN T4 ANA RIS R AR AR SRR aRRIRRRSS

* Tn urma fiecdrui control de reevaluare, se va specifica pe scrisoarea medicali durata de tratament
rimas#, conform recomandarii medicului
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- Compensare Brilique 60 mg

Prescriptia medicala — informatii obligatorii
—de-inclus-de-catre-medicii-specialisti$i

medicii de familie in vederea continuarii

tratamentului cu Brilique 60 mg

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

BRILIQUE 60 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista C, Sectiunea C1 -

G3 (compensat 100% din pretul de referinta)*

O Utilizarea unui formular de prescriptie distinct

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

© Coduri de boala:
460 Infarct miocardic ulterior s
462 Cardiopatie ischemica cronica ,_'

o i Sl e

O Prescriere pe denumire comerciald (BRILIQUE 60 mg) + DCI
(Ticagrelorum)**
© Cantitate — 56 cp***
© Posologie - 2 cp/zi
© Numaér de zile de tratament — 28 zile*™
O Justificarea medicald prescriere denumire comercialé: cost-volum @
* BRILIQUE 60 mg este inclug in Lista cuprinzand ** Prescrieraa medicamentslor ce fac obiectul i
denumirile comune internationale coraspunzatoare contactelor cost-volum se face pe denumire =]
maedicarnentelor de care beneficiaza asiguralli, comerciald, cu precizarea pe prescriptie 2.
cu sau fard contributie personald, pe baza de si a denumirii comune internationale (DCI) g
prescriptie madicald, in sistormul de asigurdri socigle corespunzitoare. =
de sin&tate, Sublista C, Sectiunea €1, nivel de Q.
compensare 100%, grupa de boali G3 - Bolnavi  ** Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate S
cu proceduri interventionale percutane, numai filmate, cu simbolurile soars/luna (ambatajul nu se §0
dupi implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona). o
(stent). S-
=
S
Q.
Referinte: :.g

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetslor de servicil gl a Contractului-cadru care reglementeazé conditiile
acordirii asistentel medicale, a medicamentslor si a dispozitivelor medicals in cadrul sistemului de asigurdri
sociale de san&tate pentru anll 2018-2019, cu modificirile si completarie ulterioare si Ordinul MS/CNAS nr.
14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor.

13
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Informatii suplimentare

Prescriptia medicala se elibereaza pentru
—28-de zile de-tratament
(maxim 13 prescriptii medicale / pacient / an)

© 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 saptarnani) de tratament (Brilique 90 mg timp de 12 luni,
Brilique 60 mg pe o durata de pana la 3 ani).

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

O Pentru medicamentele incluse n sublista C sectiunea C1, se pot
elibera maximum dou3 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 sublistele A, B notate cu (™Q , acestea pot fi prescrise pe aceeasi
prescriptie electronica de tip cost-volum.

Referinte:
Ordinul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor.
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- Informatii suplimentare

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

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

O Pacientii cu risc crescut post-IM vor obiine beneficii cardiovasculare
daci urmeaza tratamentul cu BRILIQUE 60 mg pentru o duraté de
péni 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 si impacteaza negativ costurile Sistemului de Asigurari Sociale
de Sanatate.

O Medicul are un rol cheie T implementarea protocolului terapeutic,
conform cadrului legal in vigoare, asigurand astfel accesul gi durata
optima de tratament cu BRILIQUE.
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Instructiuni abreviate de prescriere

Briliqgue 90 mg ~ Instructiuni abreviate de prescriere

Denumlrea comerclald a medicamantulul; Brillque 0 mg comprimate fimate. Compozijia ¢alitativa §i cantitativi: Fecare comprimat filmat coniine
ticagretor 90 myg. Brlligue contine mai putin de 1 mmal de sadiu (23 mg) pe dozA, adicd practic .nu conting sodiu”, Forma farmaceuticd: Comprimato fiimate
rotunde, biconvexe, de culoare galhend, marcata cu ‘90" deasupra “Tpe una dintre fefe §i plane pe cealalta {ata. Indleatli terapeutice: in asoclers cu acld ace-
tilsaficilic (AAS), cato Indicat pentru provontia evenimentolor atergtrambotice fa paciontii adulyl cu sindrom corenarian acut {SCA) Doze si mod de sdministrare:
Doze; 56 ulilizeaza Zilnic cu AAS in dozi micd 75-150 mg, ca Uralament de intralinere, cu excep|ia cazurilor in care exlstd conlralndicall spaciiice, Sindrom coro-
narian acuk: infliere cu o doza unicd de incdrcare de 180 mg (doud comprimate de 80 myhsi ulterior continuat cu 80 mg de doua ori pe 2i. Tratamentul cu Brilique
90 mg ¢ doud orl pe 21 este rocomandat po o poricads de 12 lunl la pactentit cu SCA, ¢y excoptia cazulul in care intreruperea administrani estz indicata clinic.
Ormiterea dozei; Un pacient care omile o dozd de Briliqus trebule s ulilizeze numai un comprimel (urméloarea dozt) la ora programald, Grupe speclale do paclanii:
Varsimici: Nu st necesard ajustarea dozel. nsuficienf renaié: Nu este necesard ajustarea dozel | pacientii cu insuficientd renald. Insuficienfd heputicd; Ticagrelor
nu 2 fost shudlat fa pacienjll cu Insufigleni hepatici scvard ¢, astfa!, ublizarea 1a acest! paclonti este conlraindicald. Sunt disponibile informafji limitate la pacientii
ou Inauficlen)a hopaticd moderatd, Nu se recomandi ajustarga dozslor, dar icagrelor Irehula ulllizat cu prudenta. Nu vsle nucngard ajustarea dozel la pacientii cu
insuficientd hepatica ugaard. Copif §f adolescenyi: Slguranta si eficacitatea ticagrelor Ia copli cu vrsta sub 18 ani nu au fost stabilite. Nu existd date dispanibile.
Mod o administrarg: Pentry administraro orala. Brillqup poate fi administrat cu sau t4rd alimente. Peniru paclentil care nu potinghif comprimatul/comprimatele
inintregime, comprimatele pot fi zdrabite pand la o pulbere lind, dispersate in jumitate de pahar cu apd, cars 58 bea imadiat, Paharul trobulo cfatit cu o cantitate
de api corespunzitoare unei jumatali de pahar, for confinutul trebuie biut. Amestecul poate fi administrat, de asemenea printr-un tub nazogastric (CHB sau mal
marc), Este Important ca tubul nazogasiric 53 fie cidlit cu apd pe inireaga lui lungime, dupd administrarea amestecului, Contraindicatii: Hipersensibilltate la
substania aelivi sau ka urlcare dintre sxcipient]. Singerary patologled activd, Antucedonte du homoraglt Intracrantune, Insuficlents hepatlcd severa, Administrarea
concomitentz a ticagrelar cu inhibitori pulernic! i CYP3A4 (de exemply, keloconazel, claritromicing, nefozadond, ritanavir §i alazanavir), deoarece adminlstrarca
concomitentd poate determina creglerea marcatd a expunerd ka ticagrelor, Atenfiondri gi precautii speciale pentru utilizare: Aisc hemoragic: Ulilizarea tica-
aralor Ia paclant! cunoscull cu rise rascut da hamoragla trebule avaluatd in rapart cu hanaflelul fagat da pravonlraa avonimentelor aterotrombotice; infervenii
chirurpieale: Pacientii trebuie sfatuiti & informeze medici §i dentisti ¢4 utilizeaz! ticagrelor nainte de programarea oricarel interveniil chirurgicale sl inalnta do
administrarea orlcirsl medicament nou, Pacienti cu aceident vascular cerebral (AVC) lschemic in antecedente: Paclentii cu SCA gl AVC Ischemis in antecedente
pot fi tralay! cu Viczgralor po o porioadi do pand fa 12 lunl (studlyl PLATQ), Insuliclonid hopatlcd: Ulilzarea ticagrelor este contraindlcati la pacleniil cu insuficlentd
hiepaticd severd. Existd date imitate privind experienta cu icagrelor Ia pecienti cu insuficien{a hepatica moderatd, asilel, se racomandd prudont fa acost pacientl.
EBacienti cu risc de eveniments bradicardice; Monitorizarea Holter ECG a ardtat o crestere a frecventel unor pauze ventriculare in mare parte asimplomatice in
umpul tratamentulul cu ticagrelor comparativ cu clopldogrel. Crayler ala creatininamial, Gangentratile de creatinind pot cregte in impui ratamentuiui cu icagrelor
Cresleres sciduiui ure: in Umpul tratamentulul cu ticagrelor poale s spard hiperuricemio. Purpara frombolics tombogitopenicd (PTT) Purpura rombaticd 10mbo-
citopenica (PTT) & fost raportata foarte rar in cazul utilizari ticagrelor, Este caracterizald prin trombocitopenie i anemie hemolitica microangiopaticd, ssociaté cu
afectarg nourologica, disfunctin ranali sau fobrd, PTT pste o afectiune potential letald care necesitd tratament prompt, incluzind plasmafereza, Interferenta cu
testele funcliel plachetare pentru dlagnosticarea trombocitopenlel induse de heparind (HIT) In testul de activare a trombaocltelor indus de hoparindi (HIPA) utilizat
pentru a diagnostica HIT, anticorp!l anti factor 4 plachetar/eparind din serul pacientulul activeazd trombacitele denatorilor sandtost in prezenta heparinal. Au fost
1aportata rozultats fals negative L un tagt da funetie plachatard cara includa, dar nu poate fi limitat la tostul HIPA) pentru HIT la pacientil carora |i se administreazd
ticagrelor, Acest lucru este legat de inhibarea receptorulul P2Y,, po tromboeitele donatorilor sindtesl in tostul eu ticagrelor in sorul/plasma paclontulul. Pontru
interpretarea testetor de functie plachetard HIT sunt necesare informafii privind tratamentul concomitent cu ticagrelor. L pacientii care au dezveltat HIT, trabule
evaluat raportul beneficiu/rse al tratamentulul continuy cu ticagrelor, ludind In considerare atat storea protrombaticd a HIT, cit 51 riscul crescut de singecare in
cazul tratamentulut concomitant, cu anticoagulant sl ticagrelor, Altgla Pe baza unai relatl] observate in studiul PLATO Tntro doza de mentingre de AAS ¢l cficaciintea
relativ & licagrelor comparaliv cu clopldogrel, administrarea concomitentd a licagrelor §i doze de menlinere crescule de AAS (»300 mg) nu esle recomandatd,
Intrauperea promaturd: intreruparaa pramaturd 2 oreinl tratament antiplachetar, Incluzind Brillque, poate creste riscul de deces de cauza cardiovasculard (GV),
M sau VC ca urmare a afacliunilor prasxistenta ale pacientulul, Ca urmare, trebuly guitatd intraruporoa prematurd a tratamentulul, Reaetii adverse: Azzumatul
profitulul de siguranfé; Profilul de sigurania pentru ticagrelor & fost evaluat in doué studil clinice mar, de fuzd 3 (PLATO gi PEGASUS), care au Inglus nial mull da
39000 do pacient, In studlul PLATD, in grupul pacicntilor care au wtilizat ticagralor 2 fost o Incidentd mal mare a intreruperil studiutul din cauza avanimantslor
advarse, comparatlv cu clogidogrel (7.4% comgarallv cu 5,4%). In PEGASUS, paclentil care au ullizal ticagralor au prozontat o Incidenid mai mare a cazurilor de
intrarupere a studiului din cauza evenimentelor adverse, comparativ cu AAS in monaterapie (16.1% pentru ticagrelor GO mg plus AAS comparally cu 8,5% pontry
AAS In monoteraple). Cefe mal frecvent raportate reacii adverse Ia pactentii tratafi cu ticagrelor ou fost séngerare gi dispnee. Foarte frecvente: Tulburiri sanguing
induse ¢e singerdn, Hinaruricemiv, Dispneo. Frocvento: Gutd/arirld gutoass, amelel, sincopd, cefalee, vertl], hipotensiune artertald, memeragii la nivelul siste-
mului respiralor, hemoragis gustroinlestinald, diuras, greatd, dispepyie, cunstipafie, hemoreyii subcutanals sau derrmice, grupliv oulanati tranziterle, prutl, hemeragl
la nvelul tractulul urinar, cresterea concentratiel plasmatice a creatininel, hemoragli post-procedurale, hemoragil traumatice. Mai pufin frecventet hemoragll
jumorals, hipersansibilitate, Inglusly anglogdem, confuzie, hemeragls intracraniand, hemaragle oculard, homoragle aticd, hemoragle retroperitoneald. hemoragii
muscutare, hemoragll fa nivelul aparatulul genital, Cu frecventd necunoscutd Purpurd trombolica trombachopenicd Raporiarea reactilior advarsa stspactate:
Raportarea reacillor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta, Acest lucru permite monitorizarea continud a raportutul baneficiu/rise
al medicamontului, Profoslonisili din domoniul s3n3tANi sunt rugali 4 raporozo orice reaclio adversd suspoctald fa: Agentia Natlonald a Medicamentulul §1 a
Dispazitivelor Medicale Str. Aviator Sanatescu nr, 48, sector 1, Bucuregli 011478 — RO, Tel: + 4 0757 117 259, Fax; +4 0219 163 497, o-mall; adr@anm.ro.
Detiniitorul autorizatiei de punere pe piata: AstraZeneca AB, SE-151 85, Sodertdlje, Suedia; Data revizuirii textutui: septembrle 2019. Se ellbereazd
numal po baza de proscriptie modicald PRF. Pontru informatii complete de prescriere va rugdm contactafi AstraZeneca Pharma SRL, Bucharest
Business Park corp D, et.1, stn Menuetulul n.12, 013713, Bucurest, Tel, +40 21 317 60 41; Fax: +40 21 3176053,
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Denumirea comerclath a madicamentului: Brillque 60 mg comprimale filmate. Compazifia calitativa i cantitativii: Fiecare comprimat filmat conline
ticagrelor 60 my, Brilique contine mal putln da 1 mmal de sodlu (23 mg) pe doz, adich practic ,nu contine sodly”, Forma farmaceutica: Comprimate filmate
rotunde, biconvexe, de culoare galbend, marcate cu “60" deasupra “T* pe una dintre fele @i plans pe cealaltd fafd. Indlcatll terapeutice: in asociere cu acld
acetilsalicllic (AAS), est Indicat pentru preventia avenlmentelor atcrotrombofice la paclenti! adulli cu sindrom coronarian acut (SCA) sau istoric de infarct miocardic
{IM) ¢ rlsc crescut da aparifle a unul svenimunt ateralroinbollc. Dozo sl mod do adminlstrare; Dozg: Paclonill caro utllizeazi Brillque trebule 4 utliizeze Zinlc §i
AN\S in dozii mica 75-150 mp, ca tratament de intretiners, cu exceplia cazurilor in care existd contraindicalll specilice. Slpdrom corgnarian acut: Tratamantul cu
Brilique trebuie Initiat gu o dozd unica de incircare de 180 mg (doud comprimate de 80 mg) si ulterior continuat cu 80 mg de doud ori pe zi, Tratamentul cu Brilique
80 mg do doud orl pa zi os10 recomandat pe © poricadd do 12 Junt fa paclontil cu SCA, ¢u oxcepila cazulul in care intreruperga administranl este indicatd clinic,
Istoric ds infarct micardic; Brilique 60 mg de doud ori pe Zi este doza recomaendatil cénd este necesari continuarea tratamentului la pacionii cu Istorlc de IM de
cel putin un an si risc crescut de aparitie a unui eveniment aterorombotic. Tratamentul peate 1i incepul, f&r3 perioada de intrerupere, in continuarea tratamentului
Inlyial ce un an ¢y Brillque §0 Mg sau cu alt Inhiblor al cacuplorior de adenazin difostal (ADP) |a pacientli cu SCA cu ris¢ crescut de aparilie a unui eveniment
aterotrombotic. De asemenea, tratamantul poale i iniliat Tnlr-o parioada de pdnd fa 2 anl dupd IM sau de in cursul un an dupd oprirea ratamentuul anterior Gu
un inhibitor af receplorilor ADP, Exista date [imitate privind eficacitalea i slguramta ieagrelor dupa 3 ani de tratament extins, Dacd este necssard schimbarea Ira-
tamentulyl, prima doz3 do Briligue rrebule administzats in docurs de 24 de oro dupa utiiizarga witimol doze din coldlalit medicament antiplachetar. Omiterea dozei:
Trebuie evitatd omisiunea adiministrérii dozelor, Un pacient care omite ¢ dozd de Brilique trabuie s4 utilizeze numai un comprimat {urmiitoaraa dozd) La ara progra-
mati. Gripe speciale de pacient: Varstnic: Nu este necesard ajustarea dozei la virstnict; Insuficienf ronalé: Nu este necesard gjustarea dozei la pacionili ey
inuliclen(& renald, insufizientd hepatica: Ticagrelor nu a fost slugtal ka pacleniii cu Insuficien| hepalic severa g, astiel, utilizarea 1a acegti pacient] este contrain-
dicatd, Sunl disponitile informalii limitate la pacientii cu insuficien)d hepalics moderali. Nu se rocomanda ajustarca dozelor, dar ticagrelor trebule utllizat cu pru-
denf, Nu este necesara sjustarea dozei |a pacientii cu insuficien|a hepatica ugoars. Capil gi adofesceni: Sigurenia §i eficacilatea licagrelor la copii Gu virsta sub
18 anl nw au fost stabillte, Nu exist3 date disponiblle, Mod de administrara: Pentru adminisicare oral. Brillque poate fi administrat cu sau faré alimente. Pentry
pasienlii care nu pot inghltl comprimatul/camprimatsla in intragime, comprimatele pot fl 2drobite pand Ia o pulbara find, disporsata in juméiate de pahar cu apd,
care se bea imedlat, Paharul trebuie clatit cu o cantitate de apd corespunzitoara unel jumtifi de pahar, iar corinutul trebuie but, Amesivcul poate fl adminisirat,
da asemenea printr-un tub nazogastric (CHB sau mal mare). Este important ca tubul nazagastric s3 fle clatit cu apa pe intreaga lui lungime, dupa auminisirares
amesteculul, Gomtratndipayli; Hiparsansibilitats la substanta activa sau la oricara dinteg axciplent, Sangorara patolagics activ, Antecedente de hemoragii Intra-
craniene, Insuficientd hepatic severa, Administrarea concomitentd a ticagrelor cu inhibitori putérnici ai CYP3A (de exemplu, katoconazel, claritromicing, notozo-
dond, ritonavic si atazanavir), deoarece administrarea concomitenta poate determing cresterea marcata a expuneri la ticagrelor. Atentlondr §l pracautll spectate
pentru ulltizare: Risc hemoragle: Utilizarca ticagrelor [ pecicnyi cunoscull cu ris crescut de hemoragle trebulg evaluaté in rapart cu beneficiul legat de prevenirea
evenimentelor aterotrombotice. Dacd este indicat clinic, ticagrelor trebuie utifizat cu precaulie la urmitoarele catogoril de paclen: Pacientil cu predispoziile la
sangerdr (de’ékemplu ca urmare a unui traumalism recent, interventie chirurgicald recentd, ulburari de coagulare, singerare gastrointestinal activd sau recentd).
Unlizarea ticagralor esta contralndicatd ta paclanti cu hamoragll patologice active, 1a ool qu antecedente de hemoragle intracraniana §i 1a pacientii cu insuficienia
hepatica severd; Paclenlii la caro 56 administreazd concormitent medlcarnente care pol creste dscul de sAngerare {da exempiu madicamante antlinflamatoare
nesteraidlene (AINS), anficoagulante orala si/sau fibrinaliice) in urmétoarele 24 de ore de la adminlstrarea ticagrelor). Tratamentul antifibrinolitic (acid aminocaproie
sau acld ranexamic) gi/saw factoryl recombinant Vila pot accentua hemostaza, Adminigtrarea ticagrelor poate fi reluatd dupé identificarea §l controlarea cauzei
sangerarii, Interventli chirurgicale; Pacientii trabuie sfituili s informeze medicii 3l dentsll ¢ utilizeazé tcagrelor nainte do programarga oricrel Interventil chi-
rurgicale si inainte de administrarea oricirui medicament nou. Pacienti cu accident vascular cerebral (AVG) Ischemic in antecedente: Pacientii cu SCA gl AVC
[schemic in antegedente pot i tratall cu Ucagrelor pe o perioadd de pand la 12 lunl (studlyl PLATO). Insuficlentd hepaticd: Utilizarea ticagrelor este contraindicatd
la pacientii cu insulicientis hapaticsl severd, Existh date limitale privind exparienia cu ticagralor 1a pecien}i cu Insuficietd hepatlcd moderatd, astlel, s¢ regomandi
prudentd la acesti paclenti. Pacienti cu risc de eveniments bradicardice: Monitorizares Holler ECG a ardtat o crestere a frecveniei unor pauze venlriculare in mare
pare asimptamatice Tn tmpul iratamentulul cu licapreler comparativ cu clopldogrel, Pacientii cu risc crescut de evenimente bradicardice (de exemplu pacientii
[ird pacsmaker care au boala nodulul shwsal, Hoc AV de grad 2 sau 3 seu sincors in context de bradicardlo) au fost axclugl din studiile principale care a evaluat
slguranta §1 eficacitatea ticagrelor. Prin urmare, avind in vedere experienta clinic imitaté, tieagrelor trebuie utflizat cu pradents 1a acest paclenyl. In plus, trebule
manlfestatd prudentd cingd so administroaza ticagrolor concemitent cu medicamenta cunoscute ¢ produc bradicardie. Dispnes: Olspneea a fost raportata la
pacienlii tratali cu ticagrelor, De requld, inlensitatea dispnaei esle ugoard plnd fa moderatd ¢l frecvant dispare fara s& fla nocosard Mtreruperca tratamentulul,
Pacientii cu astm brongic/bronhopneurmopatie obstructiva cronicd (BPOC) pat prezenta un risc absolut de dispree crescut sub tralament ou ticagreler, Ticagralor
trehuie ulilizat cu prudentd la pacieatii cu antecedente de astm bronsic §i/sau BPOC, Mecanismul nu a fost elucidat, Dacd un pacient acuzd dispnee nou apérutd,
prolungits sau agraval, acuasts rubuio livusiigatd complot §l, dacs nu vslo lohratd, tratamentul cu licagrslor rgbule thirerupt, Cregteri ale creatininemigit
Cancenlraliile de creatining pot cregle in Umpul tratamentulul cu ticagrelor, Cresleres aaldului uric: T timpul tratamentului cu licageelor poate s apard hipcrun-
camie. Purpura tromboticd trombocitopenica (PTT) Purpura trombotic trombocitopenica (PTT) a fost raportats foarte rar in cazul ufilizarii ticagrelor, Este caracly-
fizatd prin trombecitopenle | anemle hemoliticd microangiopatlch, asoctald cu afectare neurclogich, disfuncile ranal sau febrd. PTT este o afectiune potential
letal care necesitd tratament prompt, incluzind plasmafereza Intedferents cu testels functiel plachetars pentru diagnosticarsa trombocitopenial nduse da haparina
(tlﬂ)jn tostul de aclivare a drombocitelor Indus de heparind (HIPA) utilizat pentru a diagnostica HIT, anticorpil anti factar 4 plachetar/heparind din serul pacientulul
acllveazdl rambocitelo donalorilor s&ndtog! in prozenta heparinel. Au fosl raporialg reauitalo fals nogative la un test de functie plachatard (care Include, dar nu
poate fi imitat |a testul HIPA) pentru HIT la pacientii cirors li se administreaza ticagrelor, Asest lucru este legat do inhibarea receptorului P2Y,, pe trombocitalo
donatorilor sAndtosi in testyl cy ticagrelor in serl/plasma paclentului, Pentru interpretaren testelor de funciie plachetard HIT sunt necesare informatii priving tra-
tamentul concomltont cu licagrolor, La paclentil care au dezvoltal HIT, trobule ovaluat capertul bencficiu/risc al tratamentulul continu cu ticagrelor, ludnd in
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considerare atdt staren protrombotics a HIT, it si riscul crescut de singerare in cazul tratamentulul cancomitent, cu anticoagulant §l ticagralor, Altolo: Pe baza
unel relafil ghearvate in studiul PLATO intre daza de mentinere de AAS §i eficacitatea relativé a ticapretor comparativ cu clopidogre!, administrarea concomitentd
aticagrelorsl dozn da montinera crascute da AAS (>300 mal nu aste recomandati. Iniraruparsa gr.rmrum-'[nh'nrmem prematurd A oricarui tratament antiplachetar,
Incluzand Brillqus, pogte oregte riscul de deces de cauzd cardiovascutard (CV), IM sau AVC ca urmere @ alacjiunlior preoxisiente al paglantull, Ca urmarg, trebuic
evitats intreruperea prematura a tratamentului. Interactiuni cu aite medicamente 3l alte forme de Interactlune: Ticagrelor estein principal un substral pontru
CYP3A4 st un inhibltor usor al CYP3A4. Ticagrokor gsto, do asemenea, un substrat pentru glicoproteina P {gp~P) §f un Inhibiter slab al gp-P §i poate cresle expu-
nerea substraturllor gp-P. Fertllitatea, sarcina sl atiptarea: Femel afiate la virsta fenld: Femelle aflate Ja virsta ferllid trebule s utllizaze matode contraceptive
adecvate T timaul tratamentulul cu tieagralor, pentru evitarea sarcinli; Sareina: Nu exista date sau existi date limitata privind utilizarea ticagrelor la gravide, Studille
Ia animalg au evidentiat efccte toxce asupra funcyiel de reproducere, Nu este recomandatd administrarea ficagrelor in timput sarcinil; Aliptarea: Datele de far-
macudinamic/toxicelogio digponibilo (a animalo au evidenliat excrolia in fapto & ticagrelor §i a motalboliilor s3i activi, Nu poate i gxglus un risc pentru nou=nascuti/
sugari, Decizia de a intrerupe alaplares sau de a intrerupe/nu adminisira ticagrelor rebule luald tindnd con! de bensficlul alipténi pentru copil gl bonaliclyl trata-
mentului pentru femeie; Fertilitaten: Ticagreler au a avut piciun efect azupra fertilitalii la animale, masculi sau femele, Efecte asupra capacitatii de a wﬁduqe
vehlcule & de a folost utitale; Ticagrelor are Influsntd neglijabila sau nu are nicio Influania asupra capacitatli de a conduce vehicule §i dg @ folosi utilaje. In
fimput tratamentului cu ticagrelor, au fost raportate ameleli si stare de confuzie, Prin urmare, pacientii cara prazintd aceste simplome lrebuie si {la atonti in timp
¢o conduc vehlcula sau folosesc utilale. Reactli adverse: Rezumatul profilului de slguran?: Profilul de siguran{d pentru ticagrelor a fost evaluat in doud studil
elinica mar, do faz8 3 (PLATO i PEGASLIS), carg au inclus mai mult do 39000 do paclontl, In stuglul PLATO, Tn grupul paclentilor carg au utllizat ticagrelor a fost
0 incidenti mal mare a intrefuperil studiului din cauza evenimentelor adverse, comparativ cu clopidagrel (7,4% gomparatly cu 5,4%), In PEGASUS, pacien{ll care
au utilizat ticagrelor au prezentat o Incidentd mai mare a cazurilor de intrerupere a studiului din cauza evenimentelor adverse, comparativ cu AAS in monoteraple
(16,1% pantru tcagrelor 60 mg plus AAS comparatlv &u 8,5% pentru AAS in monoteraple). Gelo mal frecvent raportate reactil adverse la pacientii trotati cu tica-
grelor au fost séngerare si dispnee. Foarte frecvente: Tulburér sanguine induse de sngenirl, Hisruricemie, Dispneo, Fracvente: Guiiarrita qutoass, Amatell
sincopi, cefalee, Verti, Hipotensiune arteriald, Hemoragii Ya nivelu! sistemului respirator, Hemoragie gastrointestinald, diaree, greatd, dispepsie, constipaiz, Hemoragil
subcutanate sau dermice, eruptie cutanat’ tranzitgrie, prurlt, Hemoragil la nivelul fractului urinar, Cresterea concentrafiei plasmatice & creatininei, Hemaragi
post-procecurala, hemoragil traumatice. Mal putin fracvente: hemorayli lwinurele, hiparsensibliltate, Incluglv angloadem, cenfuzly, hemoragie Intracraniand,
hemoragle oculard, hemoragle oticd, hemoragle retraperitoneata, hemoragii musculare, hemaragi fa nivelul sparatului genital, Cu frecventd necunoscutd Purguré
tromboticd trombocitopenica Raportaraa roactlilor advarse suspoctato: Raportarca reactlilor advarse suspectats dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Acest lucru permite maritorizarea continui & raportului baneficiu/rise al madicamentului, Profasionisli din domenlul s4n&tsyli sunt rugatl 84 raportaza orice reactle
adversd suspectatd |n: Agonfia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale St Aviator Sandtescu ni. 48, sector 1, Bucuresti 011476- RO, Tel: + 4
0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, c-mail: adi@gnm,.[o. Detinatorul autorizatiei de punere pe piaté: AstraZeneca AB, $E-151 85, Stdentle, Suedia;
Data revizuirl] textulul: soptombrle 2019, Medicament ellberat pe baz de prescriptle modicald PR, Pentru Informatii complete de prescriere vi
rugdm s4 consuliafi Rezumatul Caracteristiciior Produsului,

Va rugam sa contactali reprezentanta locals a defindtorului autorizafiei de punere pe piafs, AstraZeneca Pirarma SAL, Bucharest Business Park-D,
o6.1, str. Menuetulul ar,12, 013713, Bucuragt, Tal, +40 21 317 60 41;Fax: +40 21 317 60 53, pentru arlce Informalii referitoare In acest medicament.
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Pantru informalii detaliate de prescriers consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 60 mg,
Sept 2019




