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in baza contractului cost-volum Tncheiat
Tntre Delindtorul Autorizaliei de Punere
pe Piatfi qi Gasa Nalionalfr de Asiguriri de

Sdndtate

BRILIQUE 90 mg, DCI Ticagrelor, este

100% aompensat pentru pacientii cu

sindrom coronarian acut Ei stent

BRILIQUE 60 mg, DCI Ticagrelor, este

100% Compensat pentru pacientii cu istoric
de lM de cel Pufin un an, stent, Fi risc
crescut de aparilie a unui eveniment
aterotrombotic, cand este necesarh

conti nuarea tratamentu lu i
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C o ntrs cte I e co st-vol u m

o

Contractele cost-volum faciliteaze cresterea
acce$ului pacienlilor la terapii inovatoare,
in conditii de eficien!6, sustenabilitate
financiari gi de predictibilitate a costurilor
din sistemul de sdndtate

Definitorii autorizafiilor de punere pe pia{6 pentru medicamentele
care fac obiectul contractelor cost-volum sus{in tratamentul cu
medicamentele incluse Tn lista de medicamente, prin plata unei contributii
trirrrestriale, stabilite conform prevederilor legale ln vigoare.

Modelul de contract gi metodologia de negociere, incheiere qi monitorizare
a modului de implementare gi derulare a contractelor cost-volum se
stabilesc prin Ordin al Ministrului SiinitSfii gi al Pregedintelui Casei
Nationale de Asiguriri de $f,nf,tare.

Gontractele cost-volum sunt rnecanisme de facilitare a accesului
pacienlilor la rnedicamente gi au ca obiectiv managementul
impactului bugetar.

Raforinle

OUG nr 7712011 privind stabilirea unor contribufii pentru finanJarea unor chehuieliirr domeniul sen[t6t[, cLl

rnodificirile gi completirile ulterioar€l

Ordinul MS/ONAS 735/976 dln 2018 privind modelulde contract, medotologia dg negociere, incheiere
gi monitorizsre a moduluide implementare giderulare a contradtelor cost-volum/cost-volum-rozultat, cu
modificarile qi completarile ultafloare.

o
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BRILIQUE 90 mg este 100% compensat

o

stent

Indicalia compensati pentru medicamentul BRILIQUE 90m91:
Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacienlii adul{i cu sindrom
coronarian acut (angind instabilE, infarct miocardic fdrH supradenivelare
de segment ST INSTEMII sau infarct miocardic cu supradenivelare de
ST [STEMI]), in asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), pacienti tratali prin

proceduri interuenlionale percutane, numai dupd implantarea unei
proteze endovasculare (stent).

Argumentele care au stat la baza includerii in compensarez'3:

r BRILIQUE 90 mg este singurul antiagregant plachetar oral cu dovezi de

reducere semnificativd a decesului cardiovascular la pacien[ii eligibili
tratafi continuu pini la 1 an (12 luni]. BRILIQUE 90 mg reduce
semnificativ evenimentele cardiovasculare majore din primele 30 de zile

de la inifiere, iar beneficiul clinic se confirm5 cu respectarea celor
12 luni de tratament;

o Ghidurile celor mai importante Societd{i Academice Europene 9i

Americane ESC/ EACTS & AHA / ACC recomandf, un inhibitor de

PzYftpotent, cum ar fi BRILIQUE 90 mg, Qa prima opfiune de terapie

antiagregantd plachetarfl $i admirristrarea continud timp de 12luni
la pacienlii cu SCA

Heferinte:

1. FtG 703/2017 privind includerea rnedicamefitului Ticagrelor 90mg in Usta medlcamentdor compensate

+i Ordirrul MVCNAS nr. 1 3G3 /118512017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic;

Z. Rezumatul Caracteristicilor ProdLrsului BRILIQUE 90 mg Sept. 2019 Si Raportul de Evaluars a

Teh nologiilor Medicale ;

3. Neumann FJ et al. Eur Hoad J 2018 00,1-961
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Compensare Briligue 90 mg

Inilierea $i continuarea terapiei

Tratamentul cu BRILIQUE 90 mg se recomandf, pe o perioadE de 12
luni de la evenimentul acut cu implantare de stent, cu exceptia cazuluiin
care Tntreruperea administrdrii este indicatd clinicz.

Inilierea tratamentului*
cu BRILIQUE 90 mg se
face de cdtre mediciitn
specialitatea cardiologie,
chirurgie cardiovascular5
gi chirurgie vasculard.

- Inillerea presupune eliberarea scrisorii
medicale, cu msntionaroa duratoi do
tratament de 12 luni, gi a primei prescriptii
electronice.

Continuarea tratamentu I ui

cu BHILIQUE 90 mg se
face de cdtre mediciiin
specialitatea cardio logie,
medicin6 internE sau
medicind de familie#,
pe baza scrisorii medicale,
respectf,nd perioada qi
dozele recomandate***.

- ln situalia in care in scrlsoarea medicald nu

existl menfiunea privind eliberarea primoi
prescriplii medicalo, medicul de familie
poate prescrie medicamentul prev5zut
in scrisoarea medicali cu rospectarea
protocolului terapeuticP.

"' Durata de tratament cu Brilique 90 mg
este de 12 luni, cu exceplia cazuluiin care
intreruoeraa administririi esto indicat6 clinic,

Foferinlel

1. HG 140/2018 pentru aprobarea pechotolor de seryicii $ a Contraotulul-cadru care reglementeazd

condltllle acorddril aslstenlel rnedicale, a medicamentelor 9i a dispozitivelor medicale ih cadrul
sistemuldi fle asiguriri sociale de s6nihte pentru anii 2018-2019, eu rnodlficirile glcomplet6ille
ulterloar€ $l Ordlnul 357/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicaroin anul 2018
a HG 14ol2018, cu modificfuila Ei completirile ulterioare;

2. Razumatul Caracteristicilor Produsului BRIUOUE 90 mg, Sept 2019;

3. Ordlnul MS/GMS nr 1303 /1'185 /2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru

medicamentul EFIUQUE 90m9.
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Compensare Brilique gO mE

Scrisoarea medicale -
medicul specialist tn vederea continudrii
tratamentului 12luni cu Brilique 90 mg

Dr|wrhlu.--
li.ilc--.-L-"*,i(-,
ffi/ffitt.'._-
C^r------.-

iCRIiOARE MEICAII'I
3rtnildrl.d.tl8l,15 wqmvf, .r -.--***,*-,nltat lr drtr d.'*ns
crP,/ rDd unk dr rEffi 

-..#..*i..."* 
l tort Fnruhrthl lf, Efldrd Ntu lr

drE dc ----.-..- rn F.o./ nr,dtn Rcdrfll d! coniltrdl,-"-",.---.,

MgEwhmrnurll

ttdlErdEdt
lDtrlEnt pllll|rlt lidlq0rl @r$rtrs|| tf lEhE
5&drom ffirlrtr ut lltrlwl nhFrdc d {+ndcnlvd*c d< srmcr* lV S|EIS;
hlr4 trI&r{k tsrt err.dBlwhG dE rclffil Jl/ tt+ltrvttr rnrinr knhbll t}
FDcd(n lnl?Enlhrull pruaril lrS
Indm|!F Flri{ odwil6/lr.l lStEMtl

TI|!mNEI I!@El|rdIt:
rRlUqUE!0mqrl/r[ lIrql
t-*l
5c frr'dstqlt abllg0tdtfu gil dh cah v.l InfatFlyl!
O l{ ttlbrrrl lrq+lptl' frdlqE, tJ!- 5.rh-
O Nc H.lihntFrrErlpila n rl.rl d.ffic n! r fortnw
O ttu s fllb|nt pr4lDdc nfirdlf

Itstr trn llvrr rl prrrfi mfisuhi

Este important ca medicul
specialist sd menlioneze clar:

Diagnosticul de sindrom
coronarian acut + stent

Durata de terapie de 12 luni

Faptul cfl s-a eliberat Prima
prescriplie electronici,
num&rul gi seria acesteia

o

o
o

Referinter
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Compensare' eritique 9o mg

Denumire furniror.
Medic.,...,.....
Contract/ conventie nr, .,r.,,.,+r.,.,,...r.r.. ...,......'....'.'.,"."

cAs .,.....,........

SCRISOARE MEDICALI+]
Stimate(5) coleg(i), vi informim ct .............. ..,.r....r, niscut la data de"""""""""'
CNP/ cod urric de asigurare a fost consultat(5)ln serviciul nostru la

data de nr. F.O./ nr. din Registrulde consultatii""""""""

y:::::::'"'"T:::: .... .,...

Diagnosticul;
(Diagnostic potrivit indicaliei compen$ate 9i incluse in protocolul terapeutic B0xAcz4)

Sindrom coronarian acut (infarct miocardic cu supradenivelare de segment sT/ STEMI;

infarct miocardic fSri supiadenivelare de segment ST/ NSTEMI, anginE instabilS)

Procedura interventionali percutant ( PCI)

lmplantare protezi endovasculari (S[ENT)

(.........)

Tratamentul recomandat:
BR|LfQUE, g0 mg xZ l zi,l? Luni
(.,........)

Se completeazf, obligatoriu una din cele trei inforrnatii:

El s-a eliberat prescripfie medicali, Nr....... Serie."""'
B ruu s-a eliberat prescriptie medical deoarece nu a fost necesar

El Nu s-a eliberat prescriptie medicalS

::i: ::::::::: :::::1i T:i:*
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Compensare Erilique 9O mg

medicii de familie tn vederea continuf,rii
tratamentului 12luni cu Brilique 90 mg

PRESCRI PTIA M EDICALA ELECTRON ICA

BRILIQUE 90 mg (DCl Ticagrelorum) este inclus in $ublista Q,
Secliunea C1 - Gg (compensat 100o/o din prelul de referinlE)*
O Utilizarea unuiformular de prescriplie distinct
O Selectare/ bifare informafie'rcost-volumtt pe reteta electronicd

[n aplicafia informaticd)
O Goduri de boalS:

458 Anginf, pectorale - |20.0 AnginE instabili
459 Infarct miocardic acut
460 lnfarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemic6 cronicd
Prescriere pe denumire comercialE (BRILIQUE 90 mg) + DGI flicagrelonrm)*"
Cantitate - 55 cp***
Posologie -2cplzi
Num6r de zile de tratament - 28 zile***
J ustif icarea medical5 prescriere den um i re comercial5: cost-volum

o
o
o
o
o

" BRILIOUE 90 mg esto inclus in Usta cupilnzAnd
denumirile comune intqrnalionale corespunzdtoare
medicamentelor de care benefi ciaz6 asigura{ii,
cu sau fArd contdbutle personalA, pe baz6 de
prescriplie medicali, in sistemul de asigur6ri sociale
do sanalato, $ublista C, Sectiunea c1, nivel de
compensere 100r/o, gruPa de boal5 G3 - Bolnavi
cu procoduri intorvontionala percutan6' numai
dup6 implantarea unei proteze endovasculare
(stont).

** Pre$crierea msdicam€ntelor ce fac obioctul
contactelor cost-volum Be fact pe denumire
comercialE, cu precizarea pe prescriptie
9i a denumirii comune intemafionale (DcU
corespunzStoar6.

* Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate
filmate, cu simbolurile soare/lund (ambalajul nu se
poate fracliona).

Refsrinto:

trG de ru caro reglementeazf, condilllle

aco telo 'rrn cadd sistemului de asiguriri

soo cu ltorloare +lOrdlnul MS/GMS nr,

1303 /1 1 85/2017 prin caru a fost aprobat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIAUE 90mg;
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BRILIQUE 60 mg este 100% compensat

miocardic si stent

O lndicalia compensate pentru medicamentul
BRILIQUE 60 mgr: Prevenirea evenimentelor aterotrombotioe la pacientii

adulli cu istoric de infarct miocardic (lM), tratat prin implantarea unei
proteze endovascutare (stent), cu risc crescut de aparifie a unui

eveniment aterotrombotic, tn continuarea tratamentului cu Brilique
90 mg sau alt inhibitor al receptorilor ADP sau Tn cursul unui an dupd

oprirea tratamentului anterior cu un inhibitor al receptorilor ADP.

O Argumentele care au stat la baza includerii in compensArez'14:

o Datele din practica medicald curentd pi studiile clinice au ardtat cA

pacienlii cu lM in antecedente rfrmdn ta risc persistent de

evenimente ischemice cel pulin 5 ani post-lM;

I Asocierea BRILIQUE 60 mg cu AAS a continuat sA ofere beneticii
cardiovasculare pentru o durath de pAnd' la 3 ani la pacienlii cu risc

ischernic crescut Fost-lM;

t Ghidurile ESC sus{in BRILIQUE 60 mg + acid acetilsalicilic ca

recomandare preferatE pentru terapia antiagregantd dual6 ou durata

mai mare de 12luni la pacientii cu risc ischemic crescut.

Referlnle:

I

ar,EscprezenrarsdetipLareBreakinsResisrv,eorareffi 

*j"j"lffffi€J?+;:+ffiff{;
t rVehx393; 11'Valgimigli M et al' Eur Heart J 2018:

39(B);p1O-Z60.doi;10.1Q93/eurhearty'ehx4l9; 14 Neumenn FJ et al. Eur Hearl J 2019: a0(2):87-16s^

doi:10.16g3/eurhearty'ehy394; 13. niruutt .l et al. arr Heart J 2019; @;1-71.doi:10.1093/eurhearti/ehz425:

14. Bonaca MP et al. N Engl J Med 201 5;372:'1 791-'1 800
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Compen$ore -Brilique 60 mg

Inilierea $i continuarea terapiei

Tratamentul cu Brilique de 60 mg Se administreaz6 atunci cAnd este
necesard continuarea terapiei, dupd 12 luni, la pacienlii cu istoric de
lM gi protezi endovasculard (stentf, care -in urma evaludrii medicului
specialist * prezintf, risc crescut pentru noi evenimente aterotrombotice
(de exemplu, pacienfii cu boald multivascularf,, cu diabet zaharat, cu boli

cronice de rinichi, cu mai mult de 1 lM sau cu v6rstd peste 65 ani). Durata

recomandatd a tratamentului cu Brilique 60 mg este de pdnd la 3 aniz.

lnilierea tratamentului*
cu BRILIQUE 60 mg se
face de c5tre mediciiin
specialitatea cardiologie,
chirurgie cardiovascular5
gi chirurgie vasculard.

' lrrilierea prssupurte eliberarea scrisorii
medicale, cu mentionarea duratei de
t€tament de pini la 3 ani, respectiv
a evalu5rilor periodice, gi a primei
prescripfii electronice.

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 6O mg se
face de cdtre mediciiTn
specialitatea cardiologie'
medicinE interni sau
medicinE de familie**, doar
pe baza scrisorii medicale.

-* ln gitualia in caro Tn gcrisoarea medicald nu

existf, menfiunea privind eliberarea primei
proscriplii modieals, medicul de familie
poate prescrie medicamentul prevEzut
in scrisoarea medicali cu legpectarea
protocolului terapeuticF.

Referinfe:

1. HG 140/2018 perttru aprobarea pachetelor de servicii gi a Contractului-cadru care reglementeazd

condltllle ac6rddrlt aslstenfel medlcale, a medicamentelor +l a dlspozltlvelor medlcale ih oadrul stste
muluide asigurdrisociale de sEnEtate pentru anii2018-2019, cu modificErile si completfuile uhedoaro

+i Ordhul SgTlg3gleOt 8 privlnd aprcharea Normelor metodologioe de aplieare itr anul 2018 a HG

14012018, cu modific5rile Si complet5rilB ultedoare;

2. Rezumatul Caracteristicilor Frodusului BRIUOUE 60 mg, Sept 2019;

3, Ordlnul MS/CNAS nr. 14 169/2O21 prln csre a fost aprobat protocolul terapzutic Tlcagrelor.
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Compensdre Brilique 60 mg

$crisoarea medicale'

medicul specialist [n vederea continudrii
tratamentului cu Brilique 60 mg

SCRI'OARE MEDIEAL['l
3UDt.(!lid.rlrl, €hlmlm.5 -.----...-----...-. nrHt lr drt| dr*'-''
otp/ otC u* f..ttnoE,{r*nn.'.,n,n{rar."'.n rlqt coorlu{llln xdi'id rqtru h
drni dr -",,,,"",,, ni' F,O/ 14, r0n f,eritrn*d<

MCtlyi. Pt{6tlru

tn DEdd ttrpstlc l,[t^Cz{l
hrqh dr hlrrEt mloHdk (lMl

if, phntrr Fetrrl nCwwhrl(ITENO
H;dt[ita rfrllil.r ml frdililruH.cfrtsrdG
(,"*J

rsUqUE Ett mf r z / dr 9itri lt ! !d fl rEYrlutr h tlcFE ll l$1"

L
o
O mqr
O fl u F dEfrt pfdqlp$c nEdlcrE

lcmnlrm i proft mrdlarlul

Este imPortant ca medicul
specialist sd mengioneze clar:

o Diagnosticul de istoric de
infarct miocardic ai stent, cu
risc crescut de aPari[ie a unui
eveniment aterotrombotic

O Durata de teraPie Pdni la 3 ani
cu reevaluare la fiecare 12

luni

O Faptul cd s-a eliberat Prima
prescriPlie electronicfr ,

numirul $i seria acesteia

* In urma fiocirui conuol de reevaluare' ge va

specifica pe scrisoarea medicald durata de

tratament rimasS' conforrn r€coftand5rii
medicului

Heferlnte:
de ru care reglementeazdcondiliile

telo in cadrulsistemului q€ gslgu-rerl

cu Rerioara Sl Ordlnul MS/C}'!AS nr'

14 l6gt2)21prln care a toet aprobat protocolulterapeutio Ticagrelor. '
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Compensa re"Brilique 60 mt

Denumlre furnlzor.
Medic .........,.
Contract/ convengie nr. ............,"'.
cAs ,,....,..,......

scRtsoARE MEDICAIA{')
Stimate(5) coleg{i), vH informim ci .............. nf,scut la data de

CNPI cod unic de asigurare ............,....., a fost corlsultat(|) in serviciul nostru la

data de nr. F.O./ nr. din Registrulde consultatii.,...,.....'.....

Motivele prezentirii

Diagnosticul:
(niagnostlc potrivit indicaliei compensate gi incluse ln protocolul terapeutic B01AC24I

lrtoric de infarct mioeardic (lM)

lmplantare pratezt endovascularE (STENT)

Risc crescut de aparilie a unui eveniment aterotrombotic
(.........)

Tratamentul recomandat:
BHLfqUE,60 mg x2 | 23, pf,ni la 3 ani cu reevaluare la fiecare 12luni*.
(... ... ....)

Se cornpleteazi obligatoriu una din cele trei informatii:
tr S-a eliberat prescriplie medicalS, Nr-.-..-- Serie""""
tr Nu s-a eliberat prescriplie medical deoarece nu a fost neceser

tr Nu s-a eliberat prescripfie medicalE

Data Semn5tura gi parafa medicului

* ln urma fiecar,ui control de reevaluare, se va specifica pe scrisoarea medicalE durata de ratamefit

rimasE, conform recomanddrii medicului
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Compensure Erilique 60 mg

Prescrip[ia medicali - intormatii obligatorii

medicii de familie in vederea continuf,rii
tratamentului cu Brilique 60 mg

PRESGRIPTIA MEDICAUA elecTRONlCA

tsRtLtQUE 60 mg (DCl Ticagrelorum) ests inclus in sublista Q, $ecliunea Gl -
G3 (compensat 1OO% din pretul de referinfi)*
O Utilizarea unuiformular de prescriplie distinct
O Selectare/ bifare informafie "cost-votum" pe releta electronicd (in aplicalia

informaticA)
O Goduri de boal6:

460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemicd cronicd

Prescriere pe denumire comerciala (BRILIQUE 60 mg) + Dcl

fiicagrelorum)**
Cantitate - 56 cP*#
Posologie -2cplzi
Numdr de zile de tratament - 28 zile#
Justificarea medicald prescriere denurni re co mercial5: cost-vol u m

o
o
o
o

* BRILIQUE 60 mg este inclusin Lrsta cuptinzAnd
denumirile comune internalionale corespunzltoare
modicamontelor de care benefi claz6 aslguratll'
cu sau fArd contribulie personalE, pe bnzi de
prescriptie medical5. in siEternul de asigur6ri sociale

de sEnAtate, Sublista C, Secfiunea Gl, nivel de

compensare 1000/o, grupa de boali GB - Bolnavi
cu proceduri intervenlionale percutane, numai
dupi implantarea unei protez€ endovasculare
(stentl.

" Prescriarea medicamentelor ce fac obiectul

contactelor cost'volum sa faco pe denumire
comercistfl, cu precizarea pe prescripfie

9i a denumirii comun€ intemalionale (Dcll
corespunzfrtoere-

ffi Forma de ambalare: cutie ou 56 comprimate

filmate, cu simbolurile soare/luni (ambalaiul nu se
poato frac$ona).

Referinte:

HG 140/2018p4n lu
acordAriiasislen{a In

socialo d6 sf,netat lte

14 l6g/2t21prin care a fost aprobat protocolul terapeutio Ticagrelor.
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Prescriplia medicale se elibereazd pentru

(maxim 13 prescrip{ii medicale / pacient / an)

o

o

o

Potrivit protocolului terapeutic Ticagrelorl, tratamentul se prescrie la fiecare
28 de zile, rezuhAnd un numdr de 13 prescriplii medicale pentru fiecare
12 luni (52 de saptamani) de tratament (Brilique 90 mg timp de 12 luni,
Brilique 60 mg pe o duratf, de pf,ni la 3 ani).

Tratamentul se prescrie la fiecare 28 de zile, avAnd in vedere cH ambalaiul
sub care se prezinte BHILIQUE "blister" calendar transparent din PVC -
PVdC/Al X 56 compr. film este nefractionabil.

Pentru medicamentele incluse in sublista C sec{iunea Gl' se pot
elibera maximum doui prescriplii lunare pe fiecare cod de boal6' cu
maximum 3 medicamente.

in cazulin care un pacient urmeazd tratament cu mai multe medicamente

care fac obiectul contractelor cost-volum din sublista C secliunea Gl
Sau sublistele A, B notate cu (.*)Q , acestea pot fi preScrise pe aCeeagi

prescriplie electronicl de tip cost'volum.

Referinfe:

Ordinul MS/CNAS nr. 14 /69/2Q21 prin care a fost aprobat protocolul terapeutio Tlcagrelor.
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I nformagii su pli menta re

o

o

o

Este dreptul pacienlitor cu SCA $i stent sd beneficieze, la recomandarea

medicului, de terapia cu BFIIUQUE 90 mg 100% compensatd pentru o

duratf, de 12 luni post evenimentut acut sau cu Brilique 60 mg 100%

compensatdin continuarea primelor 12 luni post-lM.

pacienfii vor obline beneficiul clinic maxim de reducere a morlalitefli CV

gi a evenimentelor CV majore dac6 urmeazd tratamentul cu BRILIQUE

90 mg timp de 12 luni.

Pacienlii cu risc crescut post-lM vor ob{ine beneficii cardiovasculare

dacd urmeazd tratamentul cu BRILIQUE 60 mg pentru o duratd de
p6n6 la 3 ani.

intreruperea terapiei cu BRILIQUE, cu exceplia cazuluiin care este

indicata clinic, cre$te riscul de deces CV AVC sau infarct al pacienlilor

cu SCA gi impacteazil negativ costurile Sistemului de Asigur6ri Sociale

de $HLnf,tate.

O Medicul are un rot cheie Tn implementarea protocolului terapeutic,

conform cadrului legalTn vigoare, asigurflnd astfel accesul 9i durata

optimd de tratament cu BRILIQUE'
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Brilique 90 mg - lnstrucfiuni abreviate de prescriere

oonrrmlrsa somstclal! a medlcamenlutuft Brlllr|ue g0 mg comprlmars lllmate. Compqdlla calllatlyl gl cantitrtlvi: Flecare compimat filmal con$ne

t*g"lor 9O fi'0. Brllique conline mai pulin de 1 rnml de soOlu BB mg) pe ddze. adict orsctlc,,nu cmllno eodlu', Forma falmacsullcll Comnrlmato fllmate

rotundc. blconvexc, dc cuharc qalbcni, marcato cu '90' dcasupra "T"pe una d

tilsalicilic (AAs), cs10 indlcat Dcnlru 0rovonlia ovonimcntolor atoolromhtlcc la

. Doze: se utilizeaza zilnic cu AAS iil dod nrirf 75-1 50 mg, oa lralament d€ intl

nu a lett sludlat la paclcnlll cu Insullclcnlf, hcpatlct ,q6\rqre $|, astfc'|, utlllzarca I

crt lrteuticletilS hupBllot modurati, Nu 6c lccomaddl aiuslarua dozelor' dar ti

insufftienp hepathi ugoari. Copii ll adolescenfi Slgumnlo 9i eficacihteo ti

Mod do admlnlehl$ pqnrg qflmlnlgttaro orall. &lllquo pailo li cdmlnlgtrat

in ifltr€girfld, cofiprim€telr p,ot fi zdrobila pini la o pulhre lirtd, dispersale

de opi corespunzitoore unei iurnaEfi de pahar,'rr conlinuful tebuie lriut.

marc), E$tc lmportanl ca tubul nazogagldc se fic clolil c1l apa pc inlrcaga lu

sulxtanla uctivi r-art la orlcarc dinlrc excipiurrtl. Slrr11craru patdorJld actlvi'
concomitenli a [cagrelor cu inhibitori puternicl ai CfFan+ (rle exemplu' ke

conmmltenti poato dotermlna cregterea morcatii a expunerll h llcaqrelot Ate

qfqbr la Daclenll cunoscull c{ ris4

chitufiplele: P acienlii tebuie stithri

admlnlstrarea orlcirul medicament

pol li lralill cu lica0r|Ilor p0 o porloatit do pAni la I 2 lurl (studlul P!qTo),

ou tiegr?lor la Pgcionli
mrea Holter ECG a art

oonconlrillllls dc ctcallnlna llot crc$le In umBll trllamenulur cu ucuulErur'

tp. P utpu{ ttd ntntidi rD! Ill)oci!aUniq,.!!I,.P|'ltpura uombo|lca l0mb0'

lzEni ticagrelor, Este carEsteriaE 

-n 

bomboc'rtooenie !i anemie hemoli!'ce microangioputiofi, sd0ci{tEcu

alcclaro nourolqglcl, dlsfuncfln ronaltr sau fcbri, PTT ostc o alec$une polenllal lelaE care^nsceslE Eatament prompl, lrchnind plasmaleruza, Interlerenlr ot

test€|6fUncli6|ptacheturup€ntrudh0no6tlcisau0mb0ci|0p€nl0|indusedeheparln{(HIDlntsslu|d0actlver0aromboclls|0rindtndohoDar|nilP4ul|||at
p*tru o oio'gnJrtira ttl1. antlcorpl an! to"toi+ pfornrurneporino din serul pocientului aci'vead trombooitele donslorilor s{n[to$ in fferetlla hoparlnel' Au fosl

raportoto r0zulhto fals noqatlvo

ticagrelor, Acest lucru este lega

interpretuea tesielor de lunc[ie
qvaluai raportul bsneltclu/rlsc a

cozul lralsmsntulul conc

relativii a licagrelor mm
lnEuuperea wnnturl:
lM sau AVC ca urmars a

in[erupere a sludlului din carza evenimentelol sdYerse, comparativ cu LrAS in m

AAg'rrn monoteraple), Cele md frecvcnt raportate rcaclii advcrse la paclen[ii tr

indtrr,'dc u0nucrsri, llioorurlcr,'nn:u, Disonoo. Fruatonto: GutyartdE gutoas$'

mului respirutor, hcrnongio gusttoinlestinali dhroo, grcal6, rJilpcpuie' orutipuli
la nfuelul traclulul urlnar, oe5tsrea concentraflel plasmalice a creatinlnel, hem

tumorals, hlpsrssnslulltate, Inclu$iv angloeden, conMe, hemoragle lntncmnl

muscltlam, hemordgll la nlvelul aparatulul genital. Gu fecv€nF nscunoscu

Haportaru rcocliilor advcmc suspcctatc dupi autorizarea medlcamcntului csh

al mcdicamontulrri, Protodoni$tli din domoniul sAn5Hlli sunl rugali sA rapod

+4{l Zl 317 60 41 i Fan +40 21 317 60 $3'

Pentru lnformalltdetallate de prescriere oonsultati Rezumatul Caracteristioilor Produsului BRIUQUE 90 mg'
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Brilique 60 mg - instrucliuni abreviate de prescriere (1/2)

Donumlrea comorclatt a madicamentului: Brillque 60 mq comprimate filnate. Gqnpozilia cal-rbtivi Ei cantitativi: Fiec€te comprimat filmat con[ne

ticasrslor 60 mg, Brlllque conlino msl putln d6 1 mmol de sodlu B3 mg) po d01il, adld practlc,nu conflne sodlu". Forma farmaceulicE: Qomprlmate lilmate

rotunde. blconvexe. de culoare galbeni, marcale cu "60" deesupra "T" pe una dinhe fele { plana pa rulalt& fali, Indkatll toraP€utlcft ln asoders cu add
occtilsalldlic (lrAS), cstc lndlcat pcnhu pcvcn$r cvcnlmcntclor atcmhombolicc la pclcnlll adul$ cu sindrom mronarian acut $CA) sau htoric de inlarct miocnrdic

(M $l rlsc crusflt d6 aDerlll0 a unul Bvonlrn0nl atdrol

M$ in dozi mioA 75-150 mg, ca tratrment de inbel
Brlllquc trebule lni$at cu o dozi unbA de incarcare de

90 mg do rlout orl pe zi 0sl0 rocomandat po o porloadd do I 2 lunl la padontii cu SCA, cu oxcoplla caeulul in corc lnrcrupcrca admlnistriril cste indicati cllnic,

lsloric de inlirct milcildil: Erilique 60 mg de doul ori pe I este doza recomsfidatl ofind cste necesorE conlifiuaree trulam0nlului la pacionli o lstorlc dc lM dc

ccl pulin un an $i risc crescut de aparilie a unui evenimcnt aterotrombolic.Trabmcntul poate li inceput, fEri perioad6 de intrerupcre, 'n continuarea trsbrlcnlului

Inlllal du un an cu BrlllQuo 90 rnq ffiu cr,r alt Inhlbllor al rocrlptodhr dc adtrnzln dlloslal (AOP) la pagsntll il SCA cu risc crescut de aparilie a unui evenimenl

dt0r0trorfibotlc. Do sbsmenea, fstafigntul p0610 li inlllet intr-o perioad, ds pgnd te 2 6nl dup[ lM sau de in cursul unul an dufg oDrlroa lmtem0ntului anlerlor qr

un inhlbhor al receplorilorADP, hista date llmitate givind elicaciblea gi slqurunp tlcagrelor dupi 3 ani de lmtament extins, Dacd esle necessr{ schlmbsrea tru-

tamontdul, Drlma d0zt ds 8illlqu0 Irsbulo adfilnlgtratH in daarrs de ?4 do oro dupl utlllaroa ultlmol dozo dln colilalt medlorment anllplzchetar, omiEea tlilzei:

Trebuie evitatl orr|isiunea udrninistr'*ii dozelor. Urr pscieflt csre omite o dod de Bdlique Uebuie st utilizera numai un comp(imat (urmtrturoa dozt) la ora proqra.

nali" Gwc spccialc dc pacicnli: T,irslnrbri Nu cstc neccsare ojustarca dozei h vintnicil lnsulicicnlit rcncl,ir Nu estc nccesari gjustgrto d0z0i la Paci0nlli eJ
huunclen$rcn0|6JncUfc/a'/d/D'/,et/cj:Tlcagrchrnuafogtstudl0l|apac|en||iculn.'ul-cien|dhePd'ldrerari$.ast|eI.uli|izuea|arc[pr|en|ie|eh|n-
0icEti.sUnldisponi[i|0intofg|iilini|Ats1spacientiicuirtsuficiunjdhopalicIm0d0ral{.Nusorocunardla|uslaroadorclor'ft||cagrchrt'cbu|cu
denli, Nu este necesari aiuslarea dorei la pacienlil cu insulicienp hepaticE qsoara. f,opriOiadolesce{ir'$gunnB 9i elicaoilatea lir:rlrdor la codii cu vtrsta rul:
1B anl nu au lost stablllta, Nu exlsti date dlspnlblle, Mod dc admlnistrara: Penlru admlnlslrare or"al5. Brlllque poate fi administrat ot sau lStE alimente. Itenlru

pacienlii eare nu pot inghlll com|)dmaiul/smprlmatol6 in intr0gln10, cffnp(lrnatol0 pot fl zdrobiF nena h o pulbers flni, dl$porsats ln lumttatc de frhar qr api,
core se bea imedlat, Paharultrebuis ddlit ou o cantitate de apd corespunzitoaro uneljumifili de pahar, iar conlinutrtl trobuis btrut, Amosluwl porto fl admlnlslrat,

dc asemenea prlnlr.un hrb nazogastdc (CHB sau rnal mare). Este Important ca bhrl nazogasbfc sa fle cEtit cu apd pe inheaga lui lungime, dupi adminiulrurea

am0sl0cu|u|,Gortralnd|cal||;Hi06rssnsib|||tata|asubstanlaad|vAsau|aori€Igdhtrs0xclpl0nlI,Seng0rnpat0|0g|csact|vI'Antecodenhdehem0raEiil'
crsniene, Insuficienli hepatici sevem, Adminirlrurea concornitentd o ticagrelorcu inhitritori puternici ai CYP?rA4 (de exemfu, ketomnazol, clarllromldne, nol0lt
dona, rltonavir qi ataranavir), dcoarece admlnlstmrca concomitenta porte determlnaoegtereo marcata o expunerii la ticagrelor: Atenllon$rl 9l Plocaulll spoclale
ponfu uutlzaru! Elgg!ryf&: Utilizarco ticagrr,'lor la pecir:n1i amoscu! oJ risr dcscut dc hcnrorglL. trchJlc c.valuati in raport cu bcncliciul lcgEt dc pcvcnirca

ewnimentelor aturotromboiEe Ducd este indic"t olinic, ticagrelor trehrie utilizat or premulio la urmitoerelu ouluguril du pachJnll: Pacicnlll et prc{lsttodils la

s6ngairl (de'e-xemplu ca urmare a unui baumalism recenl intervenlle chirurgicalS recenli, lulburEri r.le coagulare, singerue gaslroinlestinaE activ$ suu recentil).

Ufll|nrga tlcfgr0lor 0sl0 rtntrelndlcatA la paclenll cu hemoraqll Dat0lfllco ectlvo, la col cu antBcedento de hemoragle inhacraniana gi la pacienlii cu insufcienli

heprtich severtr; Paclenlii la caro 6e Bdministread concfinitent medlcsfi€nto care Ft crest€ rlscul de eflngerars (d0 €xomplu medhameflt€ anlllnllamat$re

nestwoid|ene(A|N5),anticoagulanteora|e9i/sautibrino|itice)inurmdtoare|e24deorede|sadm|n|strgreaticagre|or),Trat5meff|oitifbIirro|it@c|damlprolc
sau acld tranoxarnlc) $l/sau faclorul rccomblncnt Vlla pot actcnua hcnostaze. Mminlstrorca tlcagrclor poatc ti rclualii dupd identiiicarea $i conhbhlefi cilfti
g6nge6rii.|ntgrvent|ichirrgigEle;Pacien|iitrebuiee|Etui$s5in|ormezernedicii9|dentFt|cduti|izgidt|ca9r€|orinaintodoprogramaroaodcfl0||nte'ven|i|ch

rurgicale gi inainte de administmrec orharui medicament nou. Pacierrlii cu SCA $l AVC

lschcmic ln anlcccdcnlc pot fi lrat0ll cu ilcogret0r 0s 0 pcrloadt de pino la 12 | relor estE contrilindicaE

tEp8cienliicuintuticiun1[lrpaUcfssveri,Existida|olimilatdprivirrdexputien1aculicngr€|0r|apBciunlicu|nsufci0||dhcpallctmodcra|il'ast1c|'ggctfnand
prudenfi la acepti paclenli. I Monitorizarea Holler ECG a aritst o crEtere a frecrenloi unor pauzu venuiculate in mare

panc aslmptomatlcc Ih tlmpul tahmcntulul cu llcagrclor comparallv ot clopldogrcl, Paclcnfli cu rlsc crescut dc cvenimenle bradicardice (de uemplu pacienlii

lEripaccntukurcard8ub0e|an0dulUls|rtuse]'b|ocAVdegtad2seu3strudhEt$fl00t||0rt(|8brad|cafd|0)au[ost0xc|U$|d|nstud|i|epdndpa-eawa|uat
dgutEnla$lelicacitateaticagre|or.Prlnurmgre,avindinvedereexperienFdinici|imitatd,t|ca0r|ortrebuieull|iratcuprr,lon
monlfcstattr prudcnti dnd so admlnlskoazi ficagrqlor concffnltcnt cu mcdlcarnenh qJnosqJte cfr produc bmdlcardle. !]gEgr 0lspneea a fost mportab la

pacionlii trarali ou ticagrelor, De n4ultr, intenoitaba dispngei esto uooad pEnt la moderald ql lrecvcnt dispare fdrt sfi flo nocosEil fnkorupcrca tnhlrentulul.
Prcienlii cu astm bmngidbronhopneumopalie obstructivi oonioi {BPOQ pot prezenla un risc sbsolut de d'spnee crescut sub t'itlament cu ticagtolor, Tlcegr€lor

trcbuic utilizlt cu prudcnlii la paclcnlii cu anlcccdcntc dc astm brofl$c $i/sau BPoC, Mecanismul nu a f6t clucidal DacE un pacicnt acuzi distrtcc nou apEruti,

pru|ultglli$fua0rdva|a,a00aslalrubUi0h|vU$l|0aliL!|'p|'Jt$|,ded||ut,$t0to|Ureli,traHlnc0lu|cuticaqrc|ottrcbu|cln|rcrpt.
lui ar liiagtelor, in lirnpul traturtunlului crt ticaglolor poaG se apad hipcrurl.

trombotlcl trom t rnporlatE loarte rsr in cazul ulilizirii licagrelor. Este catEolc-

tiraH pdn tromboclloD€nls $l angmls h€molltlc{ microangiopatlcd, asoclali cu afectare neurologlcil, dlsfuoc$o ronalll sau lcbri. PTT esle o afecliune polenlial

lehl5_mre necesili hatament prornpt, induzind plasrnafereza

HII) ln tcstut dc aclivarc ! trombocltclor lndus dc hcfailnn H
act|vuazttrontbocit0|0doDa|0ri|or6{ntl0$|tlpr0rfuah0Darln0|.Autostrap0dat0r9iu|lal0fa|sn0gat|v0|aunlcstde|unct|cp|achota
poate fi limiht la testul HIP/$ penbu HIT la pacienlii cErora li se adminisbeui ticagrelor, Acest lucru este legat ds inhibarea recoplorului PAY'2 po trombodtolo

donatorilor sanatogi in testul cu tlcagretor in seruUplasma p.lclentului. Pentru inteeretsreo testelor de funclie Cschetari HIT sunt necesore informalii plivind tra-

tanrentul conc0mlt0nt cu lica0rolor, La oaclenlil caro au dszvoltal Hll tr0bulc ovaluat raporlul hcncliclu/risc al tratamcntulul conunuu cu tlcagrelor. luind in

Pentru informafii detaliate de prescriere consuhali Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRIUOUE 60 rng,
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considerare atit slarea protromboticu a HlT, cet $i riscul crescut de Sngsrare in csatt lratalnentulttl c0ncomltont, cu afltl0oagul

,,nal ralatil nhoan,nrc in cfitr{ittl pl aTn inlrc .ln7t rle mentinere de AA.S s' eftacihlea relali'T8 a ticlqrelor compsrativ cu clopidog

Ia anlnralo au cvldcntht cfcctc lodcc asupra func{cl dc tcproduccrc, ltu c$lc

macodirrgmiaAoxicolo$io disponibilo lasnimslu au c/id0nliat oxcr0lh

sugari, Derizia de a inlrerupe alEplaret sau de ainlrerupe/nu admini

mentului penlru femeie; E4llltea:licaqrelor nu a avut nhiun etect

vehlculs C de r lolosl tttllalel
limpul lmbmentului cu licagfelor,

co conduc vchhulo sau folosesc

clinico marl, do tarf 3 (PI.AI0 sl PEG/uStE), caro

o incidenti mal male a intteluperil studiului din c

ou utillzot ticagrelor au prezentat o lncidenB mal

('10,'10,6 ponfu ilGogrclor 60 mg Plu
grelorau fost singerare qi dispnee.

sincopa. cefatee,Vertij, Hipolemiune arteriala, Hemoragii h nivelul sishmului tesp

suhulanale sau dermlce, erunlle cutanatf, trandlorle, nrutll, Hemoraqll h nh

oost-pr0csdur8ls, hemoragll trsumallco. Mal pul|n frccvsnte: humorauli ltll

hemoragle oculard, hemoragle otici, hemoragle reboperibneala, hanomgii mu

tornbotld trombodloIl

/East lucru pormite mo

ldvcrsi susocctaE lol

0757 117 259, Far:+4 0213 163 497, c'mdl:ffi149,19. Delhitorul a

Lata ravluldl toxlulull soptombilo 2019. Msdlcamsnt sllbsmt Fs baEe

ft FwtErE ca Plnrmn ffi\ Bttc]fi'//est Bttiinf#it Pttfral

et l,dnftawalululanl40liTts,gucungtt,Te #nil fl ortcahtormalii relefitoarelo aestmedicanenL

p6ntru informatil deralato de prescrlore consultati Rezumatul Garacteristioilor Produsului BRILIQUE ffi *g,
Seot 20'19


