Casa Nationald de Asiguriiri de Sanitate
CABINET PRESEDINTE '
Calea Cilérasilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti

E-mail: cabinet presedinte@casan.ro. Tel. §372/309.270, Fax

o
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Citre,
CASA DE ASIGURARI DE SANATATE .evvvenvenene

in atentia,
Doamnei / Domnului DIRECTOR GENERAL

Referitor: derularea contractului cost volum pentru medicamentul Ticagrelorum
(Brilique 60 mg si Brilique 90 mg)

Prin contract cost volum pentru medicamentul Ticagrelorum ce se deruleaza pe
perioada 2020-2021, ca beneficiu aditional, detinatorul de autorizatie de punere pe piata prin
reprezentantul sau legal sustine in continuare derularea unui program- suport pentru
optimizarea derularii contractului cost volum pentru pacientii cu sindrom coronarian acut si
stent, cu sprijinul si participarea Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate (CNAS), a caselor
de asigurari de sdnitate, a Societitii Romane de Cardiologie, a medicilor cardiologi, precum
si a Societdtii Nationale de Medicina Familiei si a medicilor de familie. Programul suport
contine urmatoarele activitati:

1. Evenimente locale, desfasurate virtual sau fizic, organizate de AstraZeneca, in
parteneriat cu casele de asigurdri de sdnitate, la care sd participe medici din
specialitatile cardiologie, medicind internd si medicind de familie

2. Brosuri pentru medicii prescriptori

Material educativ destinat pacientilor

4. Proiect pilot privind implementarea in softul medicilor de familie, pnn 1ntermed1u1
companiilor care oferi solutii de soft, a unor mesaje de alertd la emiterea
prescriptiilor medicale cu numarul 6, 9, respectiv 13 pentru Brilique comprimate
90mg, atat pentru asigurarea aderentei optime la tratament, cét si a reevaluarii de
citre medicul cardiolog in a 12-a lund de tratament post-SCA pentru decizia de
continuare a tratamentului cu Brilique 60 mg la pacientii cu istoric de IM asociat
cu implantarea unei proteze endovasculare (stent) de cel putin un an i risc crescut
de aparitfie a unui eveniment aterotrombotic.

5. Program suport pentru pacienti privind implementarea unor mesaje de alertd, atat
pentru asigurarea aderentei optime la tratament, cit $1 a prezentrii la medicul
cardiolog in a 12-a lund de tratament post-SCA asociat cu implantarea unei proteze
endovasculare, pentru reevaluare in vederea deciziei de continuare a tratamentului
pentru maximizarea beneficiilor terapeutice.
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Pentru a asigura aderenta optima la tratament, in beneficiul pacientilor si a respectarii
indicatiilor de prescriere conform protocolului terapeutic specific BO1AC24 aprobat prin
Ordinul MS/CNAS nr 564/499/2021, va transmitem atasat “Materialul informativ pentru
medicii prescriptori” in vederea postarii acestuia pe site-ul propriu in sectiunea “informatii
pentru furnizori”.

Totodata, veti dispune masurile necesare astfel incat, cu ocazia intalnirilor periodice
organizate, conform prevederilor legale in vigoare, de CAS cu medicii de familie si furnizorii
de servicii medicale cu medicii in specialitatea cardiologie, chirurgie cardiovasculari si
chirurgie vasculard, sa aduceti la cunostinta acestora “Materialul informativ pentru medicii
prescriptori” care cuprinde in principal: drepturile si obligatiile ce decurg din contractul cost-
volum privind modalitatea de prescriere, inifierea si continuarea tratamentului cu
medicamentul Brilique, beneficiile pentru populatia eligibila si asigurarea aderentei optime a
pacientului la tratamentul recomandat, pentru perioada recomandati, pentru fiecare dozi.

Cu stima,

Intocmit, OIM 3.05.2021
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Nr. AZ: 55/07.05.2021

Catre: CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE (,,CNAS")
In atentia: Doamnei Oana Ingrid MOCANU - Director Directia Farmaceutica, clawback, cost volum
Ref.: Program-suport pentru optimizarea deruldrii Contractului cost-volurn BRILIQUE

pentru pacientii cu sindrom coronarian acut sau istoric de infarct miocardic

Stimata Doamna,

Va mulumim pentru continuarea partenenatulu: intre CNAS si AstraZeneca privind- programu! suport pentru
optimizarea deruldrii Contractului cost-volum 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 si stent. Durata
recomandata a tratamentului este 12 luni. '

- BRILIQUE 60 mg, 100% compensat pentru pacientii cu istoric de infarct miocardic (IM) si stent, cu
risc crescut de aparifie a unui eveniment aterotrombotic, in continuarea tratamentului cu Brilique 90
mg sau alt inhibitor al receptorilor ADP sau Tn cursul unui an dup3 oprirea tratamentului anterior cu
uninhibitor al receptorilor ADP. Durata recomandata a tratamentului-este de pand [a 3 ani.

Pentru a asigura aderenia optimi la tratament in beneficiul pacieniilor si a respectérii indicatiilor de
prescriere conform protocolului terapeutic, va solicitam respectuos sprijinul in implementarea programul
suport de informare destinat profesionistilor in domeniul sin&tatii si de educare a pacientilor cu SCA si stent
prin diseminarea

=  Materialului informativ pentru medicii prescriptori {atasat prezentei adrese), dgzvoltat in
parteneriat cu Casa Nationald de Asigurdri de S3nitate citre Casele de Asigurdri de Sanatate in
vederea postdrii pe site-urile Caselor de Asiguréri de Sindtate si pe platformele de comunicare
digitala ale CNAS si a informarii medicilor cu privire la modalitatea de prescriere, respectarea
duratei optime de tratament pentru perioada recomandata fiecarei concentratii si beneficiile pentru
pacienti.

Va multumim pentru atentia acordata acestei solicitari si ramanem la dispozitia dumneavoastrd pentru orice
aspect suplimentar,

Cu deosebita consideratie,

resa de corespondenta
traZzeneca Pharma SRL Tel4+ 40213376041 0213176055
B charest Business Park :

Str Menuetuluinr, 12

Corp D, Arfpa Vest, Etaj 1,

Bucuresti, 013713, Romania



pentru pacientul cu sindrom coronarian
acut sau istoric de infarct miocardic

Contractele cost-volum
Compensare Brilique 90 mg
Compensare Brilique 60 mg
Informatii suplimentare
uctiuni abreviate de prescriere CNAS AstraZeneca




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 pacientiicu
| smdrom coronarian acut si stent

BRILIQUE 60 mg, DCI Ticagrelor, este )
100% compensat pentru pacientii cu istoric
de IM de cel putin un an, stent, sirisc
crescut de aparitie a unui evenlment
‘aterotrombotic, cand este necesara
contlnuarea tratamentulun |




- 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 prevedetilor legale in vigoare.

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

O Contractele cost-volum sunt mecanisme de facilitare a accesului
pacientilor la medicamente si au ca obiectiv managementul
impactului bugetar.
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Compensare Brilique 90 mg

BRILIQUE 90 mg este 100% compensat
pentru pacientii 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 miocardic fara supradenivelare
de segment ST [NSTEMI] sau infarct miocardic cu supradenivelare de
ST [STEMI)), in asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), pacienti tratati prin’
proceduri interventionale percutane, numai dupa implantarea unei
proteze endovasculare (stent).

O Argumentele care au stat la baza includerii in compensare?3;

® BRILIQUE 90 mg este singurul antiagregant plachetar oral cu dovezi de
reducere semnificativa a decesului cardiovascular la pacientii eligibili
tratati continuu pana la 1 an {12 luni). BRILIQUE 20 mg reduce
semnificativ evenimentele cardiovasculare majore din primele 30 de zile
de la initiere, iar beneficiul clinic se confirma cu respectarea celor
12 luni de tratament;

® (Ghidurile celor mai importante Societati Academice Europene Si
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
la pacientii cu SCA

e, 3:,"_"Rezumatui Caracterlstlcllor Produs
EL ‘Tehnologuior Med|ca|e

ili‘;rs.‘”-Neumann Fietal Eur Heartd20180 1-96; s




- Compensare Brilique 90 mg

Initierea si continuarea terapiei
cu BRILIQUE 90 mg'

Tratamentul cu BRILIQUE 80 mg se recomanda pe o perioada de 12
luni de la evenimentul acut cu implantare de stent, cu exceptia cazului in
care intreruperea administrarii este indicata clinic?.

INITIEREA CONTINUAREA

TRATAMENTULUI TRATAMENTULUI

Contmuarea tratamentulw

cu BRILIQUE 90 mg se

- face de catre mediciiin. -

spemahtatea cardlologle, specnalttatea cardlologle,

chirurgie cardiovasculara - . medicina intern3 sau

si chirurgie vasculara. .' medl_cln‘a: de familie**, -
- o pe baza scrisorii medicale,

respectand pericada si.

dozele recomandate***. .

Inifierea tratamentulur
cu BRILIQUE 90 mg se
face de cétre medicii in

* Initierea presupune eliberarea scrisorii ** In situatia in care In scrisoarea medicald nu
medicale, cu mentionarea duratei de existd mentiunea privind eliberarea primei
tratament de 12 luni, si a primel prescriptii prescriptii medicale, medicul de familie
elecironice. poate prescrie medicamentul prevazut

in scrisoarea medicald cu respectarea
protocolului terapeutic?.
*** Durata de tratament cu Brilique 90 mg
este de 12 luni, cu exceptia cazului in care
intreruperea administrarii este indicata clinic.

‘ ,éraoternstlcﬂor Pr' d

: 57.3;.-,"OrdmurMS/oNAs nr 1303 /1185 /201 7 prln care afost ap bat protocolul tormpeltc pantrol
St medlcamentu[ BRILEQUE QOmg s S




- Compensare Brilique 90 mg

Scrisoarea medicala -

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

ire fumiror,

Medic
Caontract/
CAS

SCRISOARE MEDICALA')
Stimate{a} coleg(d), v informidm ci. .., n3scutla data de,., N
CNP{ cod unic de asigurare a fas! " (&) Tn serviciub nostru la
datade.............. nr. F.Q.{ air. din Registrul de consultatii

Este important ca medicul
specialist sa mentioneze clar:

Motivele prezentarii

O Diagnosticul de sindrom
coronarian acut + stent

Dlagnnstlcul

{Di; potrivit indicagie e §linclusein p Tul t ic BOLAC2A)
Sindrom coranarian acut {infarct miucardi: -1} suprademvelare de segment ST/ STEMI;
infarct miocardic fri supradenivetare de segment ST/ NSTEMI, angini instabit3)
Precedyra interventionald percutani (PCl)

i protez3 end culars (STENT)

O Durata de terapie de 12 luni

[ —1
Tratamentul recomandat:

BRILIQUE, 90 mg x 2 f i, 12 Lund
| -

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

Se completeazd obligatoriu una din cele trei infarmatil:

Q1 5-a elibarat preseripyie medieald, Nr..., Seritume.

Q Nus-a eliberat prescriptie medical depareee nu 2 fost necesar
Q1 Nu s-a eliberat prescriptie medicald

Data Semndtura si parafa medicului

T TF T T e T

. R’éféiriirite:




- Compensare Brilique 90 mg

DENUMITE FUMMIZOT. voririiis e esssiessmss s sessessnresss ssssssnsesssssasssans

IMIEAIC cuvictitiitimicec e rere e ssesrastsesssseseress e st st semsna s sesessas s sesonnatsaseses
CONLIACE/ CONVENTIE NI 1.reerrreeerseersreiass s srssssess b s sasseane sesasmensase
LA ettt s a s e e r e e bR b e et san sha bbb b e rr e rneasrranesarearnnes

SCRISOARE MEDICALA*)
Stimate(a) coleg(d), va informam ca ........ccoooevei e , ndscut la data de..oveeereennn.
CNP/ cod unic de asigurare .....c..ceecvvveeeenceeeninnns , a fost consultat(3d) in serviciul nostru la
datade ............... nr. F.O./ nr. din Registrul de consultatii.......cocccoeioeveriverieiieeeiereereseeenes

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 fara supradenivelare de segment ST/ NSTEMI, angind instabila)
Procedura interventionala percutana (PCl)

Implantare proteza endovasculara (STENT)

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

(o)

Se completeaza obligatoriu una din cele trei informatii:
O S-a eliberat prescriptie medicald, Nr....... Setie........
O Nu s-a eliberat prescriptie medical deoarece nu a fost necesar

U Nu s-a eliberat prescriptie medicala l
Data : Semnatura si parafa medicului 1




- 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)*
O Utilizarea unui formular de prescriptie distinct
O Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe reteta electronica
(in aplicatia informatica)
O Coduri de boala:
458 Angina pectorald - 120.0 Angina instabila
459 Infarct miocardic acut
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemica cronica
O Prescriere pe denumire comerciala (BRILIQUE 90 mg) + DCI (Ticagrelorum)**
O Cantitate — 56 cp***
O Posologie - 2 cp/zi
© Numar de zile de tratament — 28 zile***
O Justificarea medicala prescriere denumire comerciala: cost-volum

* BRILIQUE 90 mg este inclus in Lista cuprinzand ** Prescrierea medicamenielor ce fac obieciul

denumirile comune internationale corespunzatoare contactelor cost-volum se face pe denumire i)
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, comerciald, cu precizarea pe prescriptie [
cu sau fara contributie persconala, pe baza de si a denumirii comune internationale {DCI) 2
prescriptie medicald, n sistemul dg asiguréri scciale corespunzitoare. E
de sé@natate, Sublista C, Sectiunea C1, nivel de o
compensare 100%, grupa de boald G3 - Bolnavi  *** Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimaie Q.
cu proceduri interventionale percutane, numai filmaie, cu simbolurile scare/lund {ambalajul nu se g
dupa implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona). B
{stent). [
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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 medicamentutl
BRILIQUE 60 mg': Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii
adulii cu istoric de infarct miocardic (IM), tratat prin implantarea unei
proteze endovasculare (stent), cu risc crescut de aparitie a unui
eveniment aterotrombotic, in continuarea tratamentului cu Brilique
90 mg sau alt inhibitor al receptorilor ADP sau in cursul unui an dupa
oprirea tratamentului anterior cu un inhibitor al receptorilor ADFE.

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

® Datele din practica medicald curenta si studiile clinice au aratat ca
pacientii cu IM in antecedente raman la risc persistent de
evenimente ischemice cel putin 5 ani post-IM;

® Asocierea BRILIQUE 60 mg cu AAS a continuat sa ofere beneficii
cardiovasculare pentru 0 durata de pana la 3 ani la pacientii cu risc
ischemic crescut post-IM;

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

L ;Coleglulm Amencan de Cardmiogle
. Eur Hear J 2018; 39( ):419:-177.¢
89(3):213- 260. don 10. 1098/eurhe ehxd

*-doi: 10 1093/eurhea|‘q/ehy894 13 Knuutl J et al. Eur Hear’t J 2019 0

‘ Ii‘lD 1093/eurheart;/e' ‘_42
‘ ‘14 Bonaca MP et aI N Engl J Med 2015 372 1?’91 1800 i ‘ o




- Compensare Brilique 60 mg

Initierea si continuarea terapiei
cu BRILIQUE 60 mg’

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

IM si proteza endovasculara (stent), care — In urma evaluarii medicului
specialist — prezinta risc crescut pentru noi evenimente aterotrombotice
(de exemplu, pacientii cu boala multivasculara, cu diabet zaharat, cu boli
cronice de rinichi, cu mai mult de 1 IM sau cu varstéa peste 65 ani). Durata
recomandata 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 catre medicii in face de catre medicii n

specialitatea cardiologie, ) * specialitatea cardiologie,

chirurgie cardiovasculara medicina interna sau |

si chirurgie vasculara. | medicina de familie**, doar
' pe baza scrisorii medicale,

* Initierea presupune eliberarea scrisorii *In situatia n care in scrisoarea medicald nu
medicale, cu mentionarea duratei de existd mentiunea privind eliberarea primei
tratament de péna la 3 ani, respectiv prescriptii medicale, medicul de familie
a evaludrilor periodice, si a primei poate prescrie medicamentul prevazut
prescriptii electronice. in scrisoarea medicalad cu respectarea

protocolului terapeutic?,

: QU : BOmg,Sept 2019, ‘
5 & fost aprobat protocol teapeutc Toagre

3. Ordlinul MS/CNAS . 14 /89/2021 prin




- Compensare Brilique 60 mg

Scrisoarea medicala -

informatii obligatorii de inclus de catre
medicul specialist in vederea continuarii
tratamentului cu Brilique 60 mg

Este important ca medicul

G i specialist sa mentioneze clar:
Stimate(3) coleg{3), v inform3 .s:c:ISOAREMED’CALA" niscut [a data de, o DiagnOStiCL” de iStOI‘iG de
T g A e e

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

Motivele prezentarii

Dlagnosn cul:

tic potylvit indicagiel $lincluse In lu) terapeutic BO1AC24)
Is:nric de Infaret mlocardie (IM)

protezd end ard {STENT}
Rise erescut de aparifie a unui eveniment aterotrombotic

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

Tratarmentul recomandat:
BRILQUE, 60 mgx 2 / zi, pan3 la 3 ani cu reevaluare la fiecare 12 luni®,
(.

Se completeazd chligatoriu una din cele teei informatii:

Q1 5-a eliberat prescriptie medical3, Nr....... Setie........

O Nu s-a eliberat prescriptie medical decarece nua a fost necesar
£ Nur s-a eliberat prescriptie medicald

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

Data Semnatura § parafa medicului

e L s
T T T T I T

* In urma fiecirui control de reevaluare, se va
specifica pe scrisoarea medicala durata de
tratament rimasa, conform recomandarii
medicului

 ;_514 /69/2021 prln care a ‘fost aprobat prot quE terapeutlc Tlcagrelor



- Compensare Brilique 60 mg

DENUMIFE FUNIZOT. ot ressamms s st ittt e eemmeeverreaeasasesssasne

CoNtract/ CONVENTIE NI, i eeevcesse e rconcesoasie s semasernsensssesmsssnnes
CAS

SCRISOARE MEDICALA¥)
Stimate(a) coleg(a), va informam ca ‘
CNP/ cod unic de asigurare .......eeeveemveesereceiceens , a fost consultat(a) in serviciul nostru la
datade ............... nr. F.O./ nr. din Registrul de consultatii '

......................................................

Motivele prezentarii

..............................................................

Diagnosticul:

{Diagnostic potrivit indicatiei compensate si incluse Tn protocolul terapeutic B0O1AC24)
Istoric de infarct miocardic (IM)

Implantare proteza endovasculara (STENT)

Risc crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic

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

Se completeaza obligatoriu una din cele trei informatii:

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

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

Data Semnatura si parafa medicului

* In urma fiecirui control de reevaluare, se va specifica pe scrisoarea medicala durata de tratament
ramasa, conform recomandarii medicului




- Compensare Brilique 60 mg

Prescriptia medicala - informatii obligatorii
de inclus de catre medicii specialisti si |
medicii de familie in vederea continuirii
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 refeta electronica (in aplicatia
informatica)
O Coduri de boala:
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemica cronica

O Prescriere pe denumire comerciala (BRILIQUE 60 mg) + DCI
(Ticagrelorum)**
O Cantitate — 56 cp***
O Posologie - 2 cp/zi
© Numar de zile de tratament — 28 zile***
O Justificarea medicala prescriere denumire comerciald: cost-volum
* BRILIQUE 60 mg este inclus in Lista cuprinzand ** Prescrierea medicamentelor ce fac obiectul S
denumirile comune internationale corespunzitoare contactelor cost-volum se face pe denumire S
medicamentelor de care beneficiaza asigurati, comerciald, cu precizarea pe prescriptie L.
cU sau fara contributie personald, pe baza de si a denumirii comune internationale (DCI) ‘é
prescriptie medicald, h sistemul de asigurari sociale corespunzatoare. =
de s&nitate, Sublista C, Sectiunea C1, nivet de Q.
compensare 100%, grupa de boald G3 - Bolnavi  *** Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate g
cu proceduri interventionale percutane, numai filmate, cu simbolurile soare/luni fambalajul nu se By
dup3 implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona). =
{(stent). QL
o
e

g
S
=

~

~sociale’ de sanatate pentru anii 2018 201 9/ct modnf[can[e ss cbmp!et e Sl
‘ 1;114 /69/2021 pnn care a fost aprobat protocolul terapeutlc Tlcagrelor LR e

-
W




Informatii suplimentare

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

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

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

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

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

E Beferiﬁté;l :

 Ordinul MS/ONAS . 14 /69/2021 prin care & fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor.




- Informatii suplimentare

0 Este dreptul paczentllor cu SCA si stent sé benefiCIeze la recomandarea
- medicului, de terapia cu BRILIQUE 90 mg 100% compensatd pentru o
duraté de 12 luni post evenimentul acut sau cu Brilique 60 mg 100%
compensata in contmuarea prlmelor 12 luni post IM. - '

O Pacientii vor obtine beneﬂmul clinic mexim de reducere a mortahtatn oV
si a evenimentelor GV majore daca urmeaza tratamentul cu BRIL!QUE
90 mg t|mp de 12 luni.

0 Pacientii cu risc crescut post M vor obtlne beneﬁcu cardiovasculare -
Adaca urmeaza tratamentul cu BRIUQUE 60 mg pentru o durata de
pana fa 3 ani. '

O Intreruperea terapiei cu BRILIQUE, cu exceptla cazulw In care este _
indicata clinic, creste riscul de deces CV, AVC sau infarct al pacnentllor
cu-SCA si ;mpacteaza negativ costurlle Sistemului de AS|gurar| Socnale, |
de Sanatate ' S

O Medlcul are un rol cheie Tn implementarea protocoluluu terapeu’mc
. conform cadrului legal in vigoare, asigurand astfel accesul Si durata |
optlma de tratament cu BRILIQUE. :
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Instructiuni abreviate de prescriere

Brilique 90 mg - Instructiuni abreviate de prescriere

Denumirea comerciald a medicamentului: Brilique 90 mg comprimate filmate. Compozitia calitativé si cantitativd: Fiecare comprimat filmat contine
ticagrelor 90 mg. Brilique canfine mai putin de 1 mmel de sodiu (23 mg) pe doz3, adica practic ,nu confine sodiv”. Forma farmaceutica: Comprimate filmate
rotunde, biconvexe, de culoare galbend, marcate cu *90" deasupra “T"pe una dintre fete si plane pe cealalts faté. indicatil terapeutice: in asociere cu acid ace-
tilsalicilic {AAS), este indicat pentru preventia evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulii cu sindrom coronarian acut (SCA) Doze i mod de administrare;
Doze: se utilizeaza zilnic cu AAS in dozd micd 75-150 mg, ca tralamerit de intrefinere, cu exceplia cazurilor in care exista contraindicatii specifice. Sindrom coro-
narian acut: initiere cu o dozd unicd de incarcare de 180 myg (doua comprimate de 90 mg) i ufterior continuat cu 90 mg de doud ori pe zi, Tratamantul cu Brilique
90 mg de doud ori pa zi este recomandat ps ¢ pericad de 12 luni la pacientii cu SCA, cu exceptia cazului Tr care Tntreruperea administrarii este indicati clinic.
Omitgrea dozef; Un pacient care omite o doza de Brilique trebuie 53 utilizeze numai un comprimat furmatoarea dozd) ka era programatd. Grupe speciale de pacienti:
Vérsinici: Nu este necesara ajustarea dozei. insuficienié renald: Nu este nacesard ajustarea dozei la pacientii cu insuficienté renali, fnsuficient hepatica: Ticagrelor
nu a fost studiat la pacientii cu insuficientd hepaticé saverd §i, astfel, ulilizarea la acesti pacientj este contraindicatd, Sunt disponibile informati limitate )z pacientii
cu insuficientd hepaticd mederatd, Nu se recomanda ajustarea dozelor, dar ticagrelor irsbuie uiifizat cu prudentd. Nu este necesara ajustarea dazei la pacienti cu
insuficientd hepatica usoara. Copii si adolescanti: Siguranta si eficacitatea ticagrelor 1a copiii cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite. Nu exista date disponibile.
Mod de administrare: Pentru administrare oralé. Brilique poate fi administrat cu sau férd alimente. Pentru pacientii care nu potinghili comprimatul/comprimatele
in intregime, comprimatele pot fi zdrobite pan4 la o pulbere fina, dispersate in jumiitate de pahar cu apé, care se bea imediat. Paharu! trebuie clatit cu o cantifats
de apd corespunzatoare unei jumataii de pahar, jar continutul irebuie biut, Amestecul poate fi administrat, de asemenea printr-un tub nazogastric (CHS sau mai
mareg). Este important ca tubu! nazogastric sa fie clatit cu apa pe Intreaga lui lungime, dup# administrarea amestecului. Contraindicatii: Hipersensibilitate fa
substania activi sau la oricare dintre excipienti. Sangerare patologica acliva, Antecedente de hemoragit intracraniene. Insuficieni hepaticd severd. Administrarea
concomitentd a ticagrelor cu inhibitori puternicl ai CYP3A4 (de exemplu, ketoconazol, claritromicing, nefozodond, ritonavir si atazanavir), deoarece administrarea
concomitentd poale determina cresterea marcatd a expuneri [a ticagrelor. Atentiondri $i precautii speciale pentru utilizare: Risc hemoragic: Utilizarea tica-
grelor la pacienti curoscuti cu risc crescut de hemoragie trebuie evaluatd in raport cu beneficiul legat de prevenirea evenimentelor aterotrombotice; inferventii
chirurgicafe: Pacientii trebuie sfatuiti s informeze medicil §i dentistii cd utilizeaz3 ticagrefor inainte de programarea oricirei interventii chirurgicale 51 Tnainte de
administrarea oricrut medicament nou. Pacien}i cu accident vascular cersbral (AVG) ischamic in antecedente; Pacientii cu SCA si AVC ischemic in antecedente
pot fi fratalf cu ticagrelor pe o perioac de pand la 12 luni {studiul PLATO). Insuficiend hepatics: Uilizarea ticagrelor este contraindicati la pacientii cu insuficienta
hepaticd severa. Exista date limitate privind experienta cu ticagrelor la pacienti cu insuficienta hapalici moderatd, astfel, se recomandi prudent la acesti pacienti,
Facienfi cti risc de evenimente bradicardice: Menitorizarea Holter ECG 2 aratat o crestere a frecventei unor pauze ventdculare Tn mare parte asimptomatice in
timpul tratamentului cu tlcagrelor comparativ cu clopidogrel. Cresfen alg creatininemiegi, Concentratiile de creatinind pot creste in timpul tratamentului cu ticagralor,
Cresterea acithilui uric: ic: T fimpu! tratamentului cu ticagrelor poale 3 apard hiperuricemie. Purpura tromibolicd frombocitopenicd (PTT) Purpura trombotica tombo-
citopenica (PTT) a fost raportata foarte rar in cazul utifizéril ticagrelor. Este caracterizaid prin trombocitopenie si anemie hemotiticd micreangicpatics, asociatd cu
afectare neurologicd, disfunctie renald sau febrd. PTT este o afecfiune potential fatald care necesitd tratament prompt, incluzand plasmalereza. Interferenia cu
testele functiei plachetare pentru diagnosticares trombocitopenisi induse de heparind (HIT) in testul de activare a trombocitelor indus de heparing (HIPA) ulilizat
pentru a diagnostica HIT, anticorpii anti factor 4 plachetar/haparing din serul pacientului activeazi trombacitele donatoritor sanitosi in prezenia heparinel. Au fost
raporiate rezultate fals negative la un test de functie plachetard {care include, dar nu poate f Emitat la testul HIPA) pentru HIT la pacientii carora fi se administreaza
ticagrelor. Acest lucru este legat de Inhibarea receptorului P2Y,, pe tromhacitele donatorilor sanatasi i testul cu ticagrelor in serul/plasma pacientului. Pentru
interpretarea testelor de functie plachetara HIT sunt necesare informafii privind tratamentul concomitent cu ticagrelor. La pacientii care au dezvoltat HIT, trebuie
evaluat raportul beneficiu/rise al tratamentului continuu cu ticagrelor, luéind in considerare atat starea protromboticd a HIT, ¢t si riscul crescut de sangerare in
cazul tratamentului concomitent, cu anticoagulant si ticagrelor. Alfels Pe baza uni relatii observate in studiul PLATO intre doza de mentinere de AAS si eficacitatea
refativd a ticagrelor comparativ cu clopidogrel, administrarea concomitentd a ticagrefor §i doze de meniners crescute de AAS (>300 mg) nu este recomandata.,
fnrrerugerea prematurd; intrezuperaa prematurd a oricArui tratament antiplachetar, incluzénd Brilique, poate creste riscul de deces de cauzi cardiovasculard (CV),
IM sau AVC ca urmare a afectiunifor preexistente ale pacientului, Ga urmare, trebuie evitatd intreruperea prematurd a tratamentului. Reactii adverse; Rezumatul
profitului de sigrantd: Profilul de sigurania pentru ticagrelor a fost evaluat in doud studii clinice marf, de fazé 3 (PLATO i PEGASUS), care au inclus mai mult de
38000 de pacienti. In studiul PLATO, Tn grupul pacientilor cars au utilizat ticagrelor a fost o incidentd mai mare a inreruperii studiului din cauza evenimentelor
adverse, comparativ cu clopidogrel (7.4% comparativ cu 5,4%). In PEGASUS, pacientii care au utilizat ticagrelor au prezentat o incidenta mai mare a cazurilor de
intrerupere a studiului din cauza evenimentelor adverse, comparativ cu AAS in monoterapie (16,1% pentru ticagrelor 60 mg plus AAS comparativ cu 8,5% pentru
AAS in monoterapie). Cele mai frecvent rapertate reactii adverse la pacientii trataii cu ticagrelor au fost sAngerare si dispnee. Foarte frecvente: Tulburdri sanguine
induse da sdngerdiri, Hiperuricemie, Dispnee. Frecvente: Gutd/artritd gutoasd, ameteli, sincopd, cefalee, veriij, hipotensiune arteriald, memoragii la nivalul siste-
mudui respirator, hemoragie gastrointestinald, diaree, greatd, dispepsie, constipatie, hemoragii subcutanate sau dermice, eruptie cutanat tranzitorie, prurit, hemoragii
la nivelul traciului wrinar, cresterea concentrafiei plasmatice a creatininei, hamaragii post-procedurale, hemoragii fraumatice. Mai pufin frecvente: hamoragii
tumorale, hipersensibilitate, inclusiv angicedem, confuzie, hemoragie intracraniand, hemoragie cculard, hemoragie oticd, hemoragie retroperiteneatd. hemoragii
musculare, hemoragii la nivelul aparatului genital. Gu frecventd necunoscuta Purpurd tromboticd trombocitopenicd Raportarea reactiilor adverse suspectate:
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanid. Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc
al medicamentului. Profesionigtii din domeniul san&tatii sunt sugai sd raporteze orice reactie adversa suspectald la: Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale Sir. Aviaior Sandtescu ne, 48, sector 1, Bucuresti 011478 - RO, Tel: + 4 0757 117 250, Fax: +4 0213 163 497, e-mail: adr@annm.ro.
Detinatorul autorizatiel de punere pe piata: AstraZeneca AB, SE-151 85, Sodertélje, Suedia; Data revizuirii textului: septembrie 2019. Se elibereaza
numai pe bazi de prescriptie medicala PRF. Pentru informatii complete de prescriere v rugam contactati: AstraZeneca Pharma SAL, Bucharest
Business Park corp D, et.1, str. Menuetului nr.12, 093713, Bucuresti. Tel. +40 21 317 60 41; Fax: +40 21 317 60 53.
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Brilique 60 mg ~ instructiuni abreviate de prescriere (1/2)

Denumirea comereiald a medicamentului: Brilique 60 mg comprimate fitmate. Compozitia calitativd $i cantitativa: Fiecare comprimat filmat contine
ficagrelor 60 my. Brilique contine mai putin de 1 mmof de sodiu (23 mg) pe dozd, adica practic ,nu conting sodiu”, Forma farmaceutici: Comprimate filmate
rotunde, biconvexe, de culoare galbend, marcate cu “60" deasupra “T” pe una dintre fete s plane pe cealalta fata. Indicatii terapeutice: in asociere cu acid
acetiilsalicilic (AAS), este indicat pentru preventia evenimentelor aterctrombotice la pacientii adulfi cu sindrom corenarian acut (SCA) sau istoric g infarct refocardic
(IM) i risc crescut de aparitie a unui eveniment aterolrombolic. Doze si mod de adminkstrare: Doze: Pacientii care utilizeaza Brifique trebuie sa ulilizeze zilnic §i
AAS i dozd micd 75-150 mg, ca tratament de Tntrefinere, cu sxceptia cazurilor in care existi contraindicatii specifice. Sindrom coronarian acut: Tratamentul cu
Brilique trebuie inifiat cu 0 doza unica de incarcare de 180 mg (doud comprimate de 80 mg) si ulterfor continuat cu 80 mg de doud ori pe zi. Tratamentul cu Brilique
80 mgq de dou ori pe zi esta recomandat pe o perioad de 12 luni ka pacientii cu SCA, cu excepiia cazulyi in care infreruperea administrarii este indicaid chinic.
Istoric de infarct migcardic: Brilique 60 mg da doud orf pe 2 este doza recomandatd céind este necesara continuarea fratamentului la pacienti ca istoric de IM de
cel pufin ug an §i risc crescut de aparitie a unwi eveniment aterotrombatic. Tratamentul poate fi inceput, fara perioada de ntrerupere, i continuarea tratamentului
initial de un an cu Brilique 80 mg sau cu alt inhibitor al receplorilor de adenozin difosfat {ADP) la pacientii cu SCA cu risc creseut de aparilie 2 unui eveniment
aterotrombotic. De asemenea, tratamentul poate i inifiat ftr-o perioada de pén la 2 ani dupi IM sau de fn cursul unui an dupd oprirea tratamentului anterior cu
un inhibitor al receptorilor ADP. Existé date imitate privind eficacitatea si siguranta ticagrelor dupa 3 ani de tratament extins. Daci este necesars schimbasea tra-
tamentului, prima coza de Brilique trebuie administratd in decurs de 24 de ore dupa utilizarea ultimai doze din celélalt medicament antiplachatar, Omiterea dozei:
Trebule evitatd cmisiunea adminisirarii dozelor. Un pacient care omite o doza de Brilique trebuie s utilizeze numai un comprimat {urmétcarea doz) la ora progra-
mat3. Grupe speciale de pacienti: Vérsinici: Nu este necesara ajustarea dozei la varsinici; insuficientd renald; Nu este necesasd ajustarea dozei la pacientii cu
insuficientd renald. insuficienid hepaticd: Ticagrelor nu a fost studiat la pacienlii cv insuficienta hepaticd severa i, astfel, utilizarea [a acesti pacienti &ste contrain-
dicatd. Sunt disponibile informatii limitate k2 pacientii cu insuficient hepaticd moderatd. Nu se recomands ajustarsa dozelor, dar ticagrelor trebuie utilizat cu pru-
dentd. Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepaticd ugoard. Copii si adoigscenyy: Siguranta §i eficacitatea ticagrelor a copili cu vérsta sub
18 ani nu au fost stabilite. Nu existd date disponibile. Mod de administrare: Pentru administrare oral. Brilique poate fi administrat cu sau f3ra alimente; Pentru
pacientii care ny pot inghiti comprimatul/comprimatele In intregime, comprimatele pot fi zdrobite pand Y o pulbere fin3, dispersate in jumatate de pahar cu apd,
care sg bea imediat, Paharul irebuie clatit cu o cantitate de apd corsspunzétoare unei juratali de pahar, iar confinutul trebuie biut, Amestecul poate fi administrat,
de asemenga printr-un tub nazogaslric (CH8 sau mai mars). Este imporiant ca tubul nazogastric s4 fie clilit cu apa pe intreaga Iui lungime, dupa administrarea
amestecului. Contraindicatii; Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre exciplent], Sangerare patologicd activa, Antecedente de hemoragii intra-
craniene. Insuficientd hepatica severd. Administrarea concomitents a ticagrelor cu inhibitori puternici ai CYP3A4 {de exemplu, ketoconazel, claritromicing, nefozo-
dona, ritonavir $i atazanavir), deoarece administrarea concomitenta poate determina cresterea marcatd a expuneri la ticagretor. Atentionri si precautii speciale
pentru utilizare: Risc hemoragic: Utilizarea ticagrelor [ pacienti cunoscuti cu risc crescut de hemoragie trebuie evaluata in rapert cu beneficiul fegat de prevenirea
evenimentelor aterclrombolice. Daca este indicat clinic, ticagrelor trebuie utifizat cu precautie la urmétoarele cateqorii de paclenti: Pacientii cu predispozitie la
séingerdri {de'exemplu ca urmare & unui raumatism recent, interventie chirurgicals recentil, tulburdri Ge coagulare, sngerare gastreintestinala activa sau recenta),
Utilizarea ticagrelor este contraindicatd la pacienti cu hemoragii patologice active, la cei cu antecedente de hemoragle Infracraniand si la pacientii cu insuficientd
hepatica severd; Pacientii la care se administreazd concomitent medicamente care pot creste riscul de singerare (de exemplu medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene {AINS), anticoagulante orale si/sau fibrinolitice) in urmétearele 24 de ore de la administrarea ficagrelor). Tratamentul anfifibrinolitic (acid aminocaproic
sau acid tranexamic) s/sau factarul recombinant Vila pot accentua hemostaza. Administrarea ticagrelor poate fi reluata dupa identificarea si controlarea cauzei
sangerdrii, Interventii chirurgicale: Pacientii trebuie sfatuiti s& informeze medicii si dentistii ¢4 utilizeaza ticagrelor inainte de programarea oricarei interventii chi-
rurgicale §i inainte de administrarea oricérui medicament nou. Paienti cu accident vascular cerebral (AVC) ischemic in antecedente: Pacieatii cu SCA si AVC
ischemic in aniecedente pot fi tratati cu ticagrelor pe o perioada de pané la 12 luni {studiul PLATO). Insuficienta hepatica: Utitizarea ticagralor este contraindicati
la pacienfii cu insuficientd hepatic severd. Existd date limitate privind experienta cu ticagrelor la pacienti cu insuficientd hepaticd moderatd, astfel, se recomanda
prudentd |a acesti pacienti, Pacienti cu risc de evenimente bradicardice: Menitorizarea Holter ECG a aréifat o crestere a frecventei unor pauze veatriculare in mare
parte agimplomatice in timpul ratamentului cu ticagrelor comparativ cu clopidogrel, Pacientii cu risc crescut de evenimente bradicardice (de exemplu pacientii
&ra pacemaker care au boala nodulul sinusal, blog AV dz grad 2 sau 3 sau sincop in context de bradicardie) au fost exclusi din studiile principale care a evaluat
siguranta si eficacitatea ticagrelor. Prin urmare, avénd in vedere experienta clinic limital3, ticagretor rebuie utilizat cu prudentd [a acesti pacienti. In plus, trebuie
manifestald prudentd cand se administreaza ticagrelor concomitent cu medicamente cunoscute c& produc bradicardie. Dispnes: Dispneea a fost raportatd la
pacientii fratati cu ticagrelor. De requld, intensitatea dispneei este usoard pand la moderata si frecvent dispare fard sé fie necesard intrerupersa tratamentului.
Pacientii cu astm brongic/bronhopneumopatie obstructivd cronica (BPOC) pot prazenta un risc absolut de dispnee crescut sub tratament cu ticagrelor, Ticagrelor
trebuie utilizat cu prudentd la pacientii cu antecedente de astm bronsic gifsau BPOC. Mecanismul nu a fost elucidat, Dacé un pacient acuza dispnee nou aparuta,
prelungla sau agravatd, aceasia frebule investigatd complet §i, dacd nu este toleratd, iratamentul cu ticagrelor rebuie intrerupt. Cresteri ale creatininemiei:
Concentratiile de creatining pot cregte in tmpul tratamentului cu ticagrelor. Cresterea acidului rig: n timpul tratamentului cu ticagreler poate s& apard hiperuri-
cemie. Purpura fromboticé trombocitopenicd (PTT) Purpura tromboiica trombocitopenica (PTT) a fost raportatd foarte rar in cazul utilizar ticagrelor, Este caracte-
rizatd prin frombocitopenie st anemie hemoliticd microangiopaticd, asociata cu afectare neurologicd, disfunctie renald sau febra. PTT este o afectiune potential
letald care necesité tratament promat, incluzénd plasmafereza Interferenta cu testele functiei plachetare pentru diagnosticarea trombocitapeniei induse de heparind
(HIT) T testul de activare a trombacitaler indus dg heparind (HEPA) utilizat pentru a diagnostica HIT, anticorpii anti factar 4 plachetar/heparind din serul pacientulut
acliveaza irombocitele donatorilor snditosi in prezenta heparinei. Au fost raportate rezullate fals negative la un test de funclie plachetard (care include, dar nu
poate fi limitat fa testul HIPA} pentru MIT la pacientii c&rora li se administreaza ticagrelor. Acest lucru este legaf de inhibarea receptorului P2Y,, pe trombacitele
donatorilor s@natosi in testul cu ticagrelor in serul/plasma pacientului. Pentru interpretarea testelor de funciie plachetard HIT sunt necesare informaltii priving tra-
tamentul concomitent cu ticagrelor. La pacientii care au dezveltat HIT, trebuie evaluat raportul beneficiw/risc al tratamentului continuu ¢ ticagredor, ludnd Tn
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consicerare atat slarea protrombotica a HIT, ¢t i riscul crescut de sangerare in cazul tratamentului corcomitent, ot anticoagulant si ticagrelor, Altele: Pe haza
unei relaii observate in studiu} PLATO intre doza de mentinere de AAS §i eficacitatea relativ a tu:agrelor comparativ cu clopidagrel, administrarea concomitenta
aticagrelor si doze de mentinere crescute de AAS (=300 mg) nu este recomandat, fn!rerugerea premaiurg: intreruperea premiaturd a orlcarui tratament antiplachetar,
incluzand Brilique, poate creste riscul de deces de cauzi cardiovasculard (CV), IM sau AVC ca urmare a afectiunilor preexistente ale pacientului, Ca urmare, trebuie
evitafd intreruperea prematurd a tratamentului. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune: Ticagrelor este in principal un substrat pentru
CYP3A4 g un inhibitor usor ai CYP3A4. Ticagrelor este, de asemenea, un substrat pentru glicoproteina P (gp-P} si un inhibitor slab al gp-P si poate creste expu-
nerea substraturilor gp-P. Fertilitatea, sarcina si aldptarea: Femei aflate la varsta fertili: Femeile aflate la véirsta fertili trebuie s utilizeze metode coniraceptive
adecvate in timpul tratamentului cu ticagrelor, pentru evitarea sarcinii; Sarcina: Nu exista date sau existd date limitate privind utilizarea t|cagrelor ta gravide. Studiile
la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiel de reproducere. Nu este recomandatd administrarea ilcagrelor in limpul sarcinii; Alaptarea: Datele de far-

macodmamle/toxmologm disponibile la animale au evideniiat excretia in lapt a ticagrelor sf a metabolititor séi activi. Nu poate fi exclus Un risc pentru nou-néscuti/
sugari. Decizia de a intrerupe aléiptarea sau de a intrerupe/nu administr2 ticagrelor trebule luatd tindnd cont de beneficiul alptarii pentru copl §i bensficiul trata-

mentulut pentru femeie; Fertilitatea: Ticagrelor nu a avut niciun efect asupra fertilitafit la animale, masculi sau femele, Efecte asupra capacititii de a conduce
vehicule $i de a folosi utilaje: Ticagrelor are influentd neglijabild sau nu are nicio influantd asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. in
timpul tratamentului cu ticagrelor, au fost raportate ameteli §f stare de confuzie. Prin urmare, pacleniii care prazintd aceste simptome trebuie sa fie atenti in timp
ce conduc vehicule sau folosesc utilaje. Reactii adverse: Rezumatul profilului de sigurant: Profilul de sigurantd pentru ticagreler a fost evaluat in dous studii
clinice mari, de faza 3 (PLATO 5i PEGASUS), care au inclus mai mult de 39000 de pacienti, In studiul PLATG, in grupul pacientilor care au utilizat ticagrelor a fost
o incidenta mai mare a intreruperii studiului din cauza evenimentelor adverse, comparativ cu clopidogrel (7,4% comparaliv cu 5,4%). in PEGASUS, pacienji care
au ulilizat ticagrelor au prezentat o incidents mai mare a cazuriler de fafrerupere a studivlui din cauza evenimentelor adverse, comparativ cu AAS Tn manoterapie
(16,1% pentru ticagrelar 60 mg plus AAS comparativ cu 8,5% pentru AAS Tn monoterapie). Cele mai fregvent raportate reactii adverge la pacientii tratali cu tica-
grelor au fost séngerare si dispnee, Foarte frecvente: Tulburin sanguine induse de sangerdri, Hiperuricemie, Dispnee. Frecvente: Guta/ariritd gutoasd, Ameteli,
sincopd, cefalee, Vertij, Hipotensiune arteriald, Hemoragii la nivelul sistemului respirator, Hemoragie gastrointestinali, diaree, greatd, dispepsie, constipatie, Hemaragii
subcutanate sau dermice, eruptie cutanatd tranzitorie, prurit, Hemoragii la nivelul tractului urinar, Cresterea concentrafiel plasmatice a creatininei, Hemoragii
post-procedurale, hemoragii traumatice. Mai putin frecvente: hemoragii tumorale, hipersensibilitate, inclusiv angioedem, confuzie, hemoragie inlraceaniana,
hemoragie ocular, hemoragie oticd, hemoragie retroperitoneald. hemoragii musculare, hemoragii la nivelul aparatului genital, Cu frecventd necunoscuts Purpura
trombotica trombocitopenicd Raportarea reactiitor adverse suspectate: Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importants.
Acest hucry permite monitorizarea continua a rapertului beneficiu/risc al medicamentulul. Profesionistii ¢in domeniul sanatali sunt rugali s3 raporteze orice reactie
adversa suspectata la: Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale Str. Aviator Sanatescu nr, 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, Tel: + 4
0757 117 259, Fax; +4 0213 163 497, e-mail: adr@anin.ro. Detindtorul autorizatiei de punere pe piald: AstraZeneca AB, SE-151 85, Stderialje, Susdia;
Data revizuirii textului; seplembrie 2019, Medicament eliberat pe bazi de prescriptie medicala PRF. Pentru informafii complete de prescriere vi
rugdm s consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsuiyi,
Va rugédm sa contaciali reprezentanta locald a defindtorufui autorizatiei de punere pe piatd, AstraZeneca Pharma SRL, Bucharest Business Park-D,
et.1, str. Menuetului nr.12, 013713, Bucuresti. Tel. +40 21 317 60 41;Fax; +40 21 317 60 53, pentru orice informatil referitoare la acest medicament.
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