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pentru pacientul cu sindrom coronarian
acut sau istoric de infarct miocardic

Contractele cost-volum

‘ Compensare Brilique 90 mg
ﬁ Compensare Brilique 60 mg

Informatii suplimentare

Instructiuni abreviate de prescriere cﬁ‘%\? Astr aZeneca%
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Contractele cost-volum

ey

~ In baza contractului cost-volum incheiat

 intre Detinitorul Autorizatiei de Punere

\\  pe Piata si Casa Nationala de Asigurari de

.{ Sanatate

5 BRILIQUE 90 mg, DCI Ticagrelor, este

100% compensat pentru pacientii cu

i\ sindrom coronarian acut si stent

} |

iy

BRILIQUE 60 mg, DCI Ticagrelor, este

| 100% compensat pentru pacientii cu istoric
de IM de cel putin un an, stent, si risc

b crescut de aparitie a unui eveniment

. aterotrombotic, cand este necesars

1 continuarea tratamentului
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Contractele cost-volum

6/

Contractele cost-volum faciliteaz cresterea
accesului pacientilor Ia terapii inovatoare,

in conditii de eficients, sustenabilitate
financiara si de predictibilitate a costurilor
din sistemul de sinitate

O Detinétorii autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele
care fac obisctul contractelor cost-volum sustin tratamentul cu
medicamentele incluse 1 lista de medicamente, prin plata unei contributil
trimestriale, stabilite conform prevederilor legale in vigoare,

O Modelul de contract s$i matodologia de negociers, inchelere st monitorizare
& modului de implementare $i derulare a contractsior cost-volum se
stabilesc prin Ordin al Ministruiui Sanatatii si al Pregedintelui Casei
Nationale de Asiguriri de Sénatate,

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

Referinte

OUG nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentry finantarsa unor cheltuieli 'n domeniul s&nitatll, ou
mocificérile si complotarile ulterioare:
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Compensare Brilique 90 mg

*  BRILIQUE 90 mg este 100% compensat
——pentru-pacientii-cu-sindrom-coronarian-acut——
| si stent

O Indicatia compensati pentru medicamentul BRILIQUE 90mg":
Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientil adulil cu sindrom
9 coronarian acut (angina instabil3, infarct miocardic fara supradenivelare
de segment ST [NSTEMI] sau infarct miocardic cu supradenivelare de
ST [STEMI)), in asoclere cu acld acetllsalicllic (AAS), pacienti tratati prin
proceduri interventionale percutane, numal dupa Implantarea unei
proteze endovasculare (stent).

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

® BRILIQUE 90 mg este singurul antlagregant plachetar oral cu dovezi de
reducere semnificativé a decesulul cardiovascular la pacientii eligibili
tratati continuu pani 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 confirma cu respectarea celor
12 luni de tratament:

ST ey

o~

e

® Ghidurile celor mal importante Societsti Academice Europene si
Americane ESC/ EACTS & AHA / ACC recomandg un inhibitor de
P2Y,, potent, cum ar fi BRILIQUE 90 mg, ca prima optiune de teraple
b antiagreganta plachetara si administrarea continua timp de 12 luni
la pacientii cu SCA

Referinte:
1. HG 703/2017 privind Includerea medicamentulul Ticagrelor 80mg T Lista medicamentelor compensate
$l Ordinul MS/CNAS . 1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic;

2. Rezumatul Caracteristiciior Produsuiul BRILIQUE 80 mg Sept. 2019 st Raportul de Evaluare a
Tehnologiilor Madicale;

8. Neumann FJ et al. Eur Heart J 2018 00,1-06;

.
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Compensare Brilique 90 mg

Initierea si continuarea terapiei

Tratamentul cu BRILIQUE 90 mg se recomanda pe o perioadi de 12
luni de la evenimentul acut cu implantare de stent, cu exceptia cazulul in
care intreruperea administrarii este indicats clinlc"’.'

INITIEREA

CONTINUAREA
TRATAMENTULUI

TRATAMENTULUI

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

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 90 mg se
face de cétre medicii in

specialitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,
chirurgle cardiovasculari medicind intern3 sau

si chirurgie vasculars. medicina de familie**,
pe baza scrisorii medicale,

respecténd perioada si
dozele recomandate**,

" Inltierea presupune eliberarea scrisorii ** In situatla in care in scrisoarea medicala nu
meadicale, ou mentionarea duratel de

existd mentiunea privind eliberarea primel
tratament de 12 luni, §l a primel prescriptil prescriptil medicale, medicul de familie
electronice.

poate prescrie medicamentul previzut
In serisoarea medicald cu respectarea
protocolului terapeutio?,

*** Durata de tratament cu Brilique 90 mg
osto de 12 lunl, cu exceptia cazului In care
Intreruperea administréri este indicatd ¢linie,

Referinte:

1. H@ 140/2018 pantru aprobarea pachetslor de servicii sl a Contractulul-cadru care reglementeazi
condiille acordirii asistentei medicale, a medicamantelor gl a dispozitivelor medicale in cadrul

a HG 140/2018, cu modificirile §l complet&rile ulterioare;
2. Rezumatul Caracteristiclior Produsulul BRILIQUE 80 mg, Sept 2018:

3. Ordinul MS/CNAS nr 1303 /1185 /2017 prin care a fost aprobat protocolul terapautic pentru
medicamentul BRILIQUE 90mg.
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Compensare Brilique 90 mg

Scrisoarea Mmedicald -

'-4—~—informati-i—o-b-l-igatorii—de—i-nclus—d-e—cét—re
medicul specialist in vederea continuarii
tratamentului 12 luni cu Brilique 90 mg

= Semnts k.
Chaen o .
2 _ SCRISOARE MEDICALA®) ndstnce_ Este important ca medicul
'*ﬁ"v w“ 'Ml' 14 dscutha dota de............, - -
; Ol M AN e specialist si mentioneze clar:
. s © Diagnosticul de sindrom
; &‘?.“.”‘J.':.“':..mmum..,...uu,.mnw......uuum., coronarian acut + stent
Sindrom esronarian acut {intarct miocaraic ey supradeanvelore d segment 3T/ STEMI;
Lniuct‘ mozmlc fars umdmwlu.-‘du segment S/ NSYEMI, angind instabils)
ettt O Durata de teraple de 12 1unj
'"'lmu
, ooty oy . O Faptul ¢4 s-a eliberat prima
3’ :::’Mulhﬂh-loduwdhnduwhlmﬁh p rescrip t'e elec‘tronigél
- ammm;mzmmm numarul si seria acesteig
5] Nu t-2 aliverat praseripiie macicas
Daty hvmlmrulpmhmtdlml\d
Referinte:

HG 140/2018 pentry aprobarea pachetelor de Servicil gl a Contractulul-cadry qare reglementeazs condiitile
acordéril asistentel medicale, a medicamantelor sl a dispozitivelor medicale n cadrul sistemului de asigursir
sociale de sinétate péntry anil 2018-2019, cu moadificérlle $i complatirilg ulterioare si Ordinul MS/CNAS nr,
1303 /1 185/;01 7 prin care a fost aprobat protocolul terapautic pentry medicamentul BRILIQUE 90mg;
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Compensare Brilique 90 mg
DanUMITR FUMMIZOT. cvvvcovrisssssssmssmssmssmssmmamsrssssssssssessmsssresssssssessmmmees
Medice .. "
);i Contrict/ COHVOHﬂ@ Al o HHH000 10 R 00 IR M
CAS
SCRISOARE MEDICALA¥)
Stimate(d) coleg(d), vA Informam e .ovueveeemreeeeenreeoseeoooo, » hdscut la data de.........urenens
CNP/ cod unic de asigurare sy 8 105t cONsultat({s) in serviciul nostru la
data de ... N1, F,O./ 11, din Registrul de LTI T]1 - |
5 Maotivele prezentiril
S S
Diagnosticul:

B

(Diagnostic potrivit indicatiei compensate gi incluse in protocolul terapeutic BO1AC24)
Sindrom coronarian acut (infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST/ STEMI ;
infarct miocardic fir# supradenivelare de segment ST/ NSTEMI, angind instabil3)
Procedura interventionall percutan3 (PCI)

Implantare protezs endovasculars (STENT)

G-

Tratamentul recomandat:
BRILIQUE, 90 mgx 2 / zI, 12 Luni

Se completeazi obligatoriu una din cele trel informatii:

O §-3 eliberat prescriptie medical3, Nr....... Serie........

O Nu s-a eliberat prescriptie medical deoarece nu a fost necasar
Q Nus-a eliberat prescriptie medical$

Data Semndétura §i parafa medicului

--------------- GO OE ot h I 00t 00000000000000v0000rv00sntttannnannes
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Compensare Brilique 90 mg

| Prescriptia medicali - informatii obligatorii

| ~—d‘e—i-n'cl-t;lsrdGv:—c:z‘it-rcea-m-ei@:di-c:ii—spec:iali$t-i—$i
medicii de familie in vederea continuarii
tratamentului 12 luni cy Brilique 90 mg

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

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

Sectiunea C1 - G3 (compensat 100% din pretul de referints)*

O Utilizarea unui formular de prescriptie distinct

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

O Coduri de boali:

458 Angini pectorali - 120.0 Angina instablly

459 Infarct miocardic acut

460 Infarct miocardic ulterior

462 Cardiopatie ischemica cronicd

O Prescriere pe denumire comerciald (BRILIQUE 90 mg) + DCI ﬂ'icagrelorum)** :
5 O Cantitate - 56 cp**+ |
“ O Posologie - 2 cp/zi g
O Numér de zile de tratament - 28 Zilg¥** |
O Justificarea medicals prescriere denumire comerciald: cost-volum ;
* BRILIQUE 90 mg este inclus In Usta cuprinzéind ** Prascrierea medicamentalor ce fac oblactul
danumirile comune internationalo corespunzitoare contactelor cost-volum se face pe denumire 5
medicamentelor de care benefioiazX asiguratil, comerciald, cu precizarea Pe prescriptie )
Cu sau féré contributie personald, pe bazi de $i & denumirii comune internationale (DCY) 2.
prescriptie medioald, in sistemul de aslgurarl soclale corespunziitoare. f—:-’
doe sfinétate, Sublista C, Sactiunea €1, nivel de o
compensare 100%, grupa de boals G3~-Bolnavi " Forma de ambalare: cutle cu 56 comprimate =2
% cu proceduri interventlonale percutane, numal flmate, cu simbolurile soare/lund (ambalajul nu se g
i dupi implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona). B
(stent). S
Q
S
. S
Referinte: g‘
HG 140/2018 pentru aprobarea pachatelor de servicll gi a Contractulul-cadru care reglementeaz condifiile =

acordirii asistentel medicale, a madicamentslor 8l a dispozitivelor medicale Tn cadrul sistermuiul do asigurdri
soclale de siniitate pentry ani| 2018-2018, cu modificsrie $i completérile ulterioare 8i Qrdinul MS/CNAS .,
a fost aprobat protooolul terapeutic pentry medicamentul BRILIQUE 80mg;

8
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Compensare Brilique 60 mg

BRILIQUE 60 mg este 100% compensat

¥ 12/

pentru-pacientii-cu-istoric-de-infarct
miocardic si stent

O Indicatia compensat pentru medicamentul
BRILIQUE 60 mg’; Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii
adulfi cu istoric de infarct miocardic (IM), tratat prin Implantarea unei
proteze endovasculare (stent), cu risc crescut de aparitie a unul
eveniment aterotrombotic, in continuarea tratamentului cu Brilique
90 mg sau alt inhibitor al receptorilor ADP sau in cursul unul an dupé
oprirea tratamentului anterior cu un Inhibitor al receptorilor ADP,

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

® Datele din practica medicald curents $i studiile clinice au arstat c§
pacientii cu IM in antecedente riman la risc persistent de
evenimente ischemice cel putin § ani post-IM:

® Asocierea BRILIQUE 60 mg cu AAS a continuat s ofere beneficii

cardiovasculare pentru o durati 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 terapla antiagregants duals cy durata

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

Referinte:

1. HG 1045/2020 privind includerea medicamentulul Ticagrelor In Lista medicamentelor compensate 8l
Ordinul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor; 2. Rezumatul

. Caracteristicilor Produsuiul BRILIQUE 60 mg Sept, 2019; 3. Plapoll MF et al, Eur J Prevent Cardiol

2016;23:1994-2006; 4. Bonaca MP et al. J Am Coll Cardiol 2017:70:1388~1 376; 8. Rapsomaniki E et

al. ESC prezentara ds tip Late Breaking Registry, 2014: 6. Abtan J et al. Clin Cardio! 201 6:;89:6700677:

7. Jernberg T et al. Eyr Heart . 2015;36:1163~1170; 8. Janzon M et al. Poster prezentat la Congresul
Colegiulul American de Cardiologle, 2015: 9, Nakatani et al. Ciro J, 201 3,77:439-446; 10, lbanez B et a,
Eur Hear J 2018; 39(2): 119-1 77.dol:10.1093/eurhear1/ehx393; 11. Valgimigli M et al. Eur Heart J 2018;
36(3):21 3-260.dol:10.1098/eurheart1/ehx41 9: 12. Neumann FJ et al. Eur Heart J 2019; 40(2):87-165,
doi:10,1083/eurhearty/ehy3g4: 13. Knuut! J et al. Eur Heart J 2019; 00:1-71 .dol:10.1093/eurheartj/ehz425;
14. Bonaca MP et al. N Engl J Med 2015:372:1791-1800



" Initierea si continuarea
cu-BRILIQUE-60-mg™-

Timis 10372309231

Compensare Brilique 60 mg

terapiei

# 13

Tratamentul cu Brilique de 60 mg se administreaz¥ atunci cand este

necesara continuarea terapiel, dups 12 luni, Ia pacientii cu istoric de

IM si protezi endovasculars (stent), care - in urma evaludril medicului

- specialist — prezints rise crescut pentru noi evenimente aterotrombotice
(de exemplu, pacientli cu boals multivasculara, cu diabet zaharat, cu boli

INITIEREA
_. TRATAMENTULUJ
%% ; Initierea tratamentuluj*
L cu BRILIQUE 60 mg se
face de catre medicii in
£ Specialitatea cardiologie,

chirurgle cardiovascular3
$i chirurgie vascularj,

* Inifierea presupune eliberarea sorisorii
medicale, cu mentionarea duratel de
tratament de pana la 3 ahi, respectiv
a evaludirilor periodice, si a primej
prescriptii electronice.

K

Referinfe;

£ cronice de rinichi, cu mal muit de 1 IM sau cu varsts peste 65 ani). Durata
fecomandatd a tratamentulul cu Brilique 60 mg este de péni la 3 anj?.

CONTINUAREA

TRATAMENTULUI

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 60 mg se
face de citre mediciiin
Specialitatea cardiologie,
medicing internd say
medicini de familie**, doar
pe baza scrisoril medicale,

*Tn situatia in care In scrisoarea medicald ny
existd mentiunea privind eliberarea primel
presoriptii medioale, medicul de familie
Poate prescrie medicamentul previzut
in scrisoarea medicalX oy respectarea
Protocolulul terapeutic?,

1. HG 1402018 pentru aprobarea pachetelor de servicll gi a Contractulul-cadry care reglementeazg

conditile acordarii asistentel madical,

a medicamentelor sl g dispozitivelor medicale In cadrul siste-

mului de asigurri soclale de sénitate pentru anil 2018-2019, ey modificariie 5! completarie uiterioare

8l Ordinul 397/836/2018 privind aprobare
140/2018, cu modificérile si completériie ulterioar

a Normelor Mmetodologice de aplicare In anul 2018 a HG

+
Al

2. Rezumatul Caracteristiciior Produsulul BRILIQUE 60 mg, Sept 2019;

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

care a fost aprobat protocolyl terapeutic Ticagralor,

10
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_ Compensare Brilique 60 mg

Scrisoarea medicali -

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

Este important ca medicul

3 i specialist s& mentioneze clar:
m‘,,‘%,,,.,,,m.,:x'“‘“”‘“""“‘" bt O Diagnosticul de istoric de
A ST sty S ] infarct miocardic $i stent, cu
Maal reentin . risc crescut de aparitie a unui
(B i it sopet ekl sl st At eveniment aterotrombotic
Istarie de infarer minesrdic (IM)

IMplantare proters endevasculard (STENT}
Risc crescut de aparitie a Ul eveniment aterotrombatic

O Durata de terapie pand la 3 ani

[—

RIIQUE, €O my w 2 /3, plind o D anbeu rwevalusrw ls flacare 12 luni?,

Sa completaard obligatoriu uns oin cele trel intormati;

Q Soxuiidarat prescriptie meticalh, Nr..... 3610 .i

Q Nu ro eliberst prescriptie medical decarete nua fort necessr
O Nu rueliberat prestripiie medicats

Dsa Samaltura ¢ patala madicuivl

seeveposerssimy V0o et e 4 014 spmrt et semes e o 61

* In urma fiecsrui control de reevaluare, se va
specifica pe scrisoarea medicalil durata de
tratament rimas3, conform recomandsrii
maedicului

Referinte:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachstelor de servicil i a Contractului-
acordéril asistentei medicale, a medicamentelor gl a dispozitivelor medk
soclale de sinitate pentru anil 201 8-2018, cu modificérile si completarile
14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutio Ticagralor

Trotsmentul resemandet Cu reevaluare la fiecare 12

luni

O Faptul ¢4 s-a eiiberat prima
prescriptie electronicy,
numdrul si seria acesteia
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Compensare Brilique 60 mg

# 15/

DENUMIFE FUPRLZOR, woovsrersmusnsmssssssssssmssmsnssssssssssssssmssssssnss s
Medic
Contract/ conventie nr. ...

SCRISOARE MEDICALA*)

Stimate(8) coleg(#), v& Inform¥m ¢4 ..o ssansennsnns, NEsCUL la data de.,.........,

CNP/ cod unic de asigurare ............ooonnnoonon » @ fost consultat(¥) in serviciul nostru la
data de ................ nr. F.Q./ nr. din Registrul de consultatil........oerevennnnn. LT PO

Motivele prezentirii

SEREENIONIL0 00000000 000000 AL 2 Y Y T P YT TY TP T Ten

Diagnosticul;

(Diagnostic potrivit indicatiel compensate $i inclusa in protocolul terapeutic B01AC24)
Istoric de infarct miocardic (M)

Implantare protezd endovasculars (STENT)

Risc crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic

Tratamentul recomandat:
BRILIQUE, 60 mg x 2 / zi, p&n& fa 3 ani cu raevaluare la fiecare 12 funj*,

(unuu")

Se completeazi obligatoriu una din cele trel informatii;

Q S-a eliberat prescriptie medicald, Nr.....,, Serle,.......

Q Nus-a eliberat Prescriptie medical deoarece ny a fost necesar
Q Nu s-a eliberat prescriptie medical

Data Semnatura §i parafa mediculyl

nnnnnnnnnnnnnnn . ve. M T T Y TYY I T I

rdmass, conform recomandarii medicului

A

*In urma fiecirui control de reevaluare, se va specifica pe scrigsoarea mediecals durata de tratament

12
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Compensare Brilique 60 mg

Prescriptia medicala - informatii obligatorii
-“-———d-e~incl-us-de-cétre*m-edi-ci-i-spe-cial-i$ti-$i
~ medicii de familie in vederea continusrii
tratamentului cu Brilique 60 mg

5
#
iy
%
b

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

a BRILIQUE 60 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista C, Sectiunea C1 -
G3 (compensat 100% din pretul de referints)*
O Utllizarea unui formular de prescriptie distinct
O Selectare/ bifare informatle “cost-volum” pe reteta electronica (in aplicatia
informatica)
O Coduri de boali:
- 460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie Ischemic cronica

O Prescriere pe denumire comerciali (BRILIQUE 60 mg) + DCI
A (Ticagrelorum)**
B O Cantitate - 56 cp**+
N O Posologle - 2 cp/zi
O Numir de zile de tratament — 28 zile***
O Justificarea medicald prescriere denumire comerciala: cost-volum :
* BRILIQUE 60 mg este inclus in Lista cuprinzénad ** Prascrierea medicamentelor ce fac ableatyl 3
denumirile comune Internationale corespunzitoare contactelor cost-volum se face pe denumire S
medicamentelor de care beneficiazs asiguratll, comerciald, cu precizarea pe prescriptie 2
Cu sau férd contributie personals, pe bazd de $i a denumirii comune internationale (DCH) g
prescriptie medicald, In sisternul de asigurér soclale corespunziétoare, =
de sénatate, Sublista C, Sectiunea C1, nivel de Q.
compensare 100%, grupa de boald G3 - Bolnayf " Forma de ambalare: cutie cu 58 comprimate ]
L ¢u proceduri interventionale percutane, numai fiimate, cu simbolurile soare/luna (ambalajul nu se =
' dup3 implantarea unel proteze endovasculare poate fractiona). %O
(stent), Q
S
S S
Referinte: g‘
&

HG 140/2018 pentru aprobarea pachsetelor de servicil gl a Contractului~cadru care reglementeaz conditille
acorddril asistentel medicale, a medicamentelor gl a dispozitivelor medicale Tn cadrul sistemulul de aslgursri
sociale de sinétate pentru anii 2018-2019, cu modificarile i complatérile ulterioare gl Ordinul MS/ONAS or,
14 /88/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor,

E2)

13




———28-dezile-de-tratament

TIms 10372309231

‘" Informatii suplimentare

Prescriptia medicali se elibereazs pentru

# 17,

(maxim 13 prescriptii medicale / pacient / an)

O Potrivit protocolului terapeutic Ticagrelor', tratamentul se prescrie la fiecare
28 de zile, rezultand un numar de 1 3 prescriptii medicale pentru fiecare
12 luni (52 de saptamani) de tratament (Brilique 90 mg timp de 12 luni,
Brilique 60 mg pe o durat3 de Pé&nd la 3 ani).

O Tratamentul se prescrie la filecare 28 de Zlle, avand in vedere ci ambalajul
sub care se prezinti BRILIQUE “blister” calendar transparent din PVC ~
PVAC/AI X 56 compr. film este nefractionabil,

O Pentru medicamentele incluse in sublista C sectiunea C1, se pot
elibera maximum dou3 prescriptli lunare pe fiecare cod de boalj, 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 ¢ sectiunea C1
sau sublistele A, B notate cu (™)K2 , acestea pot fi prescrise pe aceeasi
Prescriptie electronic3 de tip cost-volum.

~ Referinte:
Ordinul MS/CNAS nr., 14 /68/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutio Ticagrelor.

14
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Informatii suplimentare

b
: o Eéte drébtul pacientilbr 60 SCA sl éfeht o4 beneﬂcleie, la fecﬁdfnandarea |
i, medicului, de terapia cu BRILIQUE 90 mg 100% compensats pentru o

duraté de 12 luni post evenimentul acut sau cu Brilique 60 mg 100%
compensata in continuarea primelor 12 luni post-IM.

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

% O Pacientil cu risc crescut post-IM vor obtine beneficii cardiovasculare
& dacé urmeaz4 tratamentul cu BRILIQUE 60 mg pentru o durat de
| péné la 3 ani,
= O Intreruperea terapiei cu BRILIQUE, cu exceptia cazului in care este
indicatd clinic, creste riscul de deces CV, AVC sau infarct al pacientilor
% cu SCA sl impacteazs negativ costurile Sistemului de Asigurdri Sociale
i de Sénétate.
-v O Medicul are un rol cheie In implementarea protocolului terapeutic,
" conform cadrului legal In vigoars, asigurand astfel accesul si durata
Optima de tratament cu BRILIQUE.
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Denumirea comerclall a medisamentulul: Brillgue 80 mg comprimate filmate, Compozitfa calitativi &l cantitativ: Flecare comprimat fimat confing
ticagrelar 90 mg. Brilique conline mol putin de 1 mmal de godiu (23 mp) pa doz, adicd practic .nu confine sodiu”, Forma farmaceutica: Comprimate filmate
rolunds, biconvoxe, do culoaro galbond, marcato cu *90' deasupra “T"poe una dintro fojo ¢f plano po conlaltd fald, Indicat terapautica: n asociore cu acld ace-
Ulsalicilic {\S), osto Indical pontru provanila ovanimentolor atororombotice | paclentii adulll cu sindrom coronarian acut (SCA) Doze 5l mod do adminigtrare;
Doze: a¢ utilizeaza 2ini cu AAS in dozA mica 75-150 mg, ca tratament de intrelinere, cu exceplia cazuriior in care axisia cantraindicalit specifice. Sindrom coro-

. M%g% inlilere cu 0 dozi unica do inclircars do 180 mg {doud comprimate do 90 mg) 3! ulterlor continuat cu 60 my do douli orl pe 2I, Trotamentul cu Brillque
80

Ormitsray dozel; Un pacient core omite o dozAi de Brilique trebule 54 utilizeze numai un comprimat (urmftoarea dozf) Ia ora programata, Grupe spucialy dy paciontl;
Vérgtnici: Nu asto nocagardt sjustaraa dozal, lnsuficlents ranal: Nu aste nacesard ajustaran dozof la paclonti cu InsuficlontA ronald. insuficient hepaticd: Ticagrelor
nu & fost studlat la pacientil cu Insufickenta hepatied soverd ol, astfel, ulilizares la acasti pacient! ests contraindicats, Sunt disponillo Informatl timitata la pacionyl
cu insuficleni3 hapaticd moderath, Nu se racomandd sjuatarea dozelor, dar Ucagrelor trebule utifizat cu prudenta. Nu este necesard gjustarex dozuf la pavlenjit cu
inguficlentit hopatich ugoard, Caplf / adolozconyi: Siguranta gl oficagiaten Ucagrolor a copill cu virata gub 18 ani ny au foat stobilta, Nu existd dats disponiblia,
Mod do administrare: Pentru administrare oral, Brilique poato fl administral cu sau fir aliments, Pentry paclontil care nu pot Inghili comprimatul/comprimatolo
In Intragime, comprimatele pot i zdrabite péni lo o pulbere find, dispersate I juméints de pahar cu ap8, cara se bea Imedlat, Paharul trabuie cldtit cu o cantitate
de apd corpspunziloare unol jumalay da pahar, lar confinutul trebule biut, Amestecul poste fi administrat, do asemenea printr-un tub nazogastric (CH3 say mal
marc). Esle important ca fubul nazogustrio 5§ fiv clgit cu apd pu Tntreaye lul lungimo, dupd adminkirarga smestoculul, Contraindioatii: Hiporsonaibilitate la
substania ecliv sau 1a oricare dintre excipienyl, S8ngerare palologica actva, Antecedents de hemorugll Intracruniune. Insuficlen}d hepallcd soverd, Adminisirarea
concomitentd a ticagrolor cu inhibitorl putemicl al CYPRA4 {de exemplu, ketoconazol, clarfromicindt, nefozodond, ritonavir §l atazanavir), decarece adminisirarea
concomitentd poate determing cregterea marcatd a axpunedl la ticagreior, Atentlondr! gl precautil spoclals pentry utllizare: Risc homoragic: Ulifizarea tica.
grelor |a pacientl cunascull cu rise crescut de hemoaragie trebule evaluath in rapor cu beneficiul legat de prevenires evenimentelor aterotrombotice; #?zg_nj_ll
chirurgicalo: Poclentil trabulo slftultl s3 infarmoze madici &l dentighii e8 utillzoazs ticagrolor ininte de programarea oricirel Interventii chirurgicale si fnalnte de
adminigiraroa oricirul modicamont nov, Pagiont! ey ac ront vaseular eorobral (AVG) lschomie in entocodon : Pagiontll cu SCA 4l AVC Ischamic in antecedente
pot i tralalf cu licagrekor pe o perioadd de pand fa 12 luni (studiul PLALO), Insuficlentd hepaticd: Ullizarsa licagrelor este conlraindiati I pacion{il ey inguligien}
hepalica savers. ExistA date limitote privind experienta cu ticagretor la pacianti cu InguficientA hepatic moderatd, astfel, se recomanda prudenti la acest! pacient),

nYl U i Nl ; Monitorizarea Holtor ECG o ardiat o ¢rogiore frogvental unar pauzo vontrigular Tn marn parte asimptomatice in
timpul tratamentulul cu ticagralor comparatly ou clopidogrel, Crugter ale crontininumis, Concantralily de croatining pot cresty In Umpul tratamentulul cu ieagrolor,
Gresterea acidulul uric: In timpul tratamentulul ey ticagrelor poate 53 apard hiperuricemie. trombuoticd trombocitopenics Murpura tromboticd fombo-
cltopanic (PTT) a fost mpartati foarts rar In cazul utiiizhrl ticagralor, Gata caracterizals prin trombocitopanta gi znemla hemaiitica microanglopatica, asociats cu
afectare neurologicd, disfunctie renalX sau fabrd, PTT esle o alactiune potential letala care necesi tralamant prompt, incluzind plasmafareza, intorfaranta cu
testele functiei plachetare pentry disgnoaticarea trombocitopeniel induze de heparind (HI7) In testul de activare o trombocitelor indus de haparind (HIPA) utilzat
pontru a diagnoatica HIT, anticorpi ontl factor 4 plachotareparing din sorul paciontulul activoazs trombocitole donatorllor tindtog! in prazenis haparing!, Au fost
raportale rezultaty fals negative I un test de lunciie plachetari {eare include, dar nu poate f limilat fa lestul HIPA) pantr HIT la pacientli clirora 1| a0 administrazt
ticagrelor, Acest lucru este legat de inhibareq receploruluf P2Y,; po lrombocitcle donatorilor sdnlogi In teslul cu ticagrelor in serul/plasma paciantulul, Pentry
Intarpretaren tagtalor de funciie plachetard HIT sun! nacesare Informalii privind tratamantil concomitent ey ticagrelor, Ln pacienti care au dezvoltat HIT, trabule
evalual rapontul baneficlu/rso al vatamentulul continuu cu licagrelor, ludnd in considerare at! starea protrombotics a HIT, it # riscul croseut do sdngerare Tn
cazul tratamentulul concomilent, cu anticoagulant §i ticagrelor, Allele Pe baza unei retatil obsarvate in studiut PLATO ntre dozm de mentinere du AAS §f eficaciiatea
rolativi a ticagralor comparativ cu Clopidogrol, administraraa concomitontd a ticagrelor gl doze do men(inere crescute ds AAS (=300 mg) nu este recomandatd,
fnlmn%_a promaturk Intteruperea prematurd a oricin tratament antinlachelar, Incluzfind Rellique, poate cregte riscul da dacas da caupd cardiovascularh (CV),
M sau AVC ca urmara a afectiunilor preexistonte alo paciontului. Ca urmare, trebuie evitria Intreruperoa promaturd a tratamentulul, Reactll adverse: Rezumatu!
profilulul de gm{g‘ Profilul de sigurants pentru ticagrolor a foat evaluat in doul studil clinice mari, do fazd 3 {PLATO 9 PEGASUS}, care au inclus mal mult de
39000 do pacientl. In studiul PLATO, tn grupul pacienilior care au ullizat ieagrolor a fest o IncidontX mai maro a Ttrorupori gtudiulyl din cauza evonimentelor
advarse, comparatlv cu clopidogre! (7,4% comparativ cu 5,4%). In PEGASUS, pacieniil care au utillzat ticagrelar au prezentat o incldentsi mal mare a cazurilor do
Intresupere a studiulyi din couza evenimentaior adverso, comparativ cu AAS In mongteraple (18,1% pentru ticagrelor 60 mg plus AAS comparativ cu 8,5% pentry
AAS tn monotaraple), Cale mal fracvent faponata rarcili advarss 1a pacientl tralall gy licagralor au fost sAngarara gl dispnne, Foartp frocvonte; Tulhurlid sanguing
induse de sdngerér, Hiperuricemie, Dispnee. Frecvente: Gutd/aririta fuloass, smetell, sincopd, cefules, verti, hipotensiuny arterlull, memeragh fy nivolul sigto-
muiul respiralor, hemoragle gastrointestinal3, diaree, greatd, dispepsia, constipalie, hemoragll subcutanale sau dermics, eruptie cutanatd tranziforie, pruril, hemoragh
18 nivelul tractulld uringr, cragtarsa concaniraligl plagmatice a craatiningl, hamoragil post-procadurala, hamaragll traumatico. Mai putin frecvente: hemoragii
tumorale, hipersenzibilitate, Inclusiv angloedem, confuzle, hemoragle Intracraniand, hemaragle oculard, hemoragle otlod, hemoragle retroperiongals, hemoraght
muscularo, homorgli fa nivolu! aparatului genital. Co frecventd necunoscutd Purpurdl trombotics frombocHoponica rexcfillor adverse suspeciata;
Roportarea reaciiilor advorso suspoctato Gupd aulorizorea modicamontulul osto importants, Acost lucru pormite monitorizarea continua a raportulul baneficlu/rise
&l madicamentulul. Profesionisti din domeniul s&nBtali sunt rugali sB raportozo orica roactic advors¥ suspoctatd Ia; Aganiia National¥ a Modicamontulyl ¢! a
Dispozitivelor Mexiicale Sir, Avislor Sanalescy v, 48, sector 1, Bucuregt 011478 — RO, Tel: + 4 0737 117 250, Fax; +4 0213 163 497, e-mail; adr@anm.ro,
Datindtorul autorizatiol de punore po platd: AstraZenoca AB, SE-151 85, Sodertilje, Suodia; Data revizuirll textulul: saptembrie 2019, Se eliberaaz
numal pe baxii de prescriptie medicall PRF, Pentru informatli complete de praseriere v3 rugdm contactall: AstraZeneca Pharma SRL, Bucharest
Busineas Park corp D, ot.1, str. Menuetulul nr.12, 01 373, Bucureytl, Tol, +40 21 817 80 41; Fax: +40 21 31760 53.
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Denumirea comarciats a madicamentulul Brillque 60 Mg comprimate flimate, Compozila palitativa §1 eantitativa: Flecaro comprimat timat confine
ticagrelor 60 my. Brilique contine mal putin de 1 mmol de sodiu (23 my) pe doza, adiea practic ,ny contine sodiu”, Forma farmaceutics; Comprimate finate
rotunde, biconvexe, de culoare galbens, marcate cu *60° doasupra “T* pe una dintre fote gi plane pa cealnlta fots, Indleatil terapautice: in asociare cu aold
acollisalicilic (AAS), eate Inclicat pontry aveniia ovorimentoler ateratrombatice fa pacioniil adulll ¢y sindrom coranarian eyt (SCA) sau Istoric da Infarct miocardic
(M 9l riso orescut de aparifle & unul eveniment alerolrombotic. Doze s! med de administrare: Doze: Paclenili care ullizoast Brilique trebule 83 utilzoz0 Zlinkg
AAS n dazti micA 75-150 my, ca tratament de Intrefinere, cu exceptia cazurilor In care axinta contraindicalil specifice, Sindrom coronarian scut: Tratamentul oy
Britique trobulo Inlifat cu 0 dozs unles do Incdrcarg de 180 ma (doud comprimate do 90 mg) st ulterior continuat cu 60 mg de doull orl pe 2/, Tratamentul cu Brillque
80 mg de doull ol pe 4 este recomandat pe o perioadd de 12 uni (s padientll cu SCA, ou exoepla sazulul fn cure Tntrerupren admintstrd est Indlcaty glinic.
Istoric de infaret miocaroic: Brilique 60 g de doul orl pe 2 este doza recomandatd cind ests necesard continuarea tratamentuiul la pacienti cu Istorl de IM de
¢l putin un an §i risc croscut do aparifie a unul aveniment aterotrombotic, Tratamentul poate {1 inceput, fard porloads do Intrerupere, In cantinuaren iratamentului
inlfiel de un an cu Brifique 90 i sau cu alt Inhibltor af reuptoriior de adsnozn Ulloufat (ADP) la paclenii ou SCA cu rlée Grascut dy apariflo a ynyl aveniment
ateratrombotic, De asemenea, ratamentul paats fi Initiat ntr-o perloads de pénA ia 2 an! dupd IM sau de in cursul unul an dupd oprirea ratementutyl antarior cu
un Inhibltor al receptorlior ADP. Exigta dato limitato privind oficacitaten ¢l siguranta ticageolor dupa 3 anl do tratamant exting. Doca 2ste nocesard schimbareg tra-
tamantudul, prima doz de Brlique trebule administral T decurs de 24 de ore dupd utlizarsa ultimel doze din celflal medicamont antiplachetor, Omitaroa dozal:
Trebuie evitath omisiunea administriril dozelor, Un pacient care omile o dozil de Brilique trebule sd utilizeze numal un comprimat (urmétoarea dozi) fa ora progra-
matd, Grupe spociale do pacienyi: Vérsinisl Nu osle necasard ajusiarca dozal tn varstnig: Insuficion( ronald: Nu aste nocosars tjustarea dozal la pacientii cu
Insufiieni ronald, hisuliconfd Iopaticd: Ticagrelor g u fust studiel b paclynili cu Insuflulenyi hupatlct soverd #, astiol, utlitzarea I acegH paclenyl esto contrain.
dicatd, Sunt disponitiie informfii imitate ta paclentli cu insuficienta hepalics moderata, Nu se recomanda ajustarea dozulor, dur lioagrelor Irebule utiizat oy pru-
dentd. Nu este necesard gjustaren dozel I pacientil cu Insuficlantd hepatica ugoarll, Copif sl adolascant: Slguranta ¢l eficacitaten ticagrelor fa copilil cu virsta sub
18 ani nu au foat atahillite, Nit axistd date disponihiie. Mad do administrare; Pentr: adminlstrars orald, Brillyna poata 11 adminlsirat cu sau % aliments, Pentry
pacientil care nu pot inghit comprimatul/comprimatele Tn Intregime, comprimatele pot fi zdrobite pang Ia pulbere fing, dispersate in jumtate de pahar cu api,
care se bea imediat. Paharul trabule clati cu o cantitate de apa corespunzitoare unel jumathii de pahar, jar continutul trebuie bawt, Amestecul poate fi adminlstrat,
do 2s0manoy printr-un tuly hazogasiric (CHB sau mal marc), Esto Importani ca lwbul nezogastrc 53 flo ekt oy apd 0o Introaga lul lungime, dupd adminisirarea
amesieculul, Comtraindioatll; Hipersensitilitate |a substanta activ sau la oricare dintre exciplentf, Sangurare patologict astivd, Antecadanta da hemoragt! Intra-
craniene, Inaulician{ hepatich severd, Adminisiraren concomitants o ticagrelor cu inhibitor; puternici al CYP3A4 (de exemplu, katoconaze, claritromicing, nefozo-
dond, ilonavir sl alazanavin), decaroco adminisirarca concomitontl poate dotormina Grogloron marcald a oxpuncrl la Yeagralor, Atentioniri gi precauii speciate
pentru utiiizare: Riso hemoragie: Utillzaruy Ucagralor la paclani) cunosculi cu riso crescut de hemoraglu trebiule eveluaty in ruport eu buneficlul legat do proveniren
evenimentelor aterolrombolice, Daca sste Indicat clinic, ticagralor trabufe wtilizat Cu precaulle la urmitoarsle calegorll de pacienti: Paclentli cu predispozifle la
aAngarist (do’ekemplu ca urmaro a unyl traumatizm rocont, intarvangl chlrurgleald racant, tulburdri de coagulare, sngerare gastrointestinal activ sau recents),
Ulllizarea ticagrelor este contralndicats ta paclenyl eu hemoragii patologlee aclive, la 08l ou antecedente do hemoragle Intraceanian gl fa paclenti cu Insuficlonts
hepaticd severd; Paclentil Io cora se administreazd concomient medicamerte care pot cregts fincul da slngerare (de exemply medicameante antlinllamatoare
nestoroidicne (AINS), anticoagulantg oralo gi/aau fibinolitica) in urmitonrala 24 do ore do Inadminlatraran ticagralon. Trtamentul antitibrinolitic (acks aminocaprolc
$0u acid tranoxamic) s/sau factorul recombinant Vila pot accontua hemostaza, Administraron cagrolor poate i reluatl dupl Kontificaren ¢f controloren cauzol
séngeran, Interventll chirurgicale: Paclenti trebule sfatufl sa informaze medicil si dentiytl ca utllizeazd ticagrelor fnainte de Progmmares oricire! intarvanyli chi-
rurgicolo g Tnalnto de adminiskarea origiryl medicamont nou, Pacienti cu aceidant vascular corebral (AVD) Ischemic in antecedente: Paclentii cu SCA 5i AV
ischemia in antacedante pot f tratall au ticagrelor pa o perioads de pand Ia 12 funi (sldiul PLATO), ﬂ&fmm_;&mm: Utlizarea ticagrolor esto contraindicata
Ia pacienti cu insuficlenja hepatich severd, Exista date limitate Peivind exparienta cu Ucagrelor la pacienti cu insuficien}a hepatica maderald, aslfel, ss recomands
prudenid In acagll pacientl, Paclantl cu fise d avenimants hradicardica: Monltarizaren Halter ECG a arftat 0 cregtare o frecventei unor pauze ventriculare In mare
pantg asimplamatice in timpuj Iratamantulul eu ticagrelor comparativ cu clopidogral, Paclonpl ey rigg Grescut do gvgnimanta bradicardice {de exemplu pacientii
Bril pacemaker cure sy boala nodulyl sinusal, bloc AV de grad 2 sau 3 say sincopB In context de brudicardie) au fost exclug! din studile principale cara a gvaluat
slguranta gl eficacitaten ticagralor. Prin urmare, avéind fn vadare oxparicnia clinich limitatd, Yicagralor trebule utilizat cu prudenta I acegti pacientl, In plus, trebuls
manifestatd prudont cdnd so administreazd ticagrolor concomilent cu medicamonte cunascute cd produc bradicardio, Dispnoo: Dispnooa a fost raportats In
pectentii tratall cu ticagrelor, De regulg, intensitatea dispneal este usonr pénd Iz moderath 5 fracvent dispare f4rd s4 fis neceserd Intreruperea tratamontulul,
Paclenil cu astm brongic/bronhapneumopatie obstructivi cranlel BPOC) pol prozonta un rise abaolut de dispnes crescit sub tratament eu ticagrelor, Ticagrelor
Irobulo utlizat cu prudeny fa pacionfli cu antooedome dy asim Iongio s/sau BPOC, Mocanigmul ny a fost elucidat, Dack un paclont acuzt dlspnoe nou npruta,
prelunglla sy ugravatd, soeusty frebule Invesligata complet i, dsca nu egte loleratd, tratumentyl oy lioagralor trebuly Tntrerupt, Crayter) alo oroatiningmi :
Concentratille de creatining pot creqte in impul tratamentuluf cu ticagrelor. Cre acidulul uric: In timpu! {ratamentuluf cy ticagrelor poate sa aparg hiperuri-

comio. Burpura trombatic! trombacito, anich Purpura trombotics trombochopenica (PTT) a fost rapontats foarta ror Tn cazul utllizirll ieagrelor. Ests carcte.
rzats prin trombocliopenie §l anemle %omoliﬁca micronnglopatich, asociath cu afectare neurclogied, dishuncle renald say febrd, PTT este o algofiune notentlal
lotald care noceaitd tratamant prompt, incluzfind plasmafereza Intorferonta cu tostole functiet plachatare pentru diagnosticarea trombecitopeniel induse de heparing
ﬂB_ln 1031l do activare a trombogitelor indus do heparing (HIPA) Uillizat poniry 8 diagnestica HIT, anticorpil ant factor 4 plaghetarreparing din sorul paclentulul
acliveazd rombocilele donatorfior séndlagl In prezenta heparingl, Ay {ost raporiate rezullale fuls negetive fa un lest ge {unclie plachutart {care includo, dor ny
poate fi limitat la tastul HIPA) pentry HIT Ia pacientil cirora 1l 52 adminiatreazi ticagrelor, Acest lucry este legat d# inhibaras receplorulul P2Y,, pe rombocitale
donatorllor sAndlogi in tostul cu tcagrolor in seruliplasma paclontulyl, Pentry Interprotaroa testolor do functic plaghetard HIT sunt nocesare informatil privind tra-
tamentul consomitent eu ticagrelor, Ly paclentii care au dezvoltat HIT, trebule evaluat raportul benaficlu/rise al tralarmuntulul continuy cu Ucagralor, ludnd in
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conslderare uél sturea prolrambolic & HIT, cat § riscul erescut de sdngerars tn cazu) ratamentulul concomitent, cy anticoagulant sf ticagrelor, Altgle: Po baza

unei relatil obsarvate in stugiyl PLATO intre doza da menlinera de AAS i eficacitntan relativi a ticagrelor comparativ cu clapidogrel, adminisirarea concomitents

8 licagrolor 8l doze de monjinara crascite A8 AAS (»300 mg) nu agia recomandatd, farran il Tntraniparag promaturd a oricAnil trmtamant antiplachatar,

Incluznd Brillqus, poate Grogle riseul de deces de cauzd cardiovaseulars (CV), IM s6uAVG ca urmare u afacliunilor preexistente ala pacleniulul, Ca urmars, irobule

evitat intreruperea prematurs a tratamentulu), interactiunt cu aite medicamenta sl alteforme de Interactiune: Ticagreior sste in principal un substral pentry

CYP3A4 gl un Inhlbitor usor ol CYP3A4. Ticagralor ogto, do asomanoa, un substrat pontry glicoprotaing P {an-F) g un Inhibitar glab o) 0p-P 3 poate crests expy.

. nerea substraturiior gp-P. Fertifitatea, sarcina §l aliptarea: Fermol allats a virsta fertild: Fameilo aflate fa varsta fortld rshule 68 utlfzeze metode contracaptivg
i adecvate in timpul tratamentutul ey Hieagrelor, pentru evitareg sarcinii; Sarcina: Nu existA date any exist date limitate privind utitzareg ticagrelor la gravide, Studiila
P 12 animale au ovidantiat ofect toxco asupra funciiof do raproducoro. MNu esle recomancaty adminigtrarea ticagrofor Tn timpul serdinif; Altiptaro: Datola da far.
macodinamio/loxicologio dispenibilo la animaly ay avidoniiat oxgrulia in lapto & licagrolor 3t a motabotitior sk activ, Nu poate i exclus un rise pontry noy-nisscutl/

sugar, Decizla de a intrerupe aliplaren sau e a Intrerupe/nu administra licugralor trebule kata {indnd cont de Luneficiul BlEplarli pentru copll §f beneficiul lrala-

menlului pantry femele; Ferfiliinten: Ticagrelor ny & avut nigiun efect aaupra fertlingtl ja animale, mascull say lemele, Efecte D3Upra capacitifii de 8 conduge

vahicule ¢ deo a folosi utlfale: Ticagralor are Influent neglijabitt sau nu are nlelo influentd asupra capacit&yil de & conduce vehiule §l do a folos! utitgjo, Tn

Y timpu! tratamantulul cy Heagrelor, au fost Taportate ameleli 51 stare de confuzis, Prin urmare, paclentil care prezinth acasts simptome trebule sa fle alenll In timp
i‘u €a condue vehicule sau folosase utilajo. Reacti) adverse: Rozumatul rofilulul do sigurants: Profilu) do slgurant’ pontry ticagrelor a fost evaluat in dous studit
ki clinice marl, da fazi 3 (PLATQ ol PEGASUS), caro au inclus mal mult do 39000 do pacionfi, ?n studiul PLATO, tn grupyl paciontilor caro au ytllizat ticagrolor a fost
- o Inaidentd mal mare a Tntraruperi studlulul din cayzs evenimenielor adversa, camparativ cu clopidogrel (7,4% camparativ cu 5,4%). In PEGASUS, patdonlli cary
2 au utilizat ticagrelor au prazentat Incidentfi mal maro o cazyritor to Intrarupere a studiuly! din cauzn evenimentolor advorse, comparativ cu AAS in monoteraple
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sincopl, cefales, Vertlj, Hipotenaiuns orteriald, Hemoragil Ia nivelul sistemulul respirator, Hemoragie gosirointestinaia, diores, great, dispepsie, constipatie, Hemoragji
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past-procedurale, hemoragll traumatice. Mal putin frecvente: hemorapll tumarale, Ipsrsangibilitute, Inelusly angloedem, confugle, hemoragle ntracranigny,
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trombotic trombocitopanicl Ra rtaroa roactillor adversa s to: Raportarog foociillor adverse suspoctaty dups autorizarog madicamentulul asto Importants.
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