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In baza contractului cost-volum ncheiat

Fay

intre Detinatorul Autorizatiei de Punere
pe Piata si Casa Nationald de Asigurari de
Sanatate

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

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

Contractele cost-volumn faciliteazad cresterea
accesului pacientilor la terapii inovatoare,

in conditii de eficientd, sustenabilitate
financiard si de predictibilitate a costurilor
din sistemul de sdnatate

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

O Modelul de contract i metodologia de negociere, Inchelere Si monitorizare
a modului de implementare i derulare a contractelor cost-volum se
stabilesc prin Ordin al Ministrului SEnatétii si al Presedintelui Casei
Nafionale de Asligurdri de S3n3tate.

O GContractele cost-volum sunt mecanisme de facilitare a accesulul
pacientilor la medicamente i au ¢a obiectiv managementul
impactului bugetar.

Refarinte

QUG nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finanterea unar cheltuisli in domenlul sanatati, cu
moglficirile sl complatiriie ulterloare:
Ordinul M8/CNAS 735/976 din 2018 privind modalul de contract, medotologia de nagociars, incheiere

si monitorizare 8 modului de implementara i derulare a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat, cu
madificdrile §i completirile ulterioara.
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BRILIQUE 90 mg este 100% compensat
"‘*’"‘“@W’i‘*‘@ﬁ‘@ﬂ*ﬁ(ﬁéﬁ*@,—%'@?ﬁ?fm*@@'tfﬂ@ﬁ"ﬁ@%@@&ﬁ*& -
si stent e

O Indicatia compensats pentru medicamentul BRILIQUE 90mg":
Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulti cu sindrom
coronarian acut (anging instabll3, infarct miocardic fara supradenivelare
de segment ST [NSTEMI] sau infarct miocardic cu supradenivelare de
ST [STEMI)), In asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), pacientl tratati prin
proceduri interventionale percutane, numai dupd implantarea unei
proteze endovasculare (stent), LR

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

® BRILIQUE 90 mg este singurul antiagregant plachetar oral cu dovezi de
reducere semnificativé a decesului cardiovascular la pacientii eligibili
tratati continuu péné la 1 an (12 luni). BRILIQUE 90 mg reduce
semnificatly evenimentele cardiovasculare majore din primele 30 de zile
de la initiere, lar beneficiul clinic se confirmé cu respectarea celor
12 luni de tratament; TR

@ Ghidurile celor mai importante Societ&ti Academice Europene si
Americane ESC/ EACTS & AHA / ACC recomands un inhibitor de
P2Y,, potent, cum er fi BRILIQUE 90 mg, ca prima optiune de terapie
antiagregantd plachetard si administrarea continué timp de 12 luni
la pacientii cu SCA | e .

Referinte: : E

1. HG 703/2017 privind includerea medicamentulul Ticagrelor 90mg M Lista medicamentelor compensate
¢! Ordinul MS/CNAS nr, 1303 /1185/201 7 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic;

2. Rezumatul Caracteristicilor Produsulul BRILIQUE 90 mg Sept. 2019 si Raportul de Evaluare a
Tehnologiilor Medicale; L

8. Neumann FJ et al. Eur Heart J 2018.00,1-98;
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Tratamentul cu BRILIQUE 90 mg se recomandd pe o perioadd de 12
luni de la evenimentul acut cu implantare de stent, cu excep‘tia cazului in
care Intreruperea administrarii este indlcata chnic2

Conﬁinware@ tratamentulus
~ cu BRILIQUE 90 mg se
face de cétre medicii in
specialitatea cardiologie, ‘specialitatea cardiologie,
chirurgie cardiovasculara ; medicing internd sau
si chirurgie vasculara. | - medicing de familie**,
‘ pe baza scrisoril medicale,
respectand perioada si
dozele recomandate™.

Initierea tratamentului®
cu BRILIQUE 80 mg se
face de cétre medicii in

* Initierea presupune eliberarea scrisorii ‘ " Tn situatia in care in scrisoarea medicald nu
medicale, cu mentionarea duratei de existd mantiunea privind eliberarea primel
tratament de 12 luni, si & primel prescriptil i prescriplii medicale, medicul de familie
electronice, , : - poate prescrie medicamentul previzut

Tn scrisoarea medical3 cu respectarea

‘ protocolulul terapeutic?,

-*** Durata de tratament cu Brilique 80 mg
este de 12 luni, ou exceptia cazului in care
mtreruparea admmusvéni este ;ndicaté clinic.

Referinte:

1. - HG 140/2018 pentru aprobaraa pachete!or de senvicll sl a Contractulu:~cadru carg reglementaaza
condlflle acoraarii aslstantel medicale, & medicamentelor si a dispozitivelor medicale n cadirul
sistemului de asiguriir sociale de stindtate pantru anii 2018-2019, cu modificirile $i completarile
ulterioare gl Ordinul 397/836/2018 privind aprobarea Norme!or metodologice de aplicare in anul 2018
a HG 140/2018, cu modificirile §i completérile ulteroars;:

2. Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 90 mg, Sept 2019,

3. Ordinul MS/CNAS nr 1303 /1185 /2017 prin care a fost aprobat protocolul terap@ut;c pentru
medicamentul BRILIQUE QOmg ,
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Compensare Brilique 90 mg

Scrisoareg medicald - |

~ -~—-—§--@-@ﬁ-@--ﬁg@ﬁﬂv@f@-ﬁr@w@&-&s&@@é@?‘ e
medicul specialist iy vederea continuarij
tratamentului 12 Junj cy E rilique 90 mg

o P

Este important cg medicul |
Specialist s8 mentioneze clay-:

SCRISOARE ME0ICALA?)
Stimateld) coleptd), vb Inforehen ¢b Abscutfa 0ap da
CNP/ cod unic do fgu? i, 0 8 €Ay A3 fn saenis ol LI
AU s A1, £,0 a1, g RO 00 COMINr oy ]

.............. ‘.--..,_“__..--_____.___.__m_.‘.____ﬁ.._]

Nodvels prozanta
b i

| ST .
{ (@) Diagnosticul de sindrom
Oizgnosdcul; : LI
{Olsgnortic potsivit IndI0lo) componvato flinciueo I pratecatul taropoutte 801acta) COV (8] na”an aguﬁ + s&enﬁ'
Jindrom eosomartan aeut {Intorer miocasgic oo upradonlvalare do ¢e genong 57/ 576M); E .
Inlatcy imlytaraie 137§ topradonleafars do $ORMeNt ST/ NSTEM), angind Inontisy :
Protodury intorvontionals Borcutens (PQ)
Implantare protess endovasculsrs {sTenT)
]

l.
I
|
|

O Durata de terapie de 12 luni

g O Faptul ¢ s-a eliberat primg

| B~ i

prescriptie electronica,
Se mmnletm.)oongamnuonadmcclc teel Informa py; e "» R K
8:'::2::;3::;?;:;::::;-::::‘:-;%.z::::;:'r;:';:.‘m.,, | numardl si seria acesteia

3 Nuvs elrerst Brecriptin madicsth

003 Samndtors g paraty madiculu

Referinte:

acorddril asisteniel medic
sociale de sdnitate pentr ‘
1303 /1185/2017 prin care & fost aprobat protocoiul erap.
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Compensaore Brillque 90 mg
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DENUMIFE FULNIZOL. 1errviiree et sesses s erses e seesessassnssensssenses
Medic ., et aen
Contmct/ conventle nr.. -
CAS .o fere e sasersesassriraen ek abretenssrns SEbSe s rE R et ARt b eseneesestea 1hentenesen
SCRISOARE MEDICALA*)
Stimate($) coleg(d), v informim el ...ocooveveirn, enemrennnnn, NEsCUt 12 data den.nen
CNP/ cod unic da aslgurare e e, 8@ TOSE consultat(a) in serviciul nostru la
data de ...... .ar.F.O./nr. dm Registrul de consultagn

Motivele prezentdrii

BRI EE R B T R eEr Y

Diagnosticul:

(Disgnostic potrivit indicatiei compensate si incluse Tn protocolul terapeutic BOLAC24)
Sindrom coronarian acut {infarct mlocardic cu supradenivelare de segment ST/ STEMI;
infarct mlocardic f8rd supradenivelare de segment ST/ NSTEMI, angina instabild)
Procedura interventionald percutand (PCI)

Implantare proteza endovasculars (STENT)

.

Tratamantul recomandat:
BRILIQUE, 90 mg x 2 / zi, 12 Luni
{venns)

_Se completeazd obligatoriu una din cele trei informatli:
J S-a eliberat prescriptie medicala, Nr....... Serie........
O Nu s-a eliberat prescriptie medical deoarece nu a fost necesar
O Nus-a eliberat prescriptie medicald

Data Semnétura §i parafa mediculul

PO T T T T T TP T TP T TR R T PP P
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Compensare Briligue 90 mg

Prescriptia medicald ~ informatii obligatorii

——de-inclus-de-cétre-medicii-specialisti-si

medicii de familie in vederea continudrii
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 i
(h aplicatia informatic4)

© Coduri de boala: ‘ ‘

458 Angina pectorald - 120.0 Angin instabila

459 Infarct miocardic acut ‘

460 Infarct miocardic ulterior

462 Cardiopatie ischemica cronicd R

Prescriere pe denumire comerciald (BRILIQUE 90 mg) + DCI (T icagrelorum)**

(@)

O Cantitate —~ 56 cp*** , - \ ‘

O Posologie — 2 cp/zi ‘ ‘ )

O Numér de zile de tratament - 28 zile™™ :

O Justificarea medicald prescriere denumire comerciald; cost-volum |

. : i
* BRILIQUE 90 mg este inclus in Lista cuprinzénd o Presc‘(ié‘rea;medicamenrelor ce fac oblectul

denumirile comune Internationale corespunzatoare contactelor cost-volum se face pe denurmire
madicamentslor de care beneficiazi asiguratii, L comerciald, cu precizarea pe prescriptie.
cu sau férd contrloutio personald, pe bazd de . §i 8 denumiril comune internationale (DCI)
prescriptie medicald, in sistemul de asigurdn sociale corespunzdtoare. ~

do séindtate, Sublista C, Bectiunea C1, nivel de e
compensare 100%, grupa de boald G3 - Bolnavi  "** Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate

cu proceduri interventionale percutane, numal filmate, cu simbolurile soare/lund (ambalajul nu se
dupl implantarea unel proteze endovasculare poate fractiona), o
(stent). B

Referinfa:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicll gl a Contractulul-cacru care reglementeazs conditiile
acordiril asistentei medicale, a medicamentelor sl a dispozitivelor medicalain cadrul sistemulul de aslgurdri
sociale de sdndtale pentru anii 2018-2019, cu modificérlie $1 completéirile ulterioare ai Ordinul MS/CNAS nr,
1303/1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapsutic pentru medicamentul BRILIQUE 80mg;




#12/ 21

BRILIQUE 60 mg este 100% compensat

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

O Indicatia compensat¥ pentru medicamentul
BRILIQUE 60 mg": Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientil
adulti cu istoric de infarct miocardic (M), tratat prin implantarea unei
proteze endovasculare (stent), cu risc crescut de aparitie a unui
eveniment aterotrombotic, in continuarea tratamentului cu Brilique
90 mg sau alt inhibitor al receptorilor ADP sauin cursul unui an dupi
oprirea tratamentului anterior cu un Inhibitor al receptorilor ADP,

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

Datele din practica medicald curenta si studille clinice au arétat ¢
pacientii cu IM n antecedente raman la risc persistent de
evenimente ischemice cel putin 5 ani post-IM:

'® Asocierea BRILIQUE 60 mg cu AAS 8 continuat si ofere beneficii
cardiovasculare pentru o durata de pand la 3 ani la pacientii cu risc
ischemic crescut post-IM;

© Ghidurile ESC sustin BRILIQUE 60 mg + acld acetilsaliciiic ca
recomandare preferatd pentru terapia antlagreganta duald cu durata
mal mare de 12 luni la pacientii cu risc;isch‘emic crescut.

Referinte;

1. HG 1045/2020 privind Includerea medicamentului Ticagrelor in Lista medicamentelor compensate sl
Ordinul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terspeutic Ticagrelor: 2. Rezumatul
Caractaristlcilor Produsulul BRILIQUE 60 mg Sept, 2019; 3. Plepoli MF et al. Eur J Prevent Cardiol
2016;23:1994-2006; 4. Bonaca MP et al.J Am Coll Cardiol 2017:70:1368~1375; 8. Rapsomaniki E et
al. ESC prazentare de tip Late Breaking Reglstry, 2014; 6. Abtan J.et al. Clin Cardiol 2016;39:6700677:
7. Jerberg T et al. Eur Heart J 2015;36:1163~1170: 8, Janzon M et al. Poster prozentat la Congrasul
Colegiului American de Cardiologle, 2015; 9. Nakatanl et &l, Circ J, 2013,77:439-446; 10, Ibanez 8 et al,
Eur Hear.J 2018;.39(2): 118-177.doi:10.1093/surhearl/ehx383; 11, Valgimigll M et al, Eur Heart J 2018;
38(3):213-260.d0i:10.1093/éurheart)/ehx419; 12. Neumann FJ et al, Eur Heart J 2019; 40(2):87-165.
dol:10,1093/eurheartj/ehy394; 13. Knuuti J et-al. Eur Heart J 2019; 00:1:71 .doi10,1083/eurheartj/ehz425;
14, Bonaca MP et al. N Engl J Med 2015:372:1791-1800 .. - ,
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Compensare Brilique 60 mg

Initierea si continuarea terapiei
——cuBRILIQUE-60-mg’

Tratamentul cu Brilique de 60 mg se administreazi atuncl cand este
nacesard continuarea terapiei, dupd 12 luni, la paclentil cu istoric de

IM si protezé endovasculard (stent) care - in urma evaludri mediculul
specialist - prezinté risc crescut pentru noi evenimente aterotrombotice
(de exemplu, pacientil cu boald multivasculara, cu diabet zaharat, cu boli
cronice de rinichi, cu mai mult de 1 IM sau cu varst3 peste 65 ani). Durata
recomandaté a tratamentului cu Brilique 60 mg este de pana la 3 ani®

Con‘muarea tratamentulun
cu BRILIQUE 60 mg se

Initierea tratamentului*

cu BRILIQUE 60 mg se

face de céatre medicii in - face de cétre mediclin

specialitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,

chirurgie cardiovasculard , medicing internd sau

si chirurgie vasculara. ‘ medicina de familie™, doar
 pe baza scrisorli medicale.

* Initieres presupune sliberarea scrisoril - *insltuatia in oare in scrisoarea medicald nu
medicale. cu mantionarea duralel de : axistd menhunea privind eliberarea primel
tratament de pana la 3 ani, respectly ; pre‘,cnppi medicale, medicul de familie
a evaludrilor perlodice, i a primei : poate prescrie medicamentul previzut
prescriptii electronice, ~ in scrisoarea medicald cu respectarea

protocolului terapautic®,

Referinte:

1. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetslor de servicl s,l a Contraotu!ul-cadru care reglsmenteazl
condifile acoroarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul siste-
mului de asigursiri sociale de san3tate pentru anil 2018-2019, cu modificirlle 51 completarile ultericars
8 Ordinul 397/836/2018 pnvnnd aprobarea Normelor metodologsoe de aphcare in anul 2018 a HG

140/2018, cu modificirile si completgrie ultenoare
2. Rezumatul Caracteristiclior Progusulul BH!UOUE 60 ma. Sept 2019;
3. Ordinul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care afost aprobat protocolul tarapeutic Ticagrelor,
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Compensare Brilique 60 mg

Scrisoarea medical -
“W*Bm@ﬁ’ma&@ﬂ*@blu@a'&@w91@—@@0!%@@*@@&&“@

medicul specialist in vederea continusrii

tratamentului cu Brilique 60 mg

Este important ca medicul

Dunumiee brnljor,

i ' specialist 83 mentioneze clar:
S A b 1 O Diagnosticul de istoric de

CNP/ cod unlc de 03RUIATE suvumsnris memsisnen 1 0 103t consultot[8) In serviclutnostew fo Al e M v

I M— 04 R on ol bt , ﬁnfarc& miocardic Sl stent, cu
B risc crescut de aparitie a unui
ﬁ:::::;:‘lzlvoulm ladicatlol componsato 4t lnctusatn protocotyl toropovtls DO18CI0) eve n i m @ﬁ& ate FOtrO m b Oﬁi c
::ZI’:\‘;\;‘;I?L::):I:‘::?;::‘»?xl’ArO {SYENT} - . ‘ ‘ :

Ct:f.:.guw de eperitle o uavl svonimeal slototrombosic ; © Durata de terap’e péné aa 3 ani
R cu reevaluare la ﬂecare 12
BRIIQUE, 60 mg x 1/ 2, pdnbla 3 3ni v roavaluora Ia Hocars 12 tuni*, :

b © uni

54 complatdgd obiligstortu una ala cots 110} Informaglts

CJ .o ollloretprasripily modieath, Ne...., Sodlo.....,
D My 1.3 elioerst preseriptie meica! deosrece nua fot aecesdt O

Q w33 eliberat prescrigtie medicots ) Faptu' Cé S-a e“baraﬁ prima
. —— prescripiie electronics,
------------------------------------------------------ numarul si seria acesteia

* In urma fiecarui control de reevaluare, se va
specifica pe scrisoarea medicalii durata de
tratament réimasd, conform recomandrii
medicului

Referinte:

HG@ 140/2018 pentru aprobarea pachetslor ds servici i a Contractulul-cadru care reglementeazs conditiile
acordsril asistentel medicale, @ medicamentelor $i a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asiguréri
socisle de siniitate pentru anii 2018:2019, cu modcﬁcénte $! completéirilo ulterioare §1 Ordinut MS/CNAS .
14 /89/2021 prin care a Tost aprobat protocolul terapeunc Tuoagrelor
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Compensare Brilique 60 mg

Denumire furnizor, ........ .

Medic .. .
Contract/ conven;ie nr.
CAS ...

SCRISOARE MEDICALA*)
Stimate(3) coleg(8), vA inform3m i .oooveeovoo e ,ndscut la data de..........
CNP/ cod unic de asigurare .. , a fost consultat(a) in serviciul nostru Ia
datade ..o, .nr. F.O, /nr dm Regustrut de consultatﬂ

Motivele prezent3rii

L N R N T R RN R ST R IIN ]

Diagnosticul;

(Diagnostic potrivit indicatiei compensate si incluse in protocolul terapautic B01AC24)
Istoric de infarct miocardic (IM)

implantare protezd endovasculard (STENT)

Risc crescut de aparitle a unui eveniment aterotrombotic

Tratamentul recomandat:
BRILIQUE, 60 mg x 2 / 2i, pdnd {a 3 ani cu reevaluare la flecare 12 luni®,

(o)

Se-completeaza obligatoriv una din cele trei informatii:

0 5-a eliberat prescriptie medicald, Nv....... Serle........

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

Data Semndtura si parafa medicului

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

(2 u n T g ey T P T

= In urma fieciirul control de reevaluare, se va specifica pe scrisoarea medicald dursts de tratament
rdmast, conform recomandaril medicului
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Compensare Briligue 60 mg

Prescriptia medicalé - informatii obligatorii

de-inclus-de-cétre-medicii-specialisti-si

D -4

medicii de familie in vederea continuarii
tratamentului cu Brilique 60 mg

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA |

BRILIQUE 60 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista C, Sectiunea C1 -
G3 (compensat 100% din preful de referin{d)”
O Utilizarea unui formular de prescriptie distinct
O Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe reteta electronicd (in aplicatia
informatica)
O Coduri de boals:
480 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemicé cronicd | | |

Prescriere pe denumire cdmercﬁaﬁé (BRILIQUE 60 mg) + DCI

0
(Ticagrelorum)™ , :

‘O Cantitate — 56 cp** ‘

O Posologie - 2 cp/zi

O Numér de zile de tratament ~ 28 zile*™*

O Justificarea medicald prescriere denumire comerciala: cost-volum |

* BRILIQUE 60 mg este inclus 1n Usta cuprinzng = Presqr‘i‘eyreakmEdicéxmentelor ce fac obiectul

denumirile comune internafionale corespunzétoare contactelor cost-volum $6 Tace pe denumire
medicamentelor de care beneficlaza asliguratll, ~ comerclala, cu precizarea pe prescriptie
ou sau fir8 contributie personalf, pe baz de §i & denumirii comune internationale (DCI)
prescriptio medicald, in sistemul do asiquriid sociale ckorespunzﬁtoayre.
de slindtate, Sublista C, Sectiunea C1, nivel de ‘ g
compensare 100%, grups de boald G3 -~ Bolnavi  *** Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate
cu proceduri interventionale percutane, numai ~filmate, ou simbolurile soare/lund (ambalajul nu se
dupé implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona).
(stem). '

Referinte:

HG 14072018 pentru sprobarea pachstelor de servicil gl a Contractului-cadru care reglementeazi conditiile
acorddrii asistentel medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor madicals In cadrul sistemului do asiquriri
soclale do s&nitate pentru anll 2018-2019, cu modificérlle 5! completérile ulterioare si Ordinul MS/CNAS .
14 /69/2021 prin care & fost aprobat protocolul terapautic Ticagralor.
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Prescriptia m@da@aﬂa se @E b@ﬁ’@@z @m@ﬂu

———28-dezile- de-tratament—
(maxim 13 prescriptii meducaﬁe / pac:en't / an)

O Potrivit protocolulul terapeutic Tlcagrelor’ tratamentul se prescrie la fiecare
28 de zile, rezultdnd un numér de 13 prescriptii medicale pentru fiecare
12 luni (52 de saptamani) de tratament (Brilique 80 mg ﬁump de 12 luni,
Brilique 60 mg pe o dumta de pana ﬂa 3 ani)..

O Tratamentul se prescrie la ﬂecare 28 de zile, ~avand in vedere cé ambalajul
sub care se prezinta BRILIQUE "blister” calendar transparent din PVC —
PVAC/Al X 56 compr. film este nefractionabil.

O Pentru medicamentele incluse n subﬂasﬁa C sectiunea C1, se pot
elibera maximum doud prescrémé ﬂunam pe ﬁecave cod de boald, cu
maximum 3 medicamente.

O Incazulin care un pacient urmeaza tratament cu mal mulite medlcamente
care fac obiectul contractelor cost-volum din sublista C sectiunea C1
sau sublistele A, B notate cu (") , acestea pot fi prescrise pe aceeasi
prescriptie electronicd de tup cost-—vonum,

Referinie; : ‘
Ordinul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Tacagrelor
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O Este dreptul pacientlior cu SCA si stent s8 beneficieze, la recomandarea
medicului, de terapia cu BRILIQUE 90 mg 100% compensat3 pentru o
durata de 12 luni post evenimentul acut sau cu Brilique 80 mg 100%
compensata in continuarea primelor 12 {uni post-IM.

O Pacientii vor obtine beneficiul clinic maxim de reducere a mortalitati CV
$i @ evenimentelor CV majore dac3 urmeazi tratamentul cu BRILIQUE
80 mg timp de 12 luni.

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

© Intreruperea terapiei cu BRILIQUE, cu exceptia cazului in care este
indicaté clinic, creste riscul de deces CV, AVC sau infarct al pacientilor
cu SCA st impacteaza negativ costurile Sistemului de Asigurari Sociale
de Sanatate.

O Medicul are un rol chele inimplementarea protocolului terapeutic,
conform cadrului legal in vigoare, asiguréind astfel accesu! si durata
optimd de tratament cu BRILIQUE.
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Denumirea comerciald a medicamentulul: Brlique 90 mg comprimaty fimale, (:ompozl\la calitativs §i cantitativ: Fiecaro comprimat Himat conting
tiagrelor 80 mg, Brifique confine mal pulin de 1 mmot de sodly (23 mg) pe dozd, adich pragtic ;a0 conling sodiy”; Forma tarmaceuticl; Comprimate Aimole
rotunda, biconvexa, da Gitioare nalhand, mareare ¢y "0 deasupra™T"pa upa dinicg la;e sl plana pa coalalid 1A, lndlcnm terapeutice: in asoclare cu acid ace-
filsalicilic (MS), este indicat pentey praventia evenimeintelor alterotrombotics 1 paciantit 40ulll cu sindrom coronarisn sou! (SCA) Doxo sl mod do edministrare:
Doze: se ullizeaza ziolc cu AAS Tn dozd micd 75-150 my, ca tratament de intrelinere, cu exceplia cazuriiorin care exist contraindloslit specifice, Singron; cofo-
naflgn agul inlgloro cu 0 doza unich do Incdrcaro do 180 mg (doud comprimato do 80 mg) §l uitorlor continuat €u 00 mg de doud orl pe 7, Tratamentul cu Brilque
80 mg de doud ori pe zi este recomandat pe o perioadd de 12 luni Ia pacienti t SCA. 6u excepija Sazuluiin care intverupared adminlsirddl osto Indloats clnic.
Ormitersa dozei: Un pactent care omite 0 dozd de Brilique trebuie s3 utilizeze numal un comprimat {urmBtaarea doz3) Ja ora programatd, Grupe speciale ds pacionll
Varstnlcl: Nu oslo necesard olustoroa dozol, Msulichent6 renald Nu esto necosard a)uslatca dozol 1o paclenfll cu Insuficlontd renatd, insuticlentd hepaticd: Ticagrelor
nu & fost studiat 1a pacienlii cu insulicicn|d hepalicd severd §, astlcl, ullizarca Iy eeyll pacicali oslo conlraindicatd, Sunt dnspombilo mlormqul limMiate |a pacienth
cu InguficienlA hepatich modurald. Nu se recomand sjustares dozelor, dar licagrelor retie ulifizal cu prugentd. Nu este necesard vjuslaruy dogul la puuun\ll o]
Insuficienld hopatlch usoars, Copll of adolescentl; Slguranta §l dlicacliatea Ucngretor Ia coplil cy virsta sub 18 anl nu au fost slabilite, Nu exisld date disponibile.
Mod de administrare; Penlru adminlstrare orald, Briliqus poata i sUminisiral cu sau frd aliente; Penlry pacienyi 0aro nu potinghill compimatulicomprimatele
in Intraglme, comprimatele pot fi zdrotite pind Ia o pulbere fin3, dispersale in jumalate de pahar cu apd, cait s bea imedial, Paharul Lrebuly olétit cu 0 canh\ma
do ap corespunzitoaro unot jumAtBy) do pahar, lar contlnutul trabiulo but, Amastacy) posto fl administrat, de asemcaga printr-un tub nazogastric (CHO sau mai
mavc), Esto imporisat ¢a tubul nazonasiric sl flo chlit cu apd po inlreaga lui lungime, dund adminisirarea smostaculyl, Contralndleatli: Hipersensiblitate ta
substania aclivi sau la oricare dintre excipienli, Singerare patologics acliv, Anlecedente dé hemoragu inlraoraniens, Insulicienid hepallch suverd, Adminlsirare
concomitentd o ticagrelor cu Inhibhorl puternict al CYP3A4 {de cxemplu, kelaconazol, claritromicind, nefozodonn ritonavir 31 atazanavir), deoarece adminislfares
concormilentit poate doterming crogtoron marcatd o sxpunorti ta ticagrelor, A\on\lonﬁn §l procauﬂl spoclato ponuu uthlizore: Blse hemoragle: Utifzarea tea-
grelor la pacienti cunosculi cu risc crescul de hemoragis trebule evaluald in raport ¢y beneliciul legat de  preveniren evarimanielor aterolrombotico; 4 (grvon[u

chirurgicole: Pacientii trebuie stBiuili s3 informeze medicli 5i denbshl ¢l utilizeazi licagrelor inainte de programarea oricarei interventi chwrgrca!e siinainte ds
adminlgirarca orcArut modicamont noy, chlcnﬂ il Gpelonnl vasclar cetebral (AVG) Jschomin in antegedente: P'aclen\II cu SCA 51 AVC ischemic in antecedente
pot fitratafi cu tiugrelor pe o periosdii de pind 1512 funi (studivl PLAQ), Jusulicen)d hopeiicd; Utilizatua litagrelor ssls contralngivatd i pactonlt cu isuficlentd
hepalicd severd. Existd date imitate privind expeents cu Heagrelor fa pacienli cu insulicientd hepaticd moderatd, astlel, se recomands prudenid la asegti paclenii
Pacianyi cu dsc da avenlmenta bradicardics: Monitorlzpren Holler-CCG 3 ardiat o crestero 3 frocvonial unor pauzo veabilculare Tn mare parte asimptomalice in
limpul tratamentului v ticagrelor comparativ cu clopidogrel, regreriale croatininamisi, Concentraliile de orvatinind pot regta in tmpul ratamantulul cu ticagrator,
Cresterca acidului vric; Tn impul tratamentului ¢y ticagrelor poate s apard hiperuricemic. Purpur trombolied trombocitopentcd (PYT) Purpura trombotie’ tombo-

cliopenlc (PTT) o fos rapors foarte rarin cozul uilizifel licagrelor, Este coraciorlzaid prin \rombocliopenic § ancmlo hemolilicd microangiopalicd, asocetd cu
aleotar neurologicd, disfunciie renald sau febrd, PYT eslu o wlactivne potuntiel letald eare necositd tratanant prompl, incluzdnd plagmafereza, Intcrferenia cu
testete luncliei plachetare pentru disgnosticarea trombocitopenie induse de heparing HM in testul de aclvare 8 tromboclielor indus de heparind (HIPA) vllizal
pontry p diagnostica HIT, anticorpt anll fartor 4 plachetat/hapadnd din serul pacientylul activeazd trombacitele donaloriior s3ndtosl in prezenis heperingl, Au fost
raponale farultate fals negativ fa un Lest de funciie plachelard [sare includs, dar nu poala fi imitat i SIIHIPA) pankry HIT 1a paclanill cArora i sa adminlsiranzd
lcagrelor, Acest lucru este legat de inhibarea receplorului P2Y,; pe trombiocitele ‘donatorilar sanaost in estul cu licagrelor in serul/plasma pacloniulyl, Paniru
Interpretares testelor de funciie plachclard HIT sunt necesare hformalli priving tratamentul concom!tent ¢ ticagrelor; La pacleniii care av dezvollat HIT, webuie
avalual ragontul baneficiu/rise af ratamentulul continuu cu Ucapratos, ludng in. considerare a1t staroa provombalicd 8 IIT, ¢81 sl riscul crescut de sangerare Tn
cazul tratamentului concormiitent, cu anticogulant 5i licagrelor Atele Pe biaza unvet relali obzervale in stidiul PLATO intre doza dé mentinere de AAS 8l sficacliaiga
rchtlvé 0 icagrelor comporatly ¢y clopidogrel, adminlstraren concomncntb o ticagrelor sl doze d¢ mentingre crmutc do AAS (>300 mg) nu este recamandatd,
Intrerpsron prominlurd; Tlreruperee promaturl o oricling irglament anuplaohehr incluzdnd Brifique, noa!ocmslu nsom do dacs do caurs cardiovasculard (CV),
IM s3u AVC ca urmare & alecliunilor preexislente sle pacigntului, G urmare, Urebule evilatd Inlrcruperca prcmalura a Iralameniulul, Reacll advorso; Rozumalul

volilulul de siqureniZi: Profilut de slgurantd pentra tlcsgeelor a fost evaluat Tn doud studli clinice mari, de furd 3 (PLATO 51 PEGASUS), care au Inclus me) mull de
36000 do paclengl, 'n studlul PLATO,  grupul paclgnmof garg ay ullilzat ticagrelor fos( 0 Inclden‘%\ malmarg a Mirsinpedl studlylil din cauza evenimentelor
adverse, comparativ cu clopldogrel (7,4% comparativ cu 5.4%): in PEGASUS, paclentl care u uliizal ucaofetor av prazental o incidentd mai mare a cozurlior de
Tntrerupero o studivlui din cauza ovenlmentelor adverso, comparativ cu AAS Tn mono(cmple {16,1% pentry bcagrelor 60 my plus AAS comparally cu 8,5% pentry
AASin mOﬂOlefﬂple) Colo mai fracvent raporéalo reachi advarsela paclentl tralall cu uragrelor av fost sAngarara st cispnon, Foarto fracvonto: Tulburdr sangulne
indusc de singerid, Hiperuricomio, Dispnee, Frecvente: Gutifardits gutoass, ameteli, sincopd, cefsleo; vt h;polensnunc anteriat, mcmomgn Ia nivelul siste-
mutul resplratar, homaoragle gastrointestinal3, diares, greald, dispepsie, constipalie, hemamgn subcotanale tay dermice, eruplis cutanatd tranzitorie, prurit, hemoragu
i3 nivotul iractului ufinaf; crcgionca concentraliol plasmalico o cruatmlnon homoragil poat: procedurale, hemoragll iraumotics, Mal putin Irecvente: hpmoragi
tumorale, hipersensibifitate, inclustv angiogdem, confuzie, hemoragie inlracraniand, hemoragis voulans, hemomgne olich, humoragio relragorilonvald, hamoragh
mustulare, hemoragii la nivelut oparatului genital, Cu fracven{ﬁ necunoscuta Purpurd romboticd trombocitopenicd Raporiaren reacilor adverse suspecials;
Raportarea reacllifor advarss Suspactate dund avlorizared med}camanm!ui 451 lmnomnm Acgst lueru parmita monitorizarca conlinu3 o raportulyi benefici/fisc
al medicomentulul, Profesionigti din domeniul stnattii sunt sl 58 rapoﬂeze orice renclie adversi auspaclalé I8: Agantia Najionaldl & Mogicamantull sa
Dispozitivelor Medicale Str. Avlator Sanstescu v, 48, sector 1, Bucuresti 011478 = RO, Tel: + 4 0757.117.258, Fax; +4 0213 163 497, e-mall; a0r@aam. (o,
Doginatorul autorizatiol do punore po plath: AstraZenocs AB, SE- 151 85, Sodonttlo, Suodia; Data revizulni textulul; septembrie 2019, Se elibereazd
numal pe baza de preseriptie medlcald PRF. Pentry Informatll complete de prescrlere vi rugdm contactayl; AstraZaneca Pharma SRL, Bucharest
Business Parl corp D, etd, str. Menuetului nr.12, 013713, Bucuresti, Tel, 4021 317 60 41 Fa: +40 21 317 60 53,
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Donumiron comorclal » modicamentululs Brllguo 60 img comprimato fimato, Compozitia catitativd ¢l cantitativa: Flccore comprimat filmat contine
ticagrelor 60 mg. Brilique contine mai putin de 1 mmol de sodiy (23 mp) pe doad, udick practic ,nu conline sodiu’, Forma farmacoutled: Comprimato fimato
rolunds, biconvexe, de culoare galbend, marcate cu “60” desupra “T* pe una dintre lefe §i plane pe cealalld ma Indicatii terapeutice: in asociere Cu acld
acclisaliclic (AAS), csic Indleat pentry prcvcnpa cvenimeniclor alerolrompotice la paclenill aduli ey sindrom coronaran ac0! (SCA} sau istoric do infarct miocardic
(M) i rlsc croscul Us wpurifis s unul sveniment sterolroinbotic, Doze $1 mod de adminlstrare: Doze; Paclinlif care ulicuiss Brilguy trebule 58 oilizuzy dinic i
AAS Tn.doz8 micd 78150 my, ¢a tralement de inlrelingre, cu exceptia cazurilor Tn care exsta contralndlca(u specifice, Sintrom corengriga scul; Tratamentu! ou
Briliquo wobule nltlat ¢y o dozd unicA do McArcaro dn 180 my (dou’ compdmaro do 80 ma) st ulterler cantlnuat cu 80 mg de doud orl pe 7i, Tratamentul cu Brilique
90 mg de dou o1 pe 2 este recomandat pe o perfoads de 12 lunf la pacientil cu SCA, ou xcaplia cazulul in care inrertiperes auministrdnt osto Indleatd elinle,

Istoric de Infaret miocardic; Brillque 60 my de doud orl pe 21 este doza recomandald chnd este necesard contlnuaren tratamentulul 13 pacienti ou istoric dv IM do
¢ol pulin un an gl risc crescut do apariyie a unul gveniment alcrarombotle, Tratamentul poate 1 inceput, Fird porioads de intrerupcre, in ontinuarea tratamentulul
inifial du un an ou Briliqus 90 1ny ssu cu all inhilitor 4l rwcopluslr du aduiodn difostat {ADF) la paciualii su SCA cu fise crescut 0 aparlic a unul eveniment
aterolrombolic, Oz asemenes, tralamentul poate fi inifisl inlr-0 perioad3 de pand la 2 ani dup8 IM sau de in cursul unui an dupll dprirea tratamentulvi antorior cu
un Inhiilor ot receplorlior ADP. Exig\d date imitate pavind aficaciioten §i slgurant icagrelor dupd 3 anl de Iralarment exting, Dacd este necesurd schimborea lro-
tamentulul, pdma dozé dg Bnhqua Irebuls administrata in decurs do 24 de ore dupd ulilizerea vltimei dozs din collall madicameni antiplachetar. Omiteren dozei;
Trebule evitatd omislunea adminisirdni dozelor, Un pacient care omite o dozd de Brifique Lrebule 88 ulilizeze numal un comprimat (urmétoarsa dozd) la or progra-
math, Grupe speclale de pacionl: Vrshnici: Nu este necosard sjustarea dozol la virstaicl: Insuficien)d renatd: Nu este necesars sjustarea dozei la pacieniii cu
Insuficlenii ranald, msuliclan|d hepaticd; Ticagrelor nu a los! sludial la paclenl] cuInsuliclantd hopatic’ soveds §1, astiol, Wtllizorsa la acesh paclent] esle contraln-
dicald, Sunt disponibile informalji limitate fa pactentii cu insuficlentd hepaticd moderat, Nu s6 recomand a;’uslarea dozelor, dar licagrelor frabulg utill2gt cu pru-
dentd, Nu este necosard austarea dozei a paclontil cu Insuficlenid hepatict ugoard, Copif ¢f adolescenti:Sigirania si eficacitates ticagrelor fa coplif cu vrsta sub
18 oni nu g fost stahilito, Nu oxis@ dato disponibilo, Mod do adminlsiraro: Pontre administaro oroll, Brillan pnoto B admlalstrat cu sau f3rd alimente, Pentru
pacienii care nu pol inghiti comprimalul/comprimatele intregime, comprimatele pot fi zdrobits péndi 1o o pulbere find, dispersate in jumitote do pahar cu a5,

care se bea imediat, Paharul trebuie cl&ti cu o cantitate de ap corsspunzatoare unel jumBtall de pahar, far continuli! trebule biuL Amestecul poate ff adminisirat,

o ssomency Prnteyn tb nazopksioic (CHB sav mal ngrs), Ele Important ¢ W] niwogasirle 85 e clall cu-api pe inlreaga lui lungime, dupd adiminlslrarea
amestecolui, Gontealnglaatll Hipersensibilitate Ia substania scivi sau 16 orioare dintre excipionti, Shngeran palologicd activi, Antacedente de hemoragi Inirg-
craniene, Insuticiend hepatici severd, Administrares concomitentd o licagrelor cu inhibitori puternici al CYP3A4 (de exemplu, ketoconazol, clarittumicing, nelozo-

dond, honavir gl atazanavin), dovarara adminlstratan concamitant poata datorming ceagtoros marcatd a oxpunaril I ticagrelor. Atentiondri gl precautii specisle
pentru utllizare: Rlsc hemoragle: Utlizaroa Ucwgrclor 13 pacicnl cunoscut ou risc croscut do hcmoragno trobuto ovaluatd i rapon cu bonoticiul legat de prevenires
evenlmentelor aterotrombolice, Dac este indicat ctinic, cagrelor rebule utlizal cu precautie la urmatoarele categorit de pacienti; Pactenti ou predlspoaitie fa
sdngorde {deckemplu ¢a urmare 8 unul traumatigm regent, Intgventlo chirurgicatt recontd, tulblrid de congularg, sangerare gastrolntestinald activi sau récentd).

Utifizarea tisagrolor eslo contraindicatd Ia pacienli cu humoragii patologics activy, fa ¢éi cu antocudento do hemoragio inracrantand st 1o pactentll cu Insuficlenil
hepatich severd: Pacienlii la care se administresz8 concomilent medicamente.carg pot cresle riscul de singerare {de exemply medicements antiinllamatogro
nesleroidicns (AINS), anticoagulants erple si/sau fibdnalirlen) Tn umifioarels 24 e ore da 1o adminlstraren icagrelor), Trotamentul antifibrinoliic {acid sminocaproic
s8u 86id ranexamic) sifssu faclorul recombingnt Vila oot scconiva homostaza, Adminlsiraroa ticapnitor poate i setuatd dup® tdaniificaren si controlarcn cauzel
shingerad. Interventi ehirurgicate: Pacientil trebuie statulli 53 Inlormeze medicil gi dentistli ¢ utilizeaz? liosgrelor insinly dy proyramreg orichre! lnh)rvon{ll ohls
rurgicale §iinalnte de administrares orlcirul medicamant nou, Paclenil cu aceident vascular cerebral (AVQ) lsehernic T antecedentes Pacientii cu SCA 31 AVC
Ischemic in aniscedente pot 1) tratall cu licagrelor pe 0 pérloady ds pand 15 12 lual stuglul PLATO), Inguliclenth hepatieh: Uiitlzaran leageelor este contralndicats
fa pocienit cu insulicien{ hepaticd severd, Existd date limitate pivind experienta cu licagrelor la pacient; cu |n5uhc;enf§ hepabcb moderatd, asllel, sa recomandd
pruden)3 fa acegt pacienyl, Paclent] cu risc de avealmenic bradkardice! Monflorizarca Holter ECG-a arBtal o crestere a !rccvenlm unor pauze ventriculare in mare
Paito osimplomticd in impul ieptomontului cu tickgrolor comparaliv cv clop«iogrcl Paciontil gu rige croscut do evenimente brodicacdice (de exemplu pacienti
{8rfl paceimsker cere 8u bowl nodulul sinusal, Wec AV de Qrad 2380 3 shu slncopd in canlext dé brudncardw) au fos{ oxclug] din s\udmo prlnclpalo €010 8 Quplugt
siguranta § eficacltalea ticagrelor, Prin urmare, avind In vedere experienta clinicl limitatd, ticagrefor !rabuleuhnzal Cu prudentd Is acesh pacient, in plus. trebuis
menifastal prudontd cad 50 admlnisiraazd ticogrator. concomient it modicamonis cunoscutd ¢l produc drardicardlo. Dispnce: Dispneca a fost mportatd fa
pacienili tratali cu liosgretor, De reguld, intensitatea mspneel esle Usoarh pand l moukratd §i feovent uispars (465 38 Il necasark inrerunsrea rotampntylyl,

Pacienfil cu astm brongle/bronhopneumopatle obstructiva cronlcd (BPOC) pot prezenta un risc absalut e disnnee erescut sub teatament cu ticagrelor, Ticagrelor
trobule uiizal cu prudont3 18 paclonifi cu antecodonio do astim bronslc §l/sau BPOC, Mecanlsmul nu & fost ducldat, Dacd in paclent aciiza dispnoe hou apruta,

prelungits sey sgravatd, aceasta trebuie investipatd complel &, dacd nu esle: tolarald, ralumenlyl cu tioagrolor rebuly fntrerupt, WM\M'
Concentralile de craatinind pot cregte in timput tratamentului cu ticagrelor, Qgﬁc_m_a_ﬂu_lﬁr_;g. Tn timpul tratamentului cu icagrelor poate 85 apard hiperuri-

comio, Purpura rombolicd tromiocitopenlcd (PTT) Purgura trombolicd trombochionenicd (PTT) o fost raportold foarto cor Tn cazul utlizdint ticagrelor, Extp caracte-
rizald prin bombocitopens 51 anemiy hemolilics micronngiopatioh, asociald cu afestare neurlopicd, Gistunctie reneld sy fobrd. PTT 08ta o elogliun potenyial
letald care necesitd iratament promipt, incluzind plasmafereza Inlerferenta cu testele lunclisi plachelare penty dingnosticarea lrombocitopeniel induse de heparind
@!DJ“ tostul 0o acilvare a trombochiclor Indua de heparin § IPA) uilizat peniry o diagnosiica HIT, anticarpliantl factor 4 plachetar/hcparind din serul pacientului
wolveuct ombogitels domstoriior sanditogh in prazenta hepariiel: Au-1osi fuportady reallaty Ials noyalive la i fezt Ua tuncily plachoterd (chrg Inglude, Uar nu
poate i lmita Ia testul HIPA) pentru HIT ta paclentil cérora I e adminlstreaza ticagrelor, Acest lucry este legat de Inhlbarea receplorulul P2Yy, pe trombociiale
donatortior sAndlosl in tostul cu ticagrolor Tn serul/plasma paciantulyl, Pantru Intocprotaroa tastolor do funcile plachetar HIT sunt necésore Informai priving tra-
wamentul concomilent cu licagrelor, La pacientii care au deavoltat HIT, rebuie evalum mporlul baneficiukise al Iratamentolui continuu cu ticagralor, tufind fn
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considoraro o131 sloroa protrombotica a HIT, ¢ s nseu! craseut do s8ngoraro 1 cazul rratamoptwiul concomitant, cu nlicoagulont ol Ticagrelor, Altele: P bazo
unei relafii observate in studiul PLATO Tnlre doza de menlinere de A8 s glicacilales relaliva a Geagrelor comparaliv cu clopidogrel, adminisiaroa concomitontd
a licagrelor gi doze de men{inere crescule 0e AAS (>300 ) nu esle recomandatd. Inlrerupéren prematurdintreruperea prematur a oricirui ratament antiplachetor,
Incluzdng Briiue, poate creglc riscul de ocos de cavzh cardlovasculard (CV), 1M 5au AVC ca urmarg a afogjlunlor preaxlstente alo packentului, Co urmare, rebuie
wilatl inlferupored pronisluré & Irstamentuldl, Interaciunl euslte medicamente 51 alte forme de Interactiune: Ticagralor este in princlpal un subsiat pniry

CYP3A4 gi un inhibilor ugor al CYP3A4, Ticagrelof esle, de asemenea, un substral peatru glleaproleina P (3p-P) 51 un inhibilor slab al gp-P i posle cresle expy-

0003 substraturor gp-P, Fortliitatos, sarclng 5! oliptaraa: Fomal allta 1 virstp forili: Fomolly atiata fa virsta lortila trabule 4 utllizezs melode conlraceptive
adacvale in Umpul ralamentului cu Ucagrelor, pealry evitarea SHE: Sarcina: Nu exiats dale Sau Bxist date limitate privind ulilzarea ilcagrelor o gravide, Stugtin
fa animale av evidentiat efecte toxice asupra funcyiel de reproducere; Nu oste. racomandatd administearea Yeagrélor in fimpul sarcinil Naptarea: Dalels dg lar
macodinamic/toxicologle disponibiic ia animale au evideniinl excreifa in Japl o icagrolor 5l a metoboliilor sil ogtivl, Nu poate f exclus un fise pentru nou-n3sculil
sugari, Devica du s inlrurupy affiptarea sau do & inlterupulng sdministra toagrelor trebuly luaid Jindad Gont do bunuficiul aldpldri pontru.copil gt Lanoficll tratar
mentului pentru fermeie: Fertilitaten: Ticagrelor nu & avut niciun elect 3supra fenliitali la animale, mascoll sau femgle. Efecte asupra capacitstlidea conduce
vohlcule 3 de a folos! utllaje: Ticagrelor arc Influgn|3 nogiabid su nu art nlclo Influonid asupre copacitdlii de o conduice.vehicule &1 de a folost utilaje, In
tionpul Iratamentului cu Ueagrelor, au fost raportats amelsh & siafe de confuzie. Prin urmare, pecient Caf prozintd eaesle Simplome eabulv 53 fic aieallin Ump
ce conduc vehicule sou lolosesc utiteje, Reactii adverse: Reamatul profilulul de siguranti: Profilul de sigursnia pentru ticagrelor a fost svalual in doudl shudi
clinlee mad, de fazd 3 (PLAYO st PLGASUS), care au Inclug mal mult de 33000 do pacienll. I studiul PLATO. in grupul paclentitor care du utilzat licagrator 3 fosl
o Incldunti mal mara a intreruparl studlulyl din cavza evenlmentslor adverse, comparaliv cu clopldogrel (1A% comparally cu 5,4%), Tn PEGASUS, paclenill care
au utifzat licagrelor au prezentat o incident mal maré a cazudlor de inlrerupere 3 studiulul din cauza evenimentelor adverse, compafatly cu MS in monoteraple
{16.1% pentry ticagrelor 80 mg plus AAS comparativ cu 8,5% pentru AAS In monoteraplc). Cele mal Irecvent raportate reaci adverse fa paclenii tratati cu fiea-
grelor v fost sdngoraro st dispnoo, Foarte feacvonto: Tulburdd sanguing induso da singerd, Hinoruricomio, Dispnoo, Froovonto; Guilanrd gutonsy, Amefoll,
sincopd, cefulee, Verti, Hipatensiune arierial3, Hemoragii In aivelyl sislemulul respirstor, Hemoragie gostrointestingls, diaree, grenjd, dispepsie, constipalie, Homoragi
subculanate sau dermice, eruplie cutanatd tranzilorle, prusit, Hemoragii 1 nivelul tractului urinar, Cresleren concentraliel plasmatice & creatininel, Hemoragl
post-procedurale, hemoragli troumatice, Mal putin frocvanto; humoragl Tuimoraly, hipersansiblilade, Incluslv anglocdem, confuzle, hemaragié intracraniond,
hemoraye oculard, hemorugie oliod, hemoragie relroperitoneals, hemoragii musculsre, Iremoragi 4 nivelul apzratulul gonital, Cu (retventa necunoscutd Purpurd
Irombotic3 trombocHtopenicd Rapontarea reactilior adverse suspactate: Raporiarea reactillor bdverse suspeciate dupd autorizares medicamentulul este importantd.
Acastucru parmits manftorlzaraa continufl a raportulil banaliclu/rise Al medicamantulul, Prafastonist.din domentul sAnStAl sun) rugajl sA raporteze ofice reactle
sdvarsA suspuctatd ls; Agontis Nelionald a Medicamentlui 5t a Dispozitivelor Medicalo Str, Aviator Sanéiloseu ny, 48, scetor 1, Bueorosl 011478- RO, Tol: + 4
0757117 258, Fax; +4 0213 163 497, e-maif pd@aom.ca. Detlndtorul sutorizatiel de punere pe plajh: AslraZeneca AB, SE-151 85, Stdenille, Suadia;
Data rovizulrll toxdulul: septembric 2019, Medicament cliberat pe bazd de preseriptie medicald PRE, Pentrs informaill complete de prescriere vi
rugdm sd consultall Rozumatul Caracteristiclior Produsulul, -~ = o : , - ST '

V& rugim 58 conlactali reprezentanta locals 5 defingtorulsf avtorizsflel de punere pe piafs, AsiraZenaco Pharma SAL, Bucheres] Business Park-D,
ot,7, str. Menustulul nr.12, 093713, Bucuregt, Yel, +40 21 317 60 47;Fax: +.40 21 ‘37’7 60 53, pentru osice Informafii referitoare la acest medicsment,

Pentru informatii detaliate de prescriere consultati Rezumatul Caraéteriéticilor Produsului BRILIQUE 60 mg,
Sept 2018 ‘




