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Catre: CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE (,,CNAS”)

In atentla: Doamnei Oana Ingrid MOCANU = Director Directia Farmaceutics, clawback, cost volum

Ref.: Program-suport pentru optimizarea deruldrll Contractulul cost-volum BRILIQUE

pentru paclentil cu sindrom coronarian acut sau istorie de infarct miocardie

Stimata Doamna,

Va multumim pentru continuarea parteneriatului intre CNAS sl AstraZeneca privind programul supert pentru
optimizarea derularii Contractului cost-volum BRILIQUE pentru pacientii cu sindrom coronarian acut sau
istoric de infarct miocardic care include:

- BRILIQUE 90 mg, 100% compensat pentru pacientil 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 aparitie a unui eveniment aterotrombotic, in continuarea tratamentulul cu Brilique 90
mg sau alt inhibitor al receptorilor ADP sau Tn cursul unui an dupa oprirea tratamentului anterior cu
un inhibitor al receptorilor ADP, Durata recomandatd a tratamentulul este de péni la 3 anl.

Pentru a aslgura aderenta optimd la tratament in beneficiul pacientilor si a respectdril indicatiilor de
prescriere conform protocolului terapeutic, va solicitam respectuos sprijinul in implementarea programul
suport de Informare destinat profesionistilor in domeniul sanatdli si de educare a paclentilor cu SCA si stent
prin diseminarea

»  Materfalulul Informatlv pentru medlcll prescriptori (atasat prezentel adrese), dezvoltat In
parteneriat cu Casa Nationald de Asigurdri de Sandtate citre Casele de Asigurdri de Sandtate in
vederea postarii pe site-urile Caselor de Asigurari de Sanatate §i pe platformele de comunicare
digitala ale CNAS si a informarii medicilor cu privire 1a modalitatea de prescriere, respectarea
duratel optime de tratament pentru perioada recomandata fiecirel concentratll si beneficiile pentru
paclenti.

Va multumim pentru atentia acordata acestei solicitdrl sl rdménem la dispozitia dumneavoastrd pentru orice
aspect suplimentar,

Cu deosebita consideratie,

G’/f. adu Rasinar / Imputernicit al AstraZeneca AB \}(

resa de corespondenta
traZeneca Pharma SRL Tel+40 213176041 0213176055
Bucharest Busingss Park
otr. Menuetuluinr, 12
Coarp D, Aripa Vest, Etaj 1,
Bucurest], 013713, Romanla
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pentru pacientul cu sindrom coronarian
acut sau istoric de infarct miocardic

Contractele cost-volum

yoy

CNAS AstraZeneca =z

17):)

N

\




17-05-45;15:04 | casopsnaj 10372308231 # 5/ 21

Contractele cost-volum

in baza contractului cost-volum incheiat
intre Detinatorul Autorizatiei de Punere
pe Piata si Casa Nationala de Asigurari de
Sanatate

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

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

Contractele cost-volum faciliteaza cresterea
accesului pacientilor la terapii inovatoare,

in conditii de eficienta, sustenabilitate
financiara si de predictibilitate a costurilor
din sistemul de sanatate

O 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 contribuii
trimestriale, stabilite conform prevederilor legale n vigoare.

O Modelul de contract si metodologia de negociere, Incheiere si monitorizare
a modului de implementare si derulare a contractelor cost-volum se
stabilesc prin Ordin al Ministrului Sanatatii si al Presedintelui 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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Referinte 8.
OUG nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finartarsa unor cheltuieli in domeniul sAntatll, cu g
modificarile $i completarile ulterioare; =

Ordinul MS/CNAS 735/976 din 2018 privind modelul de contract, medotologia de negociers, incheiers
si monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat, cu
modificdrile si completérile 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 compensata pentru medicamentul BRILIQUE 90mg':
Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulti cu sindrom
coronarian acut (angin 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®*:

® 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 80 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 Societéti 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 plachetaréd si administrarea continua timp de 12 luni
la pacientii cu SCA

Referinte:

1, HG 708/2017 privind Includeraa medicamentului Ticagrelor 90mg in Lista medicamentelor compensate
si Ordinul MS/CNAS nr, 1308 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul tarapeutic:

2. Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 90 g Sept. 2019 sl Raportul de Evaluars a
Tehnologillor Medlicale;

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

Initierea si continuarea terapiei

——cuBRIEIQUE-90-mg’

Tratamentul cu BRILIQUE 90 mg se recomanda pe o perioada de 12
luni de Ia evenimentul acut cu implantare de stent, cu excepiia cazului in
care intreruperea administrarii este indicata clinic?.

INITIEREA CONTINUAREA

TRATAMENTULUI TRATAMENTULUI

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 90 mg se
face de catre mediciiin

Initierea tratamentului*

cu BRILIQUE 90 mg se

face de catre medicii in

specialitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,

chirurgie cardiovasculara medicina interna sau

si chirurgie vasculara, medicina de familie**,
pe baza scrisorii medicale,
respectand perioada si
dozele recomandate™**.

* Initierea presupune eliberarea scrisorii = In situatia In care in scriscarea madical nu
medicale, cu mentionarea duratei de existd mentiunea privind eliberarea primei
tratament de 12 luni, si a primei prescriptii prescripti medicale, medicul de familie
electronice, poate prescrie medicamentul prevazut

in scrisoarea medicald cu respectarea
protocolului terapeutic®.
= Durata de tratament cu Brilique 90 mg
este de 12 luni, cu excoptia cazului h care
ntreruperea administrérii este indicata clinic.

Referinte:

1. MG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii §i a Contractului-cadru care reglementeaza
conditille acordérii asistentel medicale, a medicamentslor i a dispozitivelor medicale in cadrul
sistemului de asigurdri sociale de s&n&tate pentru anii 2018-2019, cu modificarile $l completarils
ulterioare si Ordinul 397/836/2018 privind aprobarsa Normelor metodologice de aplicare in anul 2018
a HG 140/2018, cu modificérile si completérils ulterioars;

2. Rezumatul Caracteristiclior Produsului BRILIQUE 90 mg, Sept 2018;

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

Scrisoarea medicala -

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

(L e

DENUMIIE UG O 11410 sassmswseasrss s rmssvgens v s v o s

COMLL CONVENTIA N i i w43 800t w83 5 s

SCRISOARE MEDICALA®) Este important ca medicul
Stimate(3} coleg(d), vi Informim cf niscut ln data da, I - .
CNP/ cod unlc de atl) T — T (] Itr(E) in w=rvisiul nastru la : u
e LT specialist s mentioneze clar:

Metivele presentarll

O Diagnosticul de sindrom
z‘lfgi‘m“jul;nulvit' dlcatinl Winchuseing lul terapeutic 001AC24) | coronarian acut + Stent

Sindrom coronarian asut (inferct misesrdis cu supradurivalsre du sagment 5T/ STEMI;
infaret miocardic frd wprsdenivalare de tegment ST/ NSTEMI, angink instabild)

bianars Bretees andovaceuar (TENT ; O Durata de terapie de 12 luni
L N |
Ui i N P . O Faptul ca s-a eliberat prima
| H— w - - ~
Sa cnn:plnlnnl obligatoriu una din cala trel informatil: p res c rl ptle e IeCtro n lc a !
D e e e Fcuscer numarul §i seria acesteia
Q Nu 52 eltherat prescriptle medicoll 1
Data Semnlturs yi parals meditului
Referinte:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeaz conditiile
acordarii asistentsi medicale, a medicamentelor $i a dispozitivelor medicale in cadrul sisternului de asigurari
soclale de sAn&tate pentru anii 2018-2018, cu modificarile si completarile ultetioare $i Ordinul MS/CNAS nr.
1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 90mg;
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- Compensare Brilique 90 mg

DENUMITE FUPRIZOT. 1ivei i riecsreiectsseiressssrsseraresasersssssrsessrrsssrernars

Medic ., -
Contract/ conventle nr,
CAS..

SCRISOARE MEDICALA¥*)
Stimate(3) coleg(d), va informam €& ..cvceeecnieesceecese e ernresenns , hascut la data de...
CNP/ cod unic de asigurare .. ., a fost consultat(é) in serviciul nostru la
datade .vveenees nr. F.0./ nr. d|n Regostru( de consulta‘gu ......................................................

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 instabil3)
Procedura interventionald percutand (PCl)

Implantare proteza endovasculara (STENT)

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

Se completeaza obligatoriu una din cele trei informatii:

U S-a eliberat prescriptie medicalj, Nr....... Serie........

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

Data Semnatura si parafa medicului

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn 109 0evasTVaTIoTRssansans
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- Compensare Brilique 90 mg

Prescriptia medicala - informatii obligatorii

# 11/ 21

—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 n 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 pectorala ~ 120.0 Angina instabila
459 |nfarct miocardic acut
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemica cronica

© Prescriere pe denumire comerciala (BRILIQUE 90 mg) + DCI (Ticagrelorum)**
O Cantitate — 56 cp™*
O Posologie — 2 cp/zi
O Numar de zile de tratament - 28 zile™*
O Justificarea medicala prescriere denumire comerciala: cost-volum
* BRILIQUE 90 mg este inclus in Lista cuprinzand ** Prascrierea medicamentelor ce fac oblectul
denumirile comune internationale corespunzétoare contactelor cost-volum se face pe denumire
medicamentelor de care beneficiaza asigurati, comerciald, cu precizarea pe prescriptie
cu sau fard contributie personald, pe baza de si a denumiril comune internationale (DCI)
prescriptie medicald, In sistemul de asigurari sociale corespunzatoare,

de sandtate, Sublista C, Sectiunea C1, nivel de
compensare 100%, grupa de boald G3 ~ Bolnavi  *** Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate

cu proceduri interventionale percutane, numai filmata, cu simbolurile soare/luna (ambalajul nu se
dup3 implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona).
(stent).

Referinte:

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicli $l a Contractulul-cadru care reglementeaza conditile
acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asiguréri
sociale de sénitate pentru anll 2018-2019, cu modificérile sl completarile ulterioare si Ordinul MS/CNAS .
1303 /1185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 80mg;
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—pentrupacientii-cu-istoric-de-infarct
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Compensare Brilique 60 mg

BRILIQUE 60 mg este 100% compensat

# 12/ 21

miocardic si stent

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

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

® Datele din practica medicala 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 o durata de pana la 3 ani la pacientii cu risc
ischemic crescut post-IV;

@ 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.

Referinte:

1. HG 1045/2020 privind includerea madicamentului Ticagrslor in Lista medicamantelor compensate sl
Ordinul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor; 2. Rezurnatul
Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 60 mg Sept, 2019; 3. Piepoli MF et al. Eur J Pravent Cardiol
2016;23:1994-2008; 4. Bonaca MP et al. J Am Coll Cardiol 2017;70:1368-1375; 5. Rapsomaniki E et
al, ESC prezentars de tip Late Breaking Reglstry, 2014; 6. Abtan J et al. Clin Cardiol 2016;39:6700677,
7. Jernberg T et al. Eur Heart J 2015;86:1163-1170; 8. Janzon M et al. Poster prezentat la Congresul
Colegiului American de Cardiologls, 2015; 9. Nakatanl et al, Circ J. 2013;77:439-446; 10. Ibanez B et al.
Eur Hear J 2018; 33(2): 119-177.doi; 10.1098/surhearl/ehx328; 11. Valgimigli M et al, Eur Heart J 2018;
39(3):218-260.doi: 10.1093/eurheart)/ehx419; 12. Neumann FJ et al, Eur Heart J 2019; 40(2):87-1685.
doit10.1093/aurheartj/shy394; 13. Knuuti J et al. Eur Heart J 2019; 00:1-71.dol:10,1093/eurheartj/ehz425;
14. Bonaca MP et al. N Engl J Med 201§,372:1791-1800
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- Compensare Brilique 60 mg

Initierea si continuarea terapiei

# 13/ 21

——cuBRILIQUE-60-mg’

Tratamentul cu Brilique de 60 mg se administreazi 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 varsta peste 65 ani). Durata
recomandata a tratamentului cu Brilique 60 mg este de pana la 3 ani?.

INITIEREA

TRATAMENTULUI

Initierea tratamentului*
cu BRILIQUE 60 mg se

face de catre medicii in face de catre medicii In
specialitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,
chirurgie cardiovasculara medicina internd sau

si chirurgie vasculara. medicina de familie**, doar

pe baza scrisorii medicale.

* Inifierea presupune eliberarsa scrisorii **In situatia n care in scrisoarea medicald ru
medicale, cu mentlonarea duratel de existd mentiunea privind eliberarea primei
tratament de pand la 3 ani, respectiv prescriptii medicale, medicul de familie
a evaludrilor periodice, si a primei poate prescrie medicamentul prevazut
prescriptii electronice. In scrisoarea medicala cu respectarea

protocolului terapeutic?,

Referinte:

1,  HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza
conditile acorddrii asistentei medicale, a medicamentelor $i a dispozitivelor medicale in cadrul siste-
mulul de asigurdri sociale de sanétate pentru anii 2018-2018, cu modificérile si completarile ulterioare
si Ordinul 387/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare Tn anul 2018 a HG

140/2018, cu medlficérie si completarile ulterioare;
2. Rezumatul Caracteristlcilor Produsului BRILIQUE 60 mg, Sept 2019;
3. Ordinul MS/CNAS nr. 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor.

CONTINUAREA

TRATAMENTULUI

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 60 mg se
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- Compensare Brilique 60 mg

Scrisoarea medicala -

—informatii-obligatorii-de-inclus-de-catre

medicul specialist in vederea continuarii
tratamentului cu Brilique 60 mg

2] ire lurnizor, S—
Medic ot
Contrscy wrvanile v,
[ UITE—
SCRISOARE MEDICALA®)
B BN TRETTY 10 A VAR URTE L BT, - ——— L {5 § P Y2 X [ —
CNP/ cod UnIE 0€ DIISURINE wooecone. e merrssiomen e 2 f01E CONsUIALL) I serviciul nostru la
data de ..o ... 61, F,0./ 1, din Begistrul de consultatl)

Mutwele pragantni

Diagnosdeul:
(DI tle patrivit |
Istoric da Infarct mincardic (IM)
protezli end: larB (STENT)
Rlsc crescut de aparltie o unul evenlment olerotrombotic

O]

sl inclusa in protocolw terapeutic BOIACIA)

Traramaatul recomandat:
BRILIQUE, 60 mg ¥ 2 / 71, pAndla 3 anl cu reevaiuara la facare 12 lunl®,
—

Se complatear i obligptor(u vno din cele trel Informotli;

Q $-a eliberst pruscripile medicall Nrwoun Sorio.

O Nua-s aliberal praicriplie madical dadsrace nu 4 (0st nacasar
Q Nu 1.2 aliberat prescriptle madicald

Data Semnidtura §l parafa mediculul

* In urma fiecarui control de reavaluare, so va
specifica pe scrisoarea medicala durata de
tratament ramas3d, conform recomandarii
medicului

Referinte:

Este important ca medicul
specialist sa mentioneze clar:

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

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

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

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetsior de servicii si a Contractului-cadru care reglementeazs conditille
acordarii asistentel medicale, a medicamentelor §i a dispozitivelor medicale Tn cadrul sistemului de asigurari
saclale de sénitate pentru anii 2018-2019, cu modificérile $i completarile ulterioare sl Ordinul MS/CNAS .
14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapsutic Ticagrelor
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- Compensare Brilique 60 mg

DEnUmire TUFRIZEY: swsmmsmsmenssinmassismesiismm
IVIREIC, s nemnssvninss s it iRhss s omab i A AT PR TS PR s s ST Ve
Contract/ conventie Nr. ...
IS v a0 R SR N ERAS SR VO oS A BoAm A V3 0453 35 S n T3 S maF s b s s sm o
SCRISOARE MEDICALA*)
Stimate(a) coleg(d), va informam €8 civvivrviirienrieinnennimemmenenns ,ndscut la data de.evcecennnene,
CNP/ cod Unic de aSiBUFare w....vewerreiseieronenn, @ fOst consultat(d) in serviciul nostru la
data de ......eeeee. Ar. F.0./ nir. din Registrul de consUl@atii.. e aimoneimomen

Motivele prezentarii

R XTI Y TS VYO PP Y PP PP PIC PR T PRI

Diagnosticul:

(Diagnostic potrivit indicatiei compensate si incluse in protocolul terapeutic BO1AC24)
Istoric de infarct miocardic (IM)

Implantare proteza endovasculard (STENT)

Risc crescut de aparitie a unui eveéniment aterotrombotic

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

Se completeazad obligatoriu una din cele trei informatii:

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

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

Data Semnatura si parafa medicului

I L R T R R R X R R R AR AR R R RY Y S TR LT

——

*Tn urma fiecdrui control de reevaluare, se va specifica pe scrisoarea medicald durata de tratament
ramas3, conform recomandarii medicului
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- Compensare Brilique 60 mg

Prescriptia medicala - informatii obligatorii

—deinclus-decatre-medicii-specialisti-si
medicii de familie in vederea continuarii
tratamentului cu Brilique 60 mg

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

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

G3 (compensat 100% din pretul de referinta)*

O Utilizarea unui formular de prescriptie distinct

O Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe reteta electronica (in aplicaia
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 ep/zi

O Numar de zile de tratament - 28 zile***

O Justificarea medicala prescriere denumire comerciald: cost-volum

4
* BRILIQUE 60 mg este inclus in Lista cuprinzand ** Prescrierea madicamentelor ce fac obiectul S

denumirile comune Internationale corespunzatoare contactelor cost-volum se face pe denumire S
medicamentslor de care beneficiaza asigurati, comerciald, cu precizarea pe prescriptie
cu sau fara contributie personald, pe bazi de si a denumirii comune internationale (DCI)
prescriptle medicald, h sistemul de asigurar sociale corespunzatoare,

de sanatate, Sublista C, Sectiunea C1, nivel de
compensare 100%, grupa de boalad G3 ~ Bolnavi ™ Forma de ambalare: cutie cu 56 comprimate

cu proceduri interventionale percutane, numai filmate, cu simbolurile scare/luna (ambalajul nu se
dupd implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona).
(stent).

Referinte:
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HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru cars reglementeaza conditile
acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale n cadrul sistemului de asigurar
saciale de sanatate pentru anii 2018-2019, cu modificarile si completérile ulterioare §i Ordinul MS/CNAS n,
14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapsutic Ticagrelor.
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Informatii suplimentare

Prescriptia medicala se elibereaza pentru
—28deziledetratament ——
(maxim 13 prescriptii medicale / pacient / an)

O Potrivit protocolulul 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 [uni,
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 -
PVdC/Al X 56 compr. film este nefractionabil.

O Pentru medicamentele incluse In sublista C sectiunea C1, se pot
elibera maximum doua prescriptii lunare pe fiecare cod de boal3a, cu
maximum 3 medicamente.

O 1n 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.

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

O Este dreptul pacientilor cu SCA si stent s& beneficieze, la recomandarea
medicului, de terapia cu BRILIQUE 90 mg 100% compensatad pentru o
durata 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 mortalitaii CV
si a evenimentelor CV majore daca urmeaza tratamentul cu BRILIQUE
90 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 duraté de
péana la 3 ani,

O Inireruperea terapiei cu BRILIQUE, cu exceptia cazuluiin care este
indicata clinic, creste riscul de deces CV, AVC sau infarct al pacientilor
cu SCA si impacteaza negativ costurile Sistemului de Asigurari Sociale
de Sé&natate.

O Medicul are un rol cheie Tn implementarea protocolului terapeutic,
conform cadrului legal in vigoare, asigurand astfel accesul si durata
optima 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 mp comprimale fimate, Compozifia calitativa §i cantitativa: Fiecare comprimat filmat confine
licagrelor 90 my, Brillque confine mal pulin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe doza, adlcd practlc ,nu contine sodlu”, Ferma farmaceuticd: Comprimate filmate
rolunde, biconvexe, de culoare galbend, marcate cu '90" deasupra "T"pe una dintre fele si plane pe cealalts fald. Indicafll terapautice: in asoclers cu acld aco-

tilsalicilic (AS), este indlcat pentru prevenila evenimentelor aterotrembotice la pacientil aduli cu sindrom coronarian acut (SCA) Doze $i mod de administrars;
Doze: se ulllizoaza zllnic cu AAS T dozd micd 75-150 mg, ca tralamont do Tntrayiners, cu axcoplla cazurllar in caro oxlsta contraindicatll specitice. Sindrom coro-
narign scul: initiers cu o doza unicé de incéreare de 180 mg (doull comprimate de 90 mg) i ullerior continuat cu 30 mg de dou arl pa 2. Tratamantul cu Brillquo
80 mg de doud ori pe zi este recomandat pe o perioada de 12 lunj Ia pacientii cu SCA, cu excepfla cazulul in care intreruperea administrdrii este indicatd clinle,
Omltarea dozol: Un paciont caro omito o dozd de Briliquo trobuio 88 utilizozo numal un comprimal (urmétoarca dozs) la ora programatd, Grupe speciale de pacienti:
Vérsinici; Nu este necesart sjustarea dozel, Insuficienfd renalé; Nu este necesard gjustarea dozel la pacientii cu insuficien|i renald, fnsuficiontd hopaticd: Ticagrelor
nu a fos! studiat {a pacientii cu insuficientd hepatica severa s, astel, ulilizarea 12 acesti pacienti este contraindicata, Sumt disponibile informali limitate la pacion)ii
cu Insullcien|d hepatica modorald, Nu se rocomand alustarca dozelor, dar licagrelor trebule utilizal cu prudenia, Nu esle necesara ajustarea dozei la pacienlii cu
insuficlentd hepallod usoard. Copii i adolesesnfi: Slgurania si eficacitatea Ueagrelor 1a copiit cu vars\a sub 18 ani nu au fost stabllite, Nu oxist3 date disponibile,
Mod de adminlstrare: Pentru administrare orald. Brillque poate fi administrat cu sau ard alimente, Pentru pacientil care nu pot inghili comprimalul/comprimatels
Tn intraglmo, comprimatolo pot {1 zdroblte pand la o pulberc find, disparsato in jumditato da pahar cu apd, care so bea Imediat, Paharul trebule clatit cu o cantitate
de apé corespunzatoare unei jumilali de pahar, iar confinutul trebuie biut, Amestecul poate fi administrat, de asemenaa printr-un Wb nazogastric (CHA sau mal
mare). Este imporiant ca tubul nazogastric s3 fie cl3tt cu apa pe intreaga lui lungime, dupd administrarca amestecului, Contralndlcatll: Hipersensiblitats la
substania acliva sau Ja aricare dinlre exciplenil, Sdngerare patologica aclivd, Antecedente de hemoragli Infracraniene, Insuficientd hepalicd severd, Administrarea
concomitantd a lcagrelor cu inhibitori puternici ai CYP3A4 (de exermplu, katoconazol, claritromicing, nofozodond, rilenavir § atazanavir), deoarcce administrarea
cancomilentd poate determina cregterea marcatd a expuneril la ticagretor, Atentiondiri $i precautii speciale pentry utilizare: Aise emorggic; Ullizarea Uca-
grelor la pacientl cunoscull cu risc crescut de hemoragle trebule evaluatd Tn raport cu beneficlul legat de prevenirea evenimentelor aterotrombatice; imterventii
chirurgicate: Paclgniii trabule sflulll s& Informeze medicii st dentlstil ¢ utillzeaz ticagralor inainte de programaraa oricéral Intarvaniil chirurgicale §i inainte de
administrarea orlcdrui medicament nou. Pacignti cu accident vascular cerebral (AVC) ischemic in antecadents; Paclen)ii cu SCA gl AVG lschemie in anlccedente
pot Il tratall cu ticagrelor pe o periadd de pand la 12 lunl {studlul PLATQ). Insuficientd hepalica: Utillzarea ticagrelor este contraindicals la pacientii cu insuficlen)a
hepalicd sovard, Existd date limitate privind experienta cu ticagrelor la pacionil cu Insuficiend hepatlcd modaratd, astiol, so rocomand prudents 1a acesti paclent,
Pacienfi cu risc de evenimenle bradicardice; Monitorizarea Holler ECG a ardilat o ¢restere a frecveniel unor pauze ventriculars in mare parte asimptomatice ™
timpul tratamentuluf cu ticagreler comparativ oy clopidegrel. Cregleri ale creatiningmigl, Concentrafiile de creatinind pot creste in timpul tratamentului cu ticagrelor,
Crogterca aciduly urig: Tn timpul \ratamentului cu ticagrelor poale 54 apard hiperuriccimic, Purpura rombolicd trombogitopenica (PTT) Purpura tromboticd tombo-
citapenica (PT7) & fost raportald foarte rar in cazul utilizdrii icagrelor. Este caracterizald prin trombocitopenis $i anemis hemolitic microangiopatlcd, asoclald cu
alectare neurologica, disfunciie renala sau febra, PTT este o afecliune potential letald care necesitd tralament prompt, incluzand plasmalereza, Interferenia cu
testelo functlol plachotare pantry dlagnosticarea trombocitepsniel Induse da haparind (HIT) Tn testul de activare a trambacitelar indus de heparing (HIPA) ulilizal
pantru a diagnastica HIT, anticerpii antl factor 4 plachetar/heparind din serul pacientulul acliveazs (romboditele donatorllor sén&tosi in prezenja haparinel, Au fost
raportate rezutate fals negative la un test de funcfie plachetard (care Include, dar nu poate fi limitat la testul HIPA) pentru HIT la pacientii cdrora (i se adminisiraaza
ticagrolor, Acost lucru oste logat do Inhibarca recaptorulul P2Yy; pe rombacitele denatarllor sAnZitost In tosty cu ticagrelor In serul/plasma pacientulul, Pentru
interprotarea testalor de funclie plachetard HIT sunt necesare informalii privind tratamantul concomitent cu ticagreler, La paclonlll caro au dozvoltat KIT, trebula
evaluat raportul beneficiu/risc al tratsmentului continuu cu ticagrelor, luénd in considerare atat starea protrombotica a HIT, cét gl riscul crascut de sangerare Tn
cazul tratamentulyi concemitent, cu anticoagulant i ticagrelor, Alteie Pe haza unel relatll gbservate in studiul PLATO intre doza de menlinere de AAS §i eficacitatea
relaliva a ticagrefor comparaliv cu clapidogrel, administrarga concomitents a licagrelor i doze de mentinere crescute do AAS (>300 mg) nu este recomandatd.

nfrerugema premalur: ntreruperea prematurd a orlcarul tratament antiplachetar, incluzind Brilique, poate creste riscul de deces de cauzi cardiovaseularit (CV),

IM sau AVC ca urmare a afcctlunilor preexistente ale pacientulul, Ca urmare, trebule evitata Tnireruperea prematura a tratamentului. Reactii adverse: Rezumalul
proflluhi do sijuranté; Prolilul de siguran|d pentru Ucagrelor a fost evalust in doud studil clinlce merl, da faz3 3 (PLATQ si PEGASUS), care au Inclus mal mult de
39000 de paclenti. In studiul PLATO, in grupul pacienfllor care au utllizat tcagrelor a fost o Incidenta mai mare a intreruperii studiulul din cauza evenimentalor
adverse, comparathv cu clopldogral (7,4% comparativ cu §,4%). In PEGASUS, paclentll care au utilizat ticagrelor au prezentat o incident mai mare a cazurilor de
intrerupere a studlulul din cauza evenimentelor adverss, comparatly cu AAS Tn monoteraple (16,1% pentru ticagrelor 80 mg plus AAS comparatlv cu B,5% pantru
AAS in monoterapie), Cele mai frecvent rapartate reactii adverse la pacientii tratati cu ticagrelor au fost sangerare si dispnee. Foarte frecvente: Tulburdrl sangulne
induse de sangerari, Hiperuricemic, Dispnee, Frecvente: Gutd/artrild quloasi, ameleli, sincopd, cafalee, vertij, hipotensiune arteriald, memaragii la nivelul siste-
mulul resblrator, hoinoraglo gastrointestingld, dlarue, yruald, dispopsio, constipativ, humoragii subcutanaly sau dermice, crupily culanatd tranzitorie, prurit, hemoragfi
la nivelul fractului urinar, creslerea concentraliei plasmalice a crealiningi, hemoragii post-procedurale, hemaragii raumatice, Mal putin frecvento: homoragli
lumorale, hipersenslbllitate, Inclusly angioedem, canfuzle, hemaragle Intracraniana, hemoragle oculard, hemoragle oticd, hemaragie retroperitoneala, hemorapii
muscularg, hemoraall la nivelul aparatulul genltal, Cu frecventd necunoscutd Purpurd tromhotica trombocliopenicd Ragortarca reactilor adverse suspectale:
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamenului este importantd, Acest lucru permite monitorizarea continud a raportulul heneficiu/rsc
al medicamentului, Profeslonigtii din domenlul sénZitdtli sunt rugafl si raporicze orice reacle adversd suspectatd lar Agenfia Nafionala a Medicamentului gi &
Dispozilivelor Modicatu Str, Avialor Sandlescu nr, 48, seclor 1, Bucurostl 011478 — RO, Tol; + 4 0757 117 258, Fax: +4 0213 163 497, e-mall: adr@anm.ro,
Detindtorul autorizatlel de punere pe piatd: AstraZeneca AB, SE-151 85, Sidendlje, Suedia; Data revizulril textulul: septembrie 2019, So oliberpazi
numai pe bazd de prescriptie medicala PRF. Pentru informatii complete de prescriere va rugdm contactati: AstraZeneca Pharma SRL, Bucharest
Business Park corp D, ot.1, str, Menuetulul nr.12, 013713, Bucurosti, Tol, +40 21 317 60 41; Fax: +40 21 317 60 53,

Pentru informatii detaliate de prescriere consultafi Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 80 mg,
Sept 2019
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Brilique 60 mg - instructiuni abreviate de prescriere (1/2)
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Denumirea comorclalit a modicamentulul: Briliquo 60 g comprimate filmate, Compozitia calitativa sl cantitativd; Ficcaro comprimat filmat confine
ticagrelor 60 mg. Brilique conling mai pulin de 1 mmal de sadiu (23 mp) pe dozd, adici praclic ,nu confing sodiu”, Forma farmaceutiel: Comprimato fimato
rotunde, hiconvexe, de culoare galbend, marcale cu 60" deasupra *T" pe una dintre felg §i plane pe cealaltd fatd. Indicatii terapeutice: in asociere cu acid
acalilsaliclllc (AAS), cste Indicat pentru provenila evenimentolor atcrotrembotice la pacienil aulll cu sindrom coronartan acut (SCA) sau Istoric de infarct miocardic
(IM) 51 rlse orescul ds aparilie & unui eveniment alerolrombalic, Boze §l mod de adminlstrare: Dozs: Paclentil care ulliceazd Brillgus lrobule 53 ullizuze Ziinlc gi
AAS in dozi mica 75+150 mp, ca tratament de intrefinere, cu exceplia cazurilor in care existd contraindlcatli specifice. Sindrom caronarian seut: Tratamentul ou
Brillue trabuia initlat cu o doz unic3 de ncdrcara de 180 mg (doua comprimate da 90 mg) g ulterior cantinuat cu 90 mg de douZ orl pe 1. Tratamentul cu Brilique
90 mg de doud ori pe 2l este racomandat ps o perioadd de 12 luni la pacientil cu SCA, tu exsepla cazulul in care intreruperea adminlsterl esta (ndicata clinic.
Istoric de infarct mipcardic: Brillque 60 mg de doud orl pe 2l este doza recomandati cind este necesard continuarea tratamentului la pacieni cu istoric de IM de
cel putin un an 5l rlsc crescut de aparific a unui cventmont atcratrombotlc, Tratamentul peate Tl Inceput, fArd perloadd de intrerupere, in continuarea tratamentului
iniffal de un an cu Briligue 80 my sau cu all inhibitor al receplarilor dv adenozin difosfat (ADP) la pacioniii cu SCA cu risc croscul du aparlll a unul oveniment
aterolrambotic. De asemenea, tratamentul poate i iniliat inir-o perioads de pana la 2 ani dupa IM sau de in cursul unui an dupi oprirea tratamentului anterior cu
un Inhibitar al receptorilor ADP, Existd date Imitate privind cficacitalea §i slguranta ticagrefor dupi 3 anl de Iratament exting. Dagi este necesard schimbarea tra-
tamsntulul, prima dozd dv Britique Irebule adminisiralé in decurs de 24 de ora dupk utilizaraa ultimei doze din celdlah medicament antiplacholar, Omiterea dozei:
Trebuie evitatd omisiunea administrarii dozelor, Un pacient care omite o dozd de Briligue trebuie s3 utilizeze numai un comprimat (urméitoarea dozd) la ora proyra-
matd. Grupe speclale de pacientl: Varstnici: Nu este necesara ajustarea dozel la varstnicl: insuficienta renald: Nu este necesara ajustarea dozei la pacienti cu
Insuficienta renald, insufizientd hepaiicd: icagrelor nu a fost sludial fa pacienli cu suliclan]d hepatlc sever gl, astial, ulllizarea fa acostl paclan|l este cantrain-
dicatd. Sunt disponibile informatii limitate (2 pacientii cu insuficiema hepaticd moderatd. Nu ss recomand ajustaraa dozelor, dar ticagrelor trabule utlizat cu pru-
dentd. Nu cste necesard ajustarca dozel la pacientil cu Insuficlenta hepaticd ugoars, Copll s/ adolescenti: Slguranta §l eficacitatea ticagrelor [a copiil cu vérsta sub
18 ani nu au fost stabilito, Nu oxistd dale disponibils. Mod de adminlsirare: Pentru adminisiraro orald, Brillqua poato fi administrat cu sau fArd allmente. Pontru
pacientii care nu pot inghili comprimatul/comprimatele in iniregime, comprimatele pot fi zdrobite pana la o pulbere find, dispersate in jumiitate de pahar cu ap¥,
care se bea imediat, Paharul trebuie clatit cu o canfitate de apa cerespunzatoare unei jumatali de pahar, iar continutul irebuie baut, Amestecul poate fi dministrat,
dg agsmonoa printr-un b nazogastric (CHB sau mal mare), Este imporiant ca Wbl nazogastric si Mo ¢4l cu apa pe inireaga Il lungime, dupd adminlstrarea
amesteculul. Gontralndleatil: Hipersensibilitate la substania activa sau lu oricare dintre excipienli. Sangerars patologick activi. Antacedente de homoragli Intra-
craniene. Insuficientd hepatica severd, Administrarea concomitentd a Veagrelor cu Inhibitarl puternicl al GYP3A4 (de exemplu, ketoconazol, claritromicing, nefozo-
dand, ritonavir sl atazanavlr), deodrace adminlsirarea concomitanta poate datermina cragteraa marcata a expunarll fa ticagrolor. Atenyiondri i precautii speciale
pentru utillzare: Rlsc hemoragle; Utilizarea ticagrelor la pacienti cunostuti cu risc crescut do hemoragic trebuie evaluati in raport eu bonoliciul logat do prevenirea
evenimentelor aterotrombotice. Daca este Indicat clinic, licagrefor trebuie utilizat cu precautie la urmatoarele categorii de pacienii: Pacientii cu predispozitie la
sdngerdrl (de"éxemplu ca urmare a unyl traumatism recent, Intgrventle chirurgicald recentd, tulburid de coagulare, sangerare gastrointestinal activ sau recents),
Utilizarea licagrelor est contraindicatd la pucien)i cu hemoragii palologice aclive, la cxi cu anlecedente do hemoragie intracraniand sl la pacionyil cu Insuficlonta
hepatica severa; Pacientii la care se administreaza concomitent medicamente care pot creste riscul de sénperare (de exsmplu medicamente antiinflamatoare
ngsteroldione (AINS), anficoagulante orale si/sau fibrinalitica) in urmatoarnie 24 de ore de Ia administrarea Ucagrelar), Tratamentul antifibrinolitic (acid aminocaproic
sau acid lranexamic) sl/sau factorul recombinant Vila pot accentug hemostaza, Administrarea (icagrelor poale fi raluatd dup? ldentificarca §l controiarca cauzel
sangeréril, Interventii chirurgicale: Pacientii trebuie statulli sa informeze medicil si denlistil ca utilizeaza ticagreior inainte de programarea orictirsi intarvenli chi-
rurgicale §l inainte da administrarea oricirul modicamaont now, Paclentl cu aceldent vascular cerebral (AVC) Ischemic in anlecedente’ Pacientii cu SCA §i AVC
isehemic in antecadente pot fi lratali cu licagrelor pe o perioadd de pand Ja 12 lunl (studlul PLATO), Insuflclent3 hepatlch: Utllizarea ticagralor este contralndicata
la pacientil cu insuficientd hepatici severd. Existd date limitate privind experienta cu ticagrelor la pacienti cu insuficienta hepatics moderatd, astfel, se recomandd
prudent? la acest pacient]. Paclent] cu rise de evenimente hradicardlce: Monltorizarea Holter ECG a arétal o crestere a frecventel unor pauze ventriculare in mare
parte asimplomalico in timpul tratamantului cu ticagrelor comparaliv cu clopidagrel, Pacionlii cu ris croseul do ovenimente bradicardice (do exemplu pacientil
fard pacemeker care au boald nodului sinusel, bioc AV de grad 2 sau 3 sau sincopa in conlext de bradicardie) au fost exclusi din studiile princlpale care a ovaluat
siguranta si eficacitatea ticagrelar, Prin urmare, avand in vedere experienta clinica limitatd, ticagrelor trebuie utilizat cu prudentd 12 acesti pacienti, In plus, trebuie
manifestald prudenid cand se adminlstreaza ticagrelor concomilent cu medicamants cunoscuta ¢4 produc bradicardlo, Dispnea: Dispneea a fost ragortatd la
pacientii tralafi cu tIcagrelor, De reguld, intensitatea dispnee! este ugoard pénd la moderald si frecvent dispare fard 34 lie necesard inlrerupersa tratamentului,
Paclaniil cu astm bronsie/bronhopneumapatio obstructiva crenicd (BPOC) pot prezenta un risc absolut de dispniae crescut sub tratament cu ticagrelor, Ticagrelor
trobuio utllizat cu prudentd Ja paclentil cu antocadonte do astm brongic §l/sau BPOC, Mecanismul nu a fost olucidat, Daca un pacient acuza dispnee nou apéruta,
prelungitd sau agravatd, aceasta Irebuie investigati complet g, daci nu este tolerald, ratamentul cu licagrelor trebula intrerupt, Cregter) ale creatininamil:
Concentratille de creafinind pot cregte in timpul tratomentulul cu ticagrelar, Cresterca acidulul uric: In impul tratamentului cu ticagrelor poate s& aparé hiperuri-
comio, Purpura tromboticd rombogitopenicd (PTT) Purpura (rombotictl romboclioponicd (PTT) a fost raportatd foarto rar in cazul utllizArl tcagrelor, Este caractes
rizatd prin trombocitopenie 9i anemie hemolitica microangiopatica, asociald cu alectare neurolopich, disfunclie renald sau [ebrd. PTT vslo 6 afoeliuno potonlial
letald care necesild tratament prompt, incluzind plasmafereza Interferenta cu testele functiei plachetare pentru diagnosticarea trombocitopeniei induse de heparind
(HM).Tn testul de activarc a trombositelor indus do heparing (HIPA) willlzar pentru a dingnostica HIT, anticorpli anti factor 4 plaghetar/heparing din serdl pacieatului
aotiveazd trombudilels donalorilor sdndlogl n prezenla heparinel. Au fost raporlaly rezullale fals negative la un test de lunclle plachetard (care Ihclude, dar nu
poate fi llmitat la testul HIPA) pentru HIT la paclentil cirora Il se administreaza ticagrelor, Acest lucru este legat de inhibarea receptorului P2Y,, pe lrambaocltele
donatorllor sdndtos! T testul cu ticagrefar in serul/plasma paclentulul, Pentru Intarpratarpa tostalor da functio plachotard HIT sunt necesare Informatll privind tra-
tamentul concomitent cu ticagrelor, La pacieniii care au dezvaltat HIT, trebuie evaluat raportul beneficiu/rise al tratamentului continuu cu ticagralor, fudnd T

Pentru Informatii detaliate de prescriere consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 60 mg,
Sept 2018
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considerare atit starea protrombotica a HIT, cit §f riscul crescut de séngerare in cazul tratomentulul concamitent, cu anticoagulant si ticagrelor, Altele: Pe baza
uncl rolatil obscrvate fn studlul PLATO Tntro doza do monyingro do AAS 5l oficacitatoa rolativi a ticagrolor comparativ cu clopldogrel, administrarea concamitents
a llcagrelor sl doze de mentinere crescute de AAS (>300 my) nu este recomandatd, h(mggefen gmmnlurﬁ;lntreruperea pramaturd a orledirul tratamont antipfachotar,
incluzénd Brillque, poate creste riscul de deces de cauza cardiovasculard (CV), IM gau AVG ca urmare a afectiunilor preexistente ale pacientulul, Ca urmare, trebuio
evitata intreruperea premalurd a fralamentulyl, Interacdiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune: Ticagrelor este in principal un substrat pentru
CYP3A4 gl un Inhibltor usor al CYP3A4, Ticagrelor este, de asemenea, un substral pentru glicoprotelna P (gp<P) sl un Inhibitor slab al gp-P i poate cregle expu-
nerea substralurilor gp-P. Fertilitatea, sarcina i aldptarea: Femei aflate la virsta ferlild: Femeile aflate la vérsta fenila trebuie sd utilizeze meloda conlracsplive
adecvate in timpu! tratamentului cu ticagrelor, pentru ovitarea sarcinfi; Sarcina: Nu existd date sau exlst3 date limiate privind utilizarea ticagrelor la gravide, Studiile
la animala au svidenilat efscta toxice asupra luncilel ds reproducare, Nu este recomandatd adminlstrarsa \icagrslor Tn impul sarcinil; AlAptaraa: Datels de far-
macaodinamie/toxicalogie disponibile (3 animale au evidentiat excretia in lapte a ticagrelor sl @ metabolitilor s& activi, Nu poate fi exclus un risc pentry nou-niscull/
sugarl. Decizia de a intrerupe aldplarea sau de a intrerupe/nu administra ticagrelor trebule luata {inénd cont de beneficiul ataptarll pentru copll si beneficiul irata-
mantulul pentru fomole; Fartllitatga: Ticagraior nu a avul niciun ofect asupra fortilitdfil la animale, masculi sau fomole, Efecte asupra capacitdtli de a conduce
vehlcule sl de a folos! utllaje: Ticagrelor are influentd neglijabilé sau nu are nicio influentd asupra capacilétii de a conduss vehicule sl de a folos! utliaje, Tn
{impul tratamentului cu ticagrelor, au fost raportate amelell 5i stare de canfuzie. Prin urmare, pacientii care prezintd aceste simptome trebuie 53 fie atenti in timp
60 conduc vehlcule sau folosesc utllajo. Reactli adverse: Razumatul profilulul de siguran); Profilul do slguranid pentru ticagrelor a fost evaluat in doud studii
clinica mari, d¢ (azd 3 (PLATO 5| PEGASUS), care av inclus mei mult de 39000 de pacienti. In studiul PLATO, in grupul pacionilor caru au utilizat ticagrelor a fost
o Inclden}a mal mare a intreruperil sludiulul din cauza evenimentelor adverse, comparativ cu clopidogrel (7.4% camparaliv cu 5,4%), In PEGASUS, pacien]ii care
au ullllzat ticagrelor au prezontat o Incidontd mal marg a cazurllor do Tntrerupors a studlulul din cauza avonlmentelor adverse, comparativ cu AAS in monaterapie
(16,1% pentru lcagrelor 60 mg plus AMS comparativ cu 8,5% pentru MS in monoteraple). Cele mai lrecvent raportate reactll adverse la pacientll fratatl cu tica-
grelor au fost singerare si dispnee. Foarte frecvente: Tulburir sanguine Induse de sangerari, Hiperuricemie, Dlspnee. Frecvente: Gutd/artritd gutoasd, Ameleli,
sincopd, cefaiac, Vertl], Hipotansiune artorfald, Homoragil la nivelul sistomulul rasplrator, Homoragio gastrointestinald, diarco, greatd, dispepsle, canstipatie, Hemoragii
subculanate sau dermice, eruplie cutanatd tranzitaris, prurit, Hemaragii la nivelul tractului urinar, Crégterea concentreliol plasmatico a croatiningl, Homoragli
past-procedurale, hemoragii traumatice, Mai putin frecvente: hemoragii lumarale, hipersensibilitate, inclusiv angioedem, conluzie, hemoragie intracraniand,
hemoragie oculard, hemoragle oticd, hemoragle retroperitoneald, hemoragll musculare, hemaragil Ja nivedul aparatulul genital, Cu frecventd necunascutd Purpurd
trombatica trombocllopariled Baportarea reactiilor adverse suspeciate; Raparlarea reaciiilor adverss suspectate dupd aulorizaroa medicamentulul este Importamtd,
Acest ucru permite monitorizarea continug a raportulul beneliciu/risc al medicamentului, Profesionigtii din domeniul séndttii sunt ruga) s raporlezs orice reaclis
adversa suspectat a: Agentia Nalonald a Medicamentulul §l a Dispozitivelor Medicale Str, Aviatar SAndtescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478+ RO, Tel: + 4
0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, e-mall: adr@anm.ro. Detindtorul autorizatiel de puneroe pe plata: AstraZanoca AB, SE-151 85, Sédertilje, Suedia;
Data revizulrll textulul: septembrle 2019, Medicament sliberat pe bazd de prescriptle medicald PAF. Pentry Informafll complete de prascrigra v3
rugim sd consultafi Rezumatul Caracteristicilor Produsulul,
Va rugdm sa comtactafl reprozentanta locald a dofinatorulul autorizatiol de punero po piafa, AstraZengca Pharma SRL, Bucharest Business Park-D,
el.1, str. Menuelulul nr.12, 013713, Bucuresti, Tel, +40 21 317 60 41;Fax: +40 21 317 60 53, pentru orice Informafil referitoare la acest madicament.

Pentru informatii detaliate de prescriere consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului BRILIQUE 60 mg,
Sept 2019
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