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Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Brilique
(tikagrelor)

Spolecnost AstraZeneca AB stahla svou zadost o pouziti pfipravku Brilique v kombinaci s aspirinem
(kyselinou acetylsalicylovou) k prevenci potizi zplisobenych krevnimi srazeninami u dospélych
s ischemickou chorobou srdecni a diabetem 2. typu, ktefi v minulosti neprodélali infarkt myokardu
a podstoupili zakrok za Ucelem uvolnéni krevnich cév srdce (perkutanni koronarni intervenci).

Spolecnost svou zadost stahla dne 5. biezna 2021.

Co je pripravek Brilique a k ¢emu se pouziva?

Brilique je Ié&ivy pfipravek pouZivany v kombinaci s aspirinem k prevenci potiZi zplsobenych krevnimi
srazeninami, jako jsou infarkt myokardu nebo cévni mozkova pfihoda (aterotrombotické pfihody).
Pouziva se u dospélych s akutnim koronarnim syndromem, kdy je prerusen pritok krve v cévach
zasobujicich srdce, co? zplsobuje potize, jako je infarkt myokardu nebo nestabilni angina pectoris
(zavazny typ bolesti na hrudi). Pfipravek Brilique se pouziva také u dospélych, ktefi prodélali infarkt
myokardu pied nejméné jednim rokem a u kterych existuje vysoké riziko aterotrombotické prihody.

Pripravek Brilique je v EU registrovan od prosince 2010. Obsahuje Iécivou latku tikagrelor a je
k dispozici ve formé tablet.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pfipravku Brilique naleznete na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/brilique.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost zadala o rozsifeni pouziti pripravku Brilique, v kombinaci s aspirinem, o prevenci
aterotrombotickych pfihod u dospélych s ischemickou chorobou srdecni a diabetem 2. typu, ktefi
v minulosti neprodélali infarkt myokardu a podstoupili perkutanni koronarni intervenci.

PFi ischemické chorobé srdecni dochazi k zUzeni nebo ucpani krevnich cév zasobujicich srdec¢ni sval,
prestoze pacient nemusi vykazovat zadné ptiznaky.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/brilique-epar-summary-public_en.pdf

Jak pripravek Brilique plsobi?

Léciva latka v pripravku Brilique, tikagrelor, je inhibitor agregace krevnich desticek. To znamena, ze
napomaha predchazet tvorbé krevnich srazenin. Srazeni krve probiha diky agregaci (shlukovani)
fragmentl bunék nachéazejicich se v krvi, které se nazyvaji krevni desti¢ky. Po navazani se na povrch
krevnich desti¢ek brani tikagrelor krevnim desti¢kdm v agregaci tim, Ze zabrariuje plsobeni latky
zvané adenosin difosfat (ADP). V disledku toho ztraceji krevni desti¢ky schopnost se shlukovat, ¢imz
se snizuje riziko tvorby krevnich srazenin a napomaha zabranéni vyskytu cévni mozkové pfihody nebo
infarktu myokardu.

Ocekava se, e pripravek Brilique plsobi v rdmci prevence aterotrombotickych ptihod u dospélych
s diabetem 2. typu a ischemickou chorobou srdecni, ktefi v minulosti neprodélali infarkt myokardu,
stejnym zplsobem jako ve stavajicich indikacich.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky studie, do které bylo zafazeno 19 220 pacientl s diabetem 2. typu
a ischemickou chorobou srdecni, ktefi v minulosti neprodélali cévni mozkovou pfihodu ani infarkt
myokardu. Studie porovnavala pripravek Brilique s placebem (neudinnym pfipravkem) pfi uzivani
v kombinaci s aspirinem. Zkoumala prevenci cévni mozkové pfihody, infarktu myokardu nebo
kardiovaskularniho umrti (Gmrti v disledku potiZi se srdcem nebo krevnimi cévami).

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZzena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila dokumentaci
predloZzenou spolecnosti a vypracovala otazky pro spolecnost. Agentura vyhodnotila odpovédi
spole¢nosti na otazky, nékteré body viak zlstaly nedofedené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych informaci a odpovédi spole¢nosti na otazky agentury méla
agentura v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek
Brilique nemUze byt schvélen k prevenci aterotrombotickych pfihod u dospélych s ischemickou
chorobou srdecni a diabetem 2. typu, ktefi v minulosti neprodélali infarkt myokardu a podstoupili
perkutanni koronarni intervenci.

Agentura dospéla k zavéru, Ze pfinosy zaznamenané u pripravku Brilique v rdmci prevence
aterotrombotickych pfihod u dospélych s ischemickou chorobou srdecni a diabetem 2. typu, ktefi

v minulosti neprodélali infarkt myokardu, nejsou dostatecné k tomu, aby prevysily rizika, zejména
krvaceni. Navic nebylo moZné stanovit, zda pFinosy jasné prevy$uji rizika u pacientd, ktefi podstoupili
perkutdnni koronarni intervenci.
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Jaké dlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Zze Zadost stahuje
vzhledem k tomu, e agentura si vyzadala daldi odlvodnéni a Gdaje o pouZivani ptipravku Brilique
v cilové populaci.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-brilique_en.pdf

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spoleénost informovala agenturu, ¥e staZeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1&¢bé&, obratte se na
svého lékafe v ramci klinické studie.

Jaké jsou dlsledky pro pouziti pripravku Brilique k prevenci dalsich
onemocnéni?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pfipravku Brilique v rdmci jeho schvalenych pouziti.
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