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Kokkuvote uldsusele

Brilique
tikagreloor

K&esolev dokument on ravimi Brilique Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvéte. Selles
selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti
esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Brilique?
Brilique on ravim, mis sisaldab toimeainena tikagreloori. Seda turustatakse tablettidena (60 ja 90 mg).
Milleks ravimit Brilique kasutatakse?

Ravimit Brilique kasutatakse koos aspiriiniga (atsettulsalitsiiilhape) aterotrombootiliste ndhtude
(trombide ehk soonesiseste verehuivete moodustumisest ja arterite lubjastumisest p&hjustatud
probleemide), naiteks infarkti voi insuldi ennetamiseks. Seda kasutatakse ageda koronaarsiindroomiga
taiskasvanutel. Age koronaarsiindroom tahendab seisundeid, mille korral siidame verevarustus on
héiritud, mistdttu sudamekoed ei saa normaalselt toimida v6i karbuvad, sh sidameinfarkt ja
ebastabiilne stenokardia (rinnaangiin, teatud tugev rindkerevalu). Ravimit Brilique kasutatakse ka
taiskasvanutel, kellel oli vahemalt aasta tagasi sudameinfarkt ja kellel on aterotrombootiliste ndhtude
suur risk.

Brilique on retseptiravim.
Kuidas ravimit Brilique kasutatakse?

Akuutse koronaarsiindroomiga patsientidel on ravimi Brilique algannus kaks 90 mg tabletti, mis
vbetakse korraga; seejéarel vietav tavaline annus on Uks 90 mg tablett kaks korda 66paevas. Patsient
peab votma ravimit Brilique Uhe aasta, v.a kui arst palub ravimi votmise I6petada varem. Pikema ravi
korral tuleb ravimi Brilique annust vahendada (ihe 60 mg tabletini kaks korda 66péaevas.

Patsientidel, kellel oli vahemalt aasta (kuid vdhem kui 2 aastat) tagasi sidameinfarkt ja kellel on
aterotrombootiliste nahtude suur risk, on ravimi Brilique annus ks 60 mg tablet kaks korda 66paevas.
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Ravimit Brilique vdttev patsient peab vdtma lisaks ka aspiriini vastavalt arsti korraldustele. Patsiendi
tervise huvides v&ib arst keelata aspiriini votmise. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.

Kuidas Briligue toimib?

Ravimi Brilique toimeaine tikagreloor on trombotsuitide agregatsiooni (vereliistakute
kokkukleepumise) inhibiitor, mis aitab ennetada trombide moodustumist. Veri hutbib teatud
vererakkude, trombotsuttide agregatsiooni tdttu. Tikagreloor peatab trombotsutide agregatsiooni,
blokeerides adenosiindifosfaadi (ADP) seondumise teatud retseptoriga trombotsuitide pinnal. Nii ei
kleepu trombotstudid kokku ja vaheneb trombide tekke risk, millega ennetatakse jargmist insulti vi
infarkti.

Kuidas ravimit Briligue uuriti?

Ravimit Brilique vdrreldi klopidogreeliga (samuti trombotsiitide agregatsiooni inhibiitor) tGhes
pohiuuringus, kus osales tle 18 000 taiskasvanu, kellel oli olnud sidameinfarkt voi oli ebastabiilne
rinnaangiin. Patsiendid votsid ka aspiriini ja nad said ravi kuni Glhe aasta jooksul.

Teises pohiuuringus vorreldi ravimit Brilique platseeboga (naiv ravim) enam kui 21 000 taiskasvanul,
kellel oli olnud 1-3 aastat varem sudameinfarkt ja kellel oli aterotrombootiliste ndhtude suur risk.
Patsiendid votsid ravimit Brilique kaks korda 66péevas annuses kas 60 mg v6i 90 mg. Patsiendid votsid
ka aspiriini ja nad said ravi kuni 3 aastat.

Mdlema uuringu efektiivsuse pdhinéitaja pdhines nende patsientide arvul, kellel tekkis jargmine
sudameinfarkt voi insult vbi kes surid kardiovaskulaarse haiguse tottu.

Milles seisneb uuringute pdhjal ravimi Brilique kasulikkus?

Uuringutes tdendati, et Brilique on kasulik patsientidele, kellel on olnud stidameinfarkt vdi on
ebastabiilne rinnaangiin. Esimeses pdhiuuringus sai jargmise sidameinfarkti voi insuldi v8i suri
kardiovaskulaarse haiguse tdttu 9,3% ravimit Brilique vdtnud patsientidest ja 10,9% klopidogreeli
votnud patsientidest.

Teises p6hiuuringus (varasema sidameinfarktiga patsiendid) sai jargmise sudameinfarkti voi insuldi vi
suri kardiovaskulaarse haiguse tottu 7,8% ravimit Brilique annuses 60 mg kaks korda 66paevas votnud
patsientidest ja 9,0% platseebot v6tnud patsientidest.

Mis riskid ravimiga Brilique kaasnevad?

Ravimi Brilique kdige sagedamad k&rvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on dispnoe
(hingamisraskused), verejooks ja vere liigne kusihappesisaldus. Ravimi Brilique kohta teatatud
kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Ravimit Brilique ei tohi kasutada patsiendid, kellel on raske maksahaigus voi verejooks, ega ka
patsiendid, kellel on olnud ajuverejooks. Samuti ei tohi ravimit Brilique kasutada patsiendid, kes
votavad ravimeid, mis tugevalt blokeerivad maksaensitiimi CYP3A4 toimet. Sellised ravimid on naiteks
ketakonasool (seennakkuste ravim), klaritromutsiin (antibiootikum), atasanaviir ja ritonaviir (ravimid,
mida kasutavad HIV-positiivsed patsiendid) ja nefasodoon (depressiooniravim). Ravimi Brilique kohta
teatatud piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
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Miks Brilique heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et ravimi Brilique kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muudgiloa.

Inimravimite komitee oli seisukohal, et 4geda koronaarsiindroomiga patsientidel vahendab Brilique
annuses 90 mg kaks korda 66péaevas koos aspiriiniga aterotrombootiliste ndhtude (nt sidameinfarkti,
insuldi ja kardiovaskulaarse surma) riski. Téendatud on ka kasulik toime sidameinfarkti, insuldi ja
kardiovaskulaarse surma suhtes patsientidel, kellel oli vahemalt aasta varem siidameinfarkt ja kellel on
aterotrombootiliste nahtude suur risk. Nendele patsientidele soovitatakse vaiksemat 60 mg annust
kaks korda 66paevas.

Muu teave ravimi Brilique kohta

Euroopa Komisjon andis ravimi Brilique muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
3. detsembril 2010.

Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst ravimi Brilique kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate
ravimi Brilique kasutamise kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa
avaliku hindamisaruande osa) vdi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 01-2016.
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