EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2021. marcius 26.
EMA/170569/2021
EMEA/H/C/001241/11/0047/G

A Brilique-re (ticagrelor) vonatkozo6 forgalombahozatali
engedély moddositasa iranti kérelem visszavonasa

Az AstraZeneca AB visszavonta kérelmét a Brilique aszpirinnel (acetilszalicilsavval) egyUtt torténd
alkalmazasara vonatkozodan a vérrogok altal okozott problémak megelGzésére olyan, szivkoszoruér-
betegségben és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd felnGtteknél, akiknek kordbban nem volt
szivrohamuk, és akiknél a sziverek elzaréodasanak megsziintetésére iranyuld eljaras (perkutan
koronéria beavatkozas, PCI) indult.

A vallalat 2021. marcius 5-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gydgyszer a Brilique és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Brilique a vérrogok altal okozott problémak, példaul szivroham vagy stroke (atherothromboticus
események) megel6zésére, aszpirinnal egyltt alkalmazott gydgyszer. Akut coronaria szindromaban
szenvedos felnbétteknél alkalmazzak, amely esetében a szivet taplald erekben a véraramlas blokkolt, ami
a szivrohamot és az instabil anginat (sulyos mellkasi fajdalom) is magaban foglalé problémakat okoz. A
Brilique-et olyan felnGtteknél is alkalmazzak, akiknél legaldbb egy éve szivroham lépett fel, és magas
naluk az aterotrombotikus események kialakuldsanak a kockazata.

A Brilique 2010 decembere 6ta engedélyezett az EU-ban. A tabletta formajaban kaphatd gydgyszer
hatoanyaga a ticagrelor.

A Brilique jelenlegi alkalmazasaira vonatkoz6 tovabbi informacidk az Ugyndkség weboldalan taldlhatdk:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/briligue.

Milyen modositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A vallalat a Brilique aszpirinnel valé alkalmazasanak kiterjesztését kérte atherothromboticus
események megel6zésére olyan, koszoruér-betegségben és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd
feln6tteknél, akiknek korabban nem volt szivrohamuk és PCI beavatkozason estek at.

Szivkoszoruér-betegség esetén a szivizmokat ellatd vérerek szlikiilete vagy elzarédasa alakul ki, bar a
betegnél nem feltétlentl jelentkeznek tiinetek.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/brilique-epar-summary-public_en.pdf

Hogyan fejti ki hatasat a Brilique?

A Brilique hatdéanyaga, a ticagrelor, a vérlemezkék 6sszetapadasat gatlo szer. Ez azt jelenti, hogy segit
megakadalyozni a vérrogok képzddését. A vérrogképzddés oka az, hogy a vérben 1év sejtek, az
Ugynevezett vérlemezkék osszetapadnak (aggregacid). A ticagrelor a vérlemezkék 6sszetapadasat az
adenozin-difoszfat (ADP) nevl anyag hatdsanak gatlasaval akadalyozza meg, amikor az a vérlemezkék
fellletéhez kotédik. Ez megakadalyozza, hogy a vérlemezkék 6sszetapadjanak, ezaltal csokken a
vérrogképzodés kockazata, és igy megeldzhet6 a szélltés vagy a szivroham.

A 2-es tipusu cukorbetegségben és szivkoszoruér-betegségben szenvedd, kordbban szivrohamot nem
tapasztalt feln6tteknél az atherothromboticus események megel6zése céljabdl a Brilique-rdl azt vartak,
ugyanugy m(ikodik, mint a mar meglévé javallatokban.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy olyan vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyben 19 220, 2-es tipusu
cukorbetegségben és szivkoszoruér-betegségben szenvedd beteg vett részt, akiknek kordbban nem
volt stroke-juk vagy szivrohamuk. A vizsgalatban a Brilique-et placebdval (hatéanyag nélkdili
kezeléssel) hasonlitottak 6ssze, mindkettdt aszpirinnel kombinacidban alkalmazva, és a széllités,
szivroham vagy kardiovaszkularis haldlozas (sziv- vagy érrendszeri problémak miatti halal)
megelézését vizsgaltak.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. Miutan az Ugyndkség értékelte a
vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjadban az adatok és a vallalat dltal az Ugynokség listdjan szereplS kérdésekre
adott valaszok attekintése alapjan az Ugyndkség részérél néhany aggdly meriilt fel, és az volt az
ideiglenes véleménye, hogy a Brilique alkalmazasa nem engedélyezheté a atherothromboticus
események megel6zésére koszoruér-betegségben és 2-es tipusl cukorbetegségben szenveds
feln6tteknél, akiknek kordbban nem volt szivrohama és PCI beavatkozason estek at.

Az Ugynokség megallapitotta, hogy a Brilique kezelés el8nyei az atherothromboticus események
megel6zésében olyan, koszoruér-betegségben és 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd felnétteknél,
akiknek korabban nem volt szivrohama, nem elégségesek ahhoz, hogy meghaladjak annak
kockazatait, kilonésen a vérzést. Tovabba nem lehetett meghatérozni, hogy az elényok egyértelmlien
meghaladjak-e a kockadzatokat a PCI-beavatkozason atesett betegek esetében.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat azt nyilatkozta, hogy a
visszavonas azon a tényen alapult, hogy az Ugynékség tovabbi indokldst és adatokat kért a Brilique
célpopulaciéban torténd alkalmazasaval kapcsolatban.

A Brilique-re (ticagrelor) vonatkozé forgalombahozatali engedély médositadsa iranti
kérelem visszavonasa
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-brilique_en.pdf

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vdllalat tajékoztatta az Ugynokséget, hogy nincs kévetkezmény a klinikai vizsgalatokban részt vevé
betegekre nézve.
Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt és kezelését illet8en tovabbi informacidra van sziiksége,

vegye fel a kapcsolatot a klinikai vizsgalatban részt vevo kezel6orvosaval.

Mi torténik az Brilique-vel az egyéb betegségek megel6zése
vonatkozasaban?

A Brilique engedélyezett javallatokban vald alkalmazasara nézve nincsenek kévetkezmények.

A Brilique-re (ticagrelor) vonatkozé forgalombahozatali engedély médositasa iranti
kérelem visszavonasa
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