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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Brilique
ticagrelor

Ez a dokumentum a Brilique-re vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Brilique alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusua gyogyszer a Brilique?

A Brilique egy ticagrelor nev( hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer. Tabletta formajaban kaphaté (60 és
90 mQ).

Milyen betegségek esetén alkalmazhato6 a Brilique?

A Brilique-et aszpirinnel (acetilszalicilsav) egyutt alkalmazzak aterotrombotikus események (vérrégodk
és a ver6erek megvastagodasa miatt kialakult problémak), példaul szivroham vagy széllités (sztrok)
megelézésére. Akut korondria szindrémaban szenvedd feln6tteknél alkalmazzak. Ez egy olyan, a
szivrohamot és az instabil anginat (sulyos mellkasi fajdalom) is magaban foglalé betegségcsoport,
amely esetében a szivet taplalé erekben a véraramlas blokkolt, igy a szivszovet nem tud rendesen
m(ikddni vagy elhal. A Brilique-et olyan felnGtteknél is alkalmazzak, akiknél egy éve vagy régebben
szivroham lépett fel, és magas naluk az aterotrombotikus események kialakulasanak a kockazata.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Brilique-et?

Akut koronaria szindréma esetén a Brilique kezd6 adagja két 90 mg-os tabletta egyszerre bevéve, amit
a napi kétszeri, egy-egy 90 mg-os tablettabdl allé szokasos adag kévet. A Brilique-kezelést egy évig
kell folytatni, kivéve ha az orvos a gyogyszer szedésének korabbi abbahagyasat kéri. Hosszabb kezelés
esetén a Brilique adagjat napi kétszer, egy-egy 60 mg-os tablettara kell csékkenteni.

Azon betegeknél, akik egy éve vagy régebben (de legfeljebb 2 éve) szivrohamon estek at, és magas
naluk az aterotrombotikus események kialakulasanak kockazata, a Brilique adagja napi kétszer egy-
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egy 60 mg-os tabletta. A Brilique-et szed6 betegeknek kezelSorvosuk Utmutatdsai szerint aszpirint is
kell szednilk. Az orvos egészségi okokbol azt tanacsolhatja, hogy a beteg ne szedjen aszpirint. Tovabbi
informacioé a betegtajékoztatdban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Brilique?

A Brilique hatéanyaga, a ticagrelor, a vérlemezkék Osszetapadasat gatlé szer. Ez azt jelenti, hogy segit
megakadalyozni a vérrégok képzédését. A vérrogképzddés oka az, hogy a vérben lévé sejtek, az
ugynevezett vérlemezkék dsszetapadnak (aggregacio). A ticagrelor a vérlemezkék dsszetapadasat az
ADP nev( anyag hatasanak gatlasaval akadalyozza meg, amikor az a vérlemezkék felliletéhez kotodik.
Ez megakadalyozza, hogy a vérlemezkék ,ragadossa” valjanak, ezaltal csokken a vérrégképzodés
kockazata, és igy megel6zhet6 a szélltés vagy egy Ujabb szivroham.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Brilique-et?

A Brilique-et klopidogréllel (a vérlemezkék 6sszetapadasat gatldé masik szer) hasonlitottak 6ssze egy
tobb mint 18 000, el6zdleg szivrohamot elszenvedett vagy instabil anginaban szenvedd feln6tt
részvételével végzett f6 vizsgalatban. A betegek aszpirint is szedtek, és legfeljebb egy évig kezelték
Oket.

Egy masik f6 vizsgdlatban a Brilique-et placebdval (hatéanyag nélkuli kezeléssel) hasonlitottak dssze
tobb mint 21 000 olyan feln6ttnél, akik egy-harom évvel korabban szivrohamon estek at, és magas
volt naluk az aterotrombotikus események kialakulasanak kockazata. A betegek napi kétszer, 60 mg-
os vagy 90 mg-os adagban szedték a Brilique-et. A betegek aszpirint is szedtek, és legfeljebb 3 évig
kezelték Oket.

A f6 hatékonysagi mutaté mindkét vizsgalatban azon betegek szaman alapult, akiknél Ujabb szivroham
vagy szélutés lépett fel, illetve akik sziv-érrendszeri betegség miatt elhunytak.

Milyen elényei voltak a Brilique alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Brilique elény6snek bizonyult a szivrohamon atesett vagy instabil angindban szenvedd betegeknél.
Az els6 (akut koronaria szindrdmaban szenvedd betegekkel végzett) f6 vizsgalatban a Brilique-et szed6
betegek 9,3%-a szenvedett el Ujabb szivrohamot vagy szélitést, vagy hunyt el sziv-érrendszeri
betegség miatt, mig a klopidogrélt szed6knél ez az arany 10,9% volt.

A masodik (korabban szivrohamon atesett betegekkel végzett) f6 vizsgalatban a Brilique-et napi
kétszeri, 60 mg-os adagban szed6 betegek 7,8%-a szenvedett el Gjabb szivrohamot vagy szélutést,
illetve hunyt el sziv-érrendszeri betegség miatt, mig a placebdt szed6knél ez az arany 9,0% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Brilique alkalmazasa?

A Brilique leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzil tobb mint 1-nél jelentkezik) a nehézlégzés, a
Vvérzés és a vér megemelkedett hdgysavszintje. A Brilique alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
Osszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Brilique nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél stlyos majbetegség vagy folyamatban levé
vérzés all fenn, illetve akiknél az agyban alakult ki vérzés. A gyégyszer nem alkalmazhat6 az egyik
majenzimre (CYP3A4) er6s gatld hatast gyakorold, egyéb gydgyszereket szed6 betegeknél sem. Ezek
példaul olyan gydgyszerek lehetnek, mint a ketokonazol (gombas fert6zések kezelésére alkalmazott
gyogyszer), a klaritromicin (egy antibiotikum), az atazanavir és a ritonavir (HIV-pozitiv betegeknél
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alkalmazott gyogyszerek), valamint a nefazodon (a depresszi6 kezelésére alkalmazott gydgyszer). A
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Brilique forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Brilique alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A CHMP megallapitotta, hogy az akut koronaria szindrémaban szenved6 betegeknél a napi kétszeri
90 mg-os adagban, aszpirinnel egyitt adott Brilique csdkkenti az aterotrombotikus események, igy a
szivroham, a szélUtés és a sziv-érrendszeri betegség miatti elhalalozas kockazatat. A szivroham,
szélutés és sziv-érrendszeri betegség miatti elhaldlozas tekintetében a gydgyszer elényei azoknal a
betegeknél is igazolast nyertek, akik legalabb egy éve szivrohamot szenvedtek, és magas naluk az
aterotrombotikus események kialakulasanak kockazata. Ezen betegek esetében alacsonyabb, napi
kétszeri 60 mg-os adag ajanlott.

A Brilique-kel kapcsolatos egyéb informacio

2010. december 3-an az Eurdpai Bizottsag a Brilique-re vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unid egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Briliqgue-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: website ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Brilique-kel torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezl) betegtajékoztatdt, vagy forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 01-2016.
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