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Paraiskos leisti keisti Brilique (tikagreloro) registracijos
pazymejimo saglygas atsiémimas

Bendrové ,AstraZeneca AB" atsiémé savo paraiska leisti vainikiniy arterijy liga ir 2 tipo diabetu
sergantiems suaugusiesiems, kurie anksciau néra patyre Sirdies smigio ir kuriems atlikta procedira
Sirdies kraujagysléms atblokuoti (perkutaniné koronariné intervencija, PKI), vartoti Brilique kartu su
aspirinu (acetilsalicilo rigstimi), siekiant iSvengti kraujo kresuliy sukeliamy sutrikimuy.

Bendrové paraiskg atsiémé 2021 m. kovo 5 d.

Kas yra Brilique ir kam jis vartojamas?

Brilique - tai vaistas, kuris vartojamas kartu su aspirinu siekiant iSvengti kraujo kresuliy sukeliamy
sutrikimy, kaip antai Sirdies smugio arba insulto (aterotrombozés reiskiniy). Jis skiriamas
suaugusiesiems, kuriems diagnozuojamas Gminis koronarinis sindromas, pasireiskiantis, kai Sirdj
krauju aprapinancios kraujagyslés uzsikemsa, taip sukeldamos tokius sutrikimus, kaip Sirdies smagis ir
nestabili krdtinés angina (stiprus skausmas kratinés srityje). Brilique taip pat skiriamas
suaugusiesiems, kurie prieS ne maziau kaip metus patyré Sirdies smigj ir kuriems kyla didelé
aterotrombozés reiskiniy rizika.

Europos Sajungoje Brilique jregistruotas nuo 2010 m. gruodzio mén. Vaisto sudétyje yra veikliosios
medZiagos tikagreloro ir jis tiekiamas tableciy forma.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Brilique vartojimo indikacijas rasite Agentiiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/brilique.

Dél kokio pakeitimo bendrové teiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiska iSplésti Brilique vartojimo indikacijy sarasa, kad $j vaistg baty galima skirti
kartu su aspirinu, siekiant iSvengti aterotrombozés reiskiniy, vainikiniy arterijy liga ir 2 tipo diabetu
sergantiems suaugusiesiems, kurie anksciau nebuvo patyre Sirdies smugio ir kuriems atlikta PKI.

Sergant vainikiniy arterijy liga, Sirdies raumenj krauju apripinancios kraujagyslés susiauréja arba
uzsikems$a, nors pacientui gali nepasireiksti jokie simptomai.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/brilique-epar-summary-public_en.pdf

Kaip veikia Brilique?

Veiklioji Brilique medziaga tikagreloras yra trombocity agregacijos inhibitorius. Tai reiskia, kad jis
padeda iSvengti kraujo kresuliy susidarymo. Kraujo kresuliai susidaro dél kraujg sudaranciy lgsteliy,
vadinamy trombocitais, agregacijos (sulipimo vienos su kita). Prisijunges prie trombocity pavirSiaus,
tikagreloras neleidzia jiems sulipti vienam su kitu, slopindamas medziagos, vadinamos adenozino
difosfatu, veikima. Dél tokio vaisto poveikio trombocitai ,nesulimpa®, todél sumazéja kraujo kresuliy
susidarymo rizika ir tai padeda iSvengti insulto arba Sirdies smagio.

Tikimasi, kad pagal aterotrombozés reiskiniy prevencijos indikacijg 2 tipo diabetu ir vainikiniy arterijy
liga serganciy suaugusiyju, kurie anksciau nebuvo patyre Sirdies smiigio, vartojamas Brilique veiks taip
pat, kaip vartojamas pagal esamas indikacijas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké tyrimo, kuriame dalyvavo 19 220 2 tipo diabetu ir vainikiniy arterijy liga serganciy
pacienty, kurie anksciau nebuvo patyre insulto ar Sirdies smugio, rezultatus. Atliekant $j tyrima,
Briligue buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu), juos abu vartojant kartu su aspirinu, ir buvo
vertinamas Brilique poveikis siekiant iSvengti insulto, Sirdies smigio arba mirties dél Sirdies ir
kraujagysliy sistemos veiklos sutrikimy.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateikta informacija ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentirai jvertinus bendrovés atsakymus | klausimus, vis dar
buvo like neisSspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitréta informacija ir bendrovés atsakymais | Agentiros parengtus klausimus, paraiskos
atsiemimo metu Agentira turéjo abejoniy ir buvo priemusi negalutine huomone, kad Brilique negali
biti registruotas vainikiniy arterijy liga ir 2 tipo diabetu sergantiems suaugusiesiems, kurie anksciau
nebuvo patyre Sirdies smugio ir kuriems atlikta PKI, pasireiskianciy aterotrombozés reiskiniy
prevencijai.

Agentira laikési nuomonés, kad tyrimais nustatyta Brilique nauda siekiant iSvengti vainikiniy arterijy
liga ir 2 tipo diabetu sergantiems suaugusiesiems, kurie anksc¢iau nebuvo patyre Sirdies smigio,
pasireiskianciy aterotrombozés reiskiniy néra didesné uz jo keliama rizikg, ypac kraujavimo pavojy. Be
to, nebuvo galimybés nustatyti, ar Sio vaisto nauda tikrai baty didesné uz jo keliama rizikg pacientams,
kuriems atlikta PKI.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentlrai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurodeé, jog atsiimti paraiskg
nuspresta dél to, kad Agentiira paprasé pateikti iSsamesnj pagrindimg ir duomenis, susijusius su
Brilique vartojimu tikslinéje populiacijoje.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad tai neturés jokiy pasekmiy pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose.

ParaiSkos leisti keisti Brilique (tikagreloro) registracijos pazymeéjimo salygas
atsiemimas
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-brilique_en.pdf

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.

Ar keiciasi Brilique vartojimas pagal kity ligy prevencijos indikacijas?

Brilique vartojimas pagal Siuo metu patvirtintas indikacijas nesikeicia.

ParaiSkos leisti keisti Brilique (tikagreloro) registracijos pazyméjimo salygas
atsiemimas
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