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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Brilique
tikagreloras

Sis dokumentas yra vaisto Brilique Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Brilique rinkodaros leidimg, ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Brilique?

Brilique — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos tikagreloro. Jis tiekiamas tabletémis (po
60 ir 90 mg).

Kam vartojamas Brilique?

Brilique skiriamas kartu su aspirinu (acetilsalicilo rigstis) arterijuy trombozés reiskiniy (kraujo kresuliy
ir arterijy sukietéjimo sukeliamy sutrikimy), kaip antai Sirdies priepuolio ar insulto, profilaktikai. Juo
gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuotas Gminis koronarinis sindromas, grupe ligy, kuriomis sergant
pasireiskia Sirdj krauju apripinanciy kraujagysliy nepraeinamumas, todél sutrinka Sirdies audinio veikla
arba jis zGsta, ir kurioms priskiriami Sirdies priepuoliai ir nestabili angina (stiprus kritinés skausmas).
Brilique taip pat skiriamas suaugusiesiems, kurie patyré Sirdies priepuolj pries metus ar anksciau ir
kuriems kyla didelé arterijy trombozés reiskiniy rizika.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Briligue?

Pacientams, kuriems nustatytas dminis koronarinis sindromas, pradiné Brilique dozé yra dvi 90 mg
tabletés, kurias reikia iSgerti iS karto. Véliau vartojama jprastiné dozé — po vieng 90 mg tablete du
kartus per para. Pacientai turi vartoti Brilique iki vieny mety, nebent gydytojas nurodo nutraukti vaisto
vartojima anksciau. Jei vaistas vartojamas ilgesnj laika, Brilique doze reikia sumazinti iki vienos 60 mg
tabletés du kartus per para.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Pacientams, kurie patyré Sirdies priepuolj pries metus ar anksciau (taciau neseniau kaip pries dvejus
metus) ir kuriems kyla didelé arterijy trombozés reiskiniy, rizika, skiriama viena Brilique 60 mg tableté
du kartus per para. Brilique vartojantys pacientai taip pat turéty vartoti aspiring, kurio doze nustato jy
gydytojas. Dél medicininiy priezasciy gydytojas taip pat gali nurodyti nevartoti aspirino. Daugiau
informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Brilique?

Veiklioji Brilique medziaga tikagreloras yra trombocity agregacijos inhibitorius. Tai reiskia, kad jis
padeda iSvengti kraujo kresuliy susidarymo. Kraujas kresa, kai kraujo Igsteliy fragmentai, trombocitai,
agreguojasi (sukimba). Tikagreloras neleidZia trombocitams agreguotis, slopindamas medZiagos,
vadinamosios ADF, veikima, kai ji prisijungia prie trombocity pavirsSiaus. Tai neleidzia trombocitams
pasidaryti ,lipniems", todél sumazéja kraujo kresulio susidarymo ir insulto arba dar vieno Sirdies
priepuolio rizika.

Kaip buvo tiriamas Brilique?

Brilique buvo lyginamas su klopidogreliu (kitu trombocity agregacijos inhibitoriumi) viename
pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo daugiau kaip 18 000 suaugusiujy, patyrusiy Sirdies priepuolj
arba kuriems buvo diagnozuota nestabili krdtinés angina. Pacientai taip pat vartojo aspiring ir buvo
gydomi iki vieny metu.

Briligue buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) atliekant vieng pagrindinj
tyrima, kuriame dalyvavo 21 000 suaugusiyjy, kurie pries 13 metus buvo patyre Sirdies smugj ir
kuriems kilo didelé arterijy trombozés reiskiniy rizika. Pacientai vartojo 60 mg arba 90 mg Brilique
doze du kartus per parg. Pacientai taip pat vartojo aspiring ir buvo gydomi iki 3 metu.

Apie vaisto veiksmingumg abiejuose tyrimuose buvo sprendziama pagal pacienty, kurie patyré dar
vieng Sirdies priepuolj, insultg arba miré nuo Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos, skaiciuy.

Kokia Brilique nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad Brilique naudingas pacientams, kurie patyré Sirdies priepuolj arba kuriems diagnozuota
nestabili kritinés angina. Pirmame pagrindiniame tyrime (su pacientais, kuriems nustatytas tminis
koronarinis sindromas) dar vieng Sirdies priepuolj arba insultg patyré arba nuo Sirdies ir kraujagysliy
sistemos ligos mire 9,3 proc. Brilique vartojusiy pacienty ir 10,9 proc. klopidogrelj vartojusiyjy
pacienty.

Antrame pagrindiniame tyrime (su pacientais, kurie buvo patyre Sirdies smigj) dar vieng Sirdies
priepuolj arba insultg patyré arba nuo Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos miré 7,8 proc. 60 mg
Briligue du kartus per parg vartojusiy pacienty ir 9,0 proc. placebg vartojusiyjy pacienty.

Kokia rizika siejama su Brilique vartojimu?

Dazniausi Brilique Salutiniai reiSkiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra dispnéja
(pasunkéjes kvépavimas), kraujavimas ir padidéjusi Slapimo riigsties koncentracija kraujyje. ISsamy
visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Brilique, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Brilique negalima vartoti pacientams, kuriems nustatyta sunki kepeny liga, kraujuojantiems
pacientams ir pacientams, kurie patyré kraujavima smegenyse. Jo taip pat negalima vartoti
pacientams, kurie vartoja kitus vaistus, turindius stipry slopinamajj poveikj vienam is$ kepeny fermenty
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(CYP3A4), kaip antai ketokonazolj (nuo grybelinés infekcijos), klaritromicing (antibiotika), atazanavirg
arba ritonavira (vaistus, kuriais gydomi ZIV infekuoti pacientai) ir nefazodona (nuo depresijos). I§samy
visy Brilique apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Brilique buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Brilique teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros leidima.

CHMP laikési nuomonés, kad pacientams, kuriems diagnozuotas Uminis vainikiniy arterijy sindromas,
Brilique 90 mg doz€, skiriama du kartus per parg kartu su aspirinu, sumazina arterijy trombozés
reiskiniy, tokiy kaip Sirdies priepuolio, insulto ir mirties nuo Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy, rizika.
Taip pat buvo jrodyta nauda siekiant iSvengti Sirdies priepuolio, insulto ir mirties nuo Sirdies ir
kraujagysliy sistemos sutrikimo pacientams, kurie bent pries$ vienerius metus patyré Sirdies priepuolj ir
kuriems kyla didelé arterijy trombozés reidkiniy rizika. Siems pacientams rekomenduojama mazesné
60 mg du kartus per parg doze.

Kita informacija apie Brilique
Europos Komisija 2010 m. gruodzio 3 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Brilique rinkodaros
leidima.

ISsamy Brilique EPAR galima rasti agentiliros interneto svetainéje website ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Brilique rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-01.
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