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Briligue (tikagrelors) registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsauksSana

AstraZeneca AB atsauca pieteikumu Brilique lietoSanai kopa ar aspirinu (acetilsalicilskabi), lai novérstu
asins recek]|u raditas problémas pieaugusajiem ar koronaro artériju slimibu un 2. tipa diabé&tu, kuriem
iepriekS nav bijusi sirdslekme un kuriem veikta procedira sirds asinsvadu atblokéSanai (perkutana
koronara intervence, PKI).

Uznémums pieteikumu atsauca 2021. gada 5. marta.

Kas ir Brilique un kapec tas lieto?

Brilique ir zales, ko lieto kopa ar aspirinu, lai novérstu asins receklu raditus traucéjumus, pieméram,
sirdslékmes vai insultus (aterotrombotiskos traucéjumus). Tas lieto pieaugusajiem ar akttu koronaro
sindromu, kad asins plisma sirds apgades asinsvados ir blokéta, radot tadus traucéjumus ka
sirdslékme un nestabila stenokardija (stipras sapes kritis). Brilique lieto ari pieaugusiem pacientiem,
kuriem sirdslékme bijusi vismaz pirms gada un kuriem pastav augsts aterotrombotiskas saslim$anas
risks.

Brilique ir redistrétas Eiropas Savieniba kops 2010. gada decembra. Tas satur aktivo vielu tikagreloru
un ir pieejamas tabletes.

Sikaka informacija par Brilique pasreiz&jiem lietoSanas veidiem ir atrodama agentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/brilique.

Kadas izmainas uzneémums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu paplasinat Brilique lietoSanu kopa ar aspirinu aterotrombotisku
traucéjumu profilaksei pieaugusajiem ar koronaro artériju slimibu un 2. tipa diabétu, kuriem ieprieks
nav bijusi sirdslekme un kuriem veikta PKI.

Koronaro artériju slimibas gadijuma notiek sirds muskula asinsapgades asinsvadu sasaurinasanas vai
nosprostosanas, lai gan pacientam var neblt simptomu.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/brilique-epar-summary-public_en.pdf

Ka Brilique darbojas?

Brilique sastava esosa aktiva viela tikagrelors ir trombocitu agregacijas inhibitors. Tas nozimég, ka Sis
zales palidz novérst asins receklu veidoSanos. Asinis sarec, jo notiek Tpasu asinsStinu — trombocitu -
agregacija (salipsana). Tikagrelors aptur trombocitu agregaciju, blokéjot par adenozina difosfatu (ADF)
dévetas vielas darbibu, kad ta piesaistas trombocitu virsmai. Tas partrauc trombocitu “salipsanu”,
samazina asins recek|u veidosanas risku un palidz novérst sirdslékmi vai insultu.

Aterotrombotisku trauc&jumu profilaksei pieaugusajiem ar 2. tipa diab&étu un koronaro artériju slimibu
bez iepriekSéjas sirdslékmes paredzams, ka Brilique darbosies tiesi tapat ka esoso indikaciju gadijuma.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pétijuma, kura piedalijas 19 220 pacienti ar 2. tipa diab&tu un
koronaro artériju slimibu, kuriem ieprieks nebija bijis insults vai sirdslékme. P&tijuma salidzinaja
Briligue ar placebo (neistu arstésanas lidzekli), lietojot kombinacija ar aspirinu, un Saja pétijuma
vértéja insulta, sirdslekmes vai kardiovaskularas naves (sirds vai asinsvadu problému izraisitas naves)
profilaksi.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem,
agentira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija agentiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatito informaciju un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentiira bija izteikusi bazas un bija sagatavojusi provizorisku atzinumu par to, ka Brilique
nevarétu tikt registrétas aterotrombotisku traucéjumu profilaksei pieaugusajiem ar koronaro artériju
slimibu un 2. tipa diab&tu, kuriem ieprieks nav bijusi sirdslekme un kuriem veikta PKI.

Adgentlira uzskatija, ka ieguvums, lietojot Brilique aterotrombotisku traucéjumu profilaksei
pieaugusajiem ar koronaro artériju slimibu un 2. tipa diabé&tu, kuriem iepriek$ nav bijusi sirdslékme,
nav pietiekams, lai atsvértu So zalu radito risku, Tpasi asinosanu. Turklat nebija iesp&jams noteikt, vai
ieguvumi parliecinosi attaisno risku pacientiem, kuriem veikta PKI.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé adentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsauksana
saistita ar faktu, ka agentdra ir pieprasijusi papildu pamatojumu un datus par Brilique lietoSanu mérka
populacija.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja Agentiliru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Brilique kliniskajos
pétijumos.

Ja Jas paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pé&tijuma arstam.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-brilique_en.pdf

Kas notiek, ja lieto Brilique citu slimibu profilaksei?

Lietojot Brilique apstiprinatajam indikacijam, nelabvéligas ietekmes nav.
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