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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Brilique
tikagrelors

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Brilique. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Brilique lieto3anu.

Kas ir Brilique?
Brilique ir zales, kas satur aktivo vielu tikagreloru. Tas ir pieejamas ka tabletes (60 un 90 mg).
Kapec lieto Brilique?

Brilique tiek lietotas kopa ar aspirinu (acetilsalicilskabi) aterotrombotisku trauc&jumu (problému, ko
rada trombi un artériju sacietésana), pieméram, sirdsleékmju vai insulta, profilaksei. Tas tiek lietotas
pieaugusajiem ar akdtu koronaro sindromu, t. i., slimibu grupai, kad asinspliisma sirds apgades
asinsvados ir blokéta, ka rezultata sirds audi nevar normali darboties vai iet boja, ietverot sirdsl€kmi
un nestabilu stenokardiju (stipras sapes kriitis). Brilique tiek lietotas ari pieaugusajiem, kuriem
sirdslékme bijusi pirms gada vai pirms ilgaka laika un kuriem pastav augsts aterotrombotisku
saslim3anu risks.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Brilique?

Briligue sakumdeva akita koronara sindroma gadijuma ir divas 90 mg tabletes vienlaicigi, kam seko
parasta deva, kas ir viena 90 mg tablete divreiz diena. Siem pacientiem arsté$ana ar Brilique jaturpina
vienu gadu, ja vien arsts neliek to partraukt agrak. Ilgakai arstésanai Brilique deva ir jasamazina lidz
vienai 60 mg tabletei divreiz diena.

Pacientiem, kuriem sirdslékme bijusi pirms gada vai ilgaka laika (bet ne vairak ka pirms diviem
gadiem) un kuriem pastav augsts aterotrombotiskas saslimsSanas risks, Brilique deva ir viena 60 mg
tablete divreiz diena. Pacientiem, kuri lieto Brilique, jalieto ari aspirins atbilstosi arsta noradijumiem.

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.



Veselibas apsvérumu dé| arsts var ieteikt nelietot aspirinu. Plasaka informacija pieejama zalu
lietoSanas instrukcija.

Ka Brilique darbojas?

Brilique aktiva viela tikagrelors ir trombocitu agregacijas inhibitors. Tas nozimég, ka Sis zales palidz
novérst asins recek|u veidosanos. Asinis sarec, jo notiek trombocitu Stinu fragmentu agregacija
(salipSana). Tikagrelors aptur trombocitu agregaciju, blok&jot par ADF dévétas vielas darbibu, kad ta
piesaistas trombocitu virsmai. Tas novérs trombocitu “lipigumu”, samazinot asins receklu veidoSanas
risku, ka ari palidz novérst insultu vai atkartotu sirdslékmi.

Ka noriteja Brilique izpete?

Brilique tika salidzinatas ar klopidogrelu (citu trombocitu agregacijas inhibitoru) viena pamatpétijuma,
iesaistot vairak neka 18 000 pieauguso, kuriem bijusi sirdslekme vai nestabila stenokardija. Pacienti
lietoja ari aspirinu un tika arstéti lldz vienam gadam.

Cita pamatpétijuma Brilique tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstésanu), iesaistot vairak neka
21 000 pieauguso, kuriem bijusi sirdslékme pirms viena lidz trim gadiem un kuriem pastav augsts
aterotrombotiskas saslimsanas risks. Pacientiem nozimé&ja Brilique 60 mg vai 90 mg devu divreiz
diena. Pacienti lietoja ari aspirinu, un arstésana ilga lidz trim gadiem.

Galvenais iedarbiguma raditajs abos pétijumos bija to pacientu skaits, kuriem bija vél viena
sirdsleékme, insults vai kuri nomira no kardiovaskularas saslimsSanas.

Kadas bija Brilique prieksrocibas sajos pétijumos?

Tika pieradits, ka Brilique sniedz ieguvumu pacientiem, kuriem bijusi sirdslékme vai nestabila
stenokardija. Pirmaja pamatpétijuma (pacientiem ar akidtu koronaro sindromu) 9,3 % pacientu, kuri
sanéma Brilique, piedzivoja atkartotu sirdslékmi, insultu vai nomira no kardiovaskularas saslimsanas
salidzinajuma ar 10,9 % pacientu, kuri sanéma klopidogrelu.

Otraja pamatpétijuma (pacientiem ar sirdslekmi anamnéz€) 7,8 % pacientu, kuri sanéma Brilique
60 mg divreiz diena, piedzivoja atkartotu sirdsl€kmi, insultu vai nomira no kardiovaskularas
saslimsanas salidzinajuma ar 9,0 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Brilique?

Visbiezak novérotas Brilique blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir dispnoja (apgritinata
elposana), asinoSana un paaugstinats urinskabes limenis asinis. Pilns visu Brilique izraisito
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Briliqgue nedrikst lietot pacienti ar smagu aknu slimibu vai pacienti, kuriem taja bridi ir asinosana vai
bijusi asinosana smadzenés. Tas nedrikst dot ari tiem pacientiem, kuri lieto citas zales, kam ir stipra
blok&josa iedarbiba uz vienu no aknu fermentiem (CYP3A4). Sadas zales ir, pieméram, ketokonazols
(sénisu infekciju arstésanai), klaritromicins (antibiotika), atazanavirs un ritonavirs (zales HIV
pozitiviem pacientiem), ka ari nefazodons (depresijas arstésanai). Pilns ierobezojumu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapec Brilique tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Brilique, parsniedz So zaju radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

CHMP uzskatija, ka pacientiem ar akitu koronaro artériju sindromu Brilique 90 mg deva divreiz diena
kopa ar aspirinu samazina aterotrombotisku saslimsSanu, piemé&ram, sirdslékmes, insulta un naves
risku kardiovaskularas saslimsanas rezultata. PriekSrocibas attieciba uz sirdslékmém, insultiem un navi
kardiovaskularu saslimsSanu rezultata tika pieraditas ari pacientiem, kuriem sirdslékme bijusi vismaz
pirms viena gada un kuriem pastav augsts aterotrombotisku saslimsSanu risks, un Siem pacientiem
ieteicama ir zemaka (60 mg) deva divreiz diena.

Cita informacija par Brilique

Eiropas Komisija 2010. gada 3. decembri izsniedza Brilique registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Brilique EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné website ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar

Brilique pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 1.2016.
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