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Wycofanie wniosku o zmiane pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dla leku Brilique (tikagrelor)

Firma AstraZeneca AB wycofata wniosek dotyczacy stosowania leku Brilique w skojarzeniu z aspiryng
(kwas acetylosalicylowy) w celu zapobiegania problemom wywotanym przez skrzepy krwi u oséb
dorostych z chorobg wiencowa i cukrzycg typu 2, u ktérych wczesniej nie wystgpit zawat miesnia
sercowego oraz u ktérych wykonano procedure odblokowania naczyn krwionosnych serca (przezskorna
interwencja wiencowa, PCI).

Firma wycofata wniosek w dniu 5 marca 2021 r.

Czym jest lek Brilique i w jakim celu sie go stosuje?

Brilique jest lekiem stosowanym w skojarzeniu z aspiryng w celu zapobiegania problemom
wywotywanym przez skrzepy krwi, takim jak zawat miesnia sercowego lub udar mdzgu (zdarzenia
zakrzepowe o podtozu miazdzycowym). Lek stosuje sie u 0sdb dorostych z ostrym zespotem
wiencowym, w ktérym przeptyw krwi w naczyniach krwionosnych zasilajacych serce jest zablokowany,
co powoduje problemy, takie jak zawat miesnia sercowego i niestabilna dtawica piersiowa (ciezka
postac bdlu w klatce piersiowej). Brilique stosuje sie rowniez u 0séb dorostych po przebytym co
najmniej rok wczesniej zawale miesnia sercowego oraz u ktérych wystepuje wysokie ryzyko
wystgpienia zdarzen zakrzepowych o podtozu miazdzycowym.

Lek Brilique jest dopuszczony do obrotu w UE od grudnia 2010 r. Substancjg czynng zawarta w leku
jest tikagrelor, a lek jest dostepny w postaci tabletek.

Wiecej informacji na temat obecnych wskazan do stosowania leku Brilique znajduje sie na stronie
internetowej Agencji: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/brilique.

O jaka zmiane wnioskowata firma?

Firma wnioskowata o rozszerzenie stosowania leku Brilique wraz z aspiryng w celu zapobiegania
zdarzeniom miazdzycowo-zakrzepowym u 0s6b dorostych z chorobg wiericowg i cukrzyca typu 2, u
ktorych wczesniej nie wystapit zawat miesnia sercowego i u ktérych wykonano PCI.

W chorobie naczyn wiencowych wystepuje zwezenie lub niedroznos$¢ naczyn krwionos$nych
dostarczajacych krew do miesnia sercowego, cho¢ u pacjenta moga nie wystapi¢ zadne objawy.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/brilique-epar-summary-public_en.pdf

Jak dziata lek Brilique?

Substancja czynna leku Brilique, tikagrelor, jest inhibitorem agregacji ptytek krwi. Oznacza to, ze
pomaga ona w zapobieganiu tworzenia sie skrzepdw krwi. Podczas tworzenia sie skrzepow okreslone
czastki komoérek we krwi zwane ptytkami facza sie ze soba (sklejaja sie). Tikagrelor hamuje faczenie sie
ptytek krwi poprzez blokowanie dziatania substancji zwanej difosforanem adenozyny podczas jej
wigzania sie z powierzchnig ptytek krwi. Dzieki temu ptytki krwi nie zlepiajq sie, co zmniejsza ryzyko
tworzenia sie skrzepdw i pomaga zapobiegac¢ zawatowi miesnia sercowego lub udarowi.

W zapobieganiu zdarzeniom zakrzepowym o podtozu miazdzycowym u 0sob dorostych z cukrzyca typu
2 i chorobg wiencowa, u ktérych nie wystapit wczesniej zawat miesnia sercowego, lek Brilique bedzie
prawdopodobnie dziata¢ w taki sam sposéb, jak w istniejgcych wskazaniach do stosowania.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania z udziatem 19 220 pacjentow z cukrzyca typu 2 i chorobg wiericowg,
u ktdrych nie wystgpit wczesniej udar ani zawat miesnia sercowego. W badaniu poréwnano lek Brilique
z placebo (leczenie pozorowane), przy czym oba leki byty przyjmowane w skojarzeniu z aspiryna.
Badanie to miato na celu ocene zapobiegania udarowi, zawatowi miesnia sercowego lub $mierci z
przyczyn sercowo-naczyniowych (zgon z powodu zaburzen czynnosci serca lub naczyn krwionosnych).

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu listy pytan. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy
na te pytania, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

Na podstawie przegladu informacji i odpowiedzi firmy na pytania Agencji, w momencie wycofania
Agencja wyrazita pewne zastrzezenia, a wstepna opinia wskazywata, ze lek Brilique nie moze by¢
zatwierdzony w zapobieganiu zdarzeniom miazdzycowo-zakrzepowym u 0sob dorostych z chorobg
wiencowgq oraz cukrzyca typu 2, u ktérych wczesniej nie wystgpit zawat miesnia sercowego i u ktorych
wykonano PCI.

Agencja uznata, ze korzysci zwigzane ze stosowaniem leku Brilique w zapobieganiu zdarzeniom
zakrzepowym o podtozu miazdzycowym u 0séb dorostych z chorobg wiencowag i cukrzyca typu 2, u
ktorych wczesniej nie wystapit zawat miesnia sercowego, nie przewyzszaja ryzyka, w szczegdlnosci
krwawienia. Ponadto nie mozna byto ustali¢, czy korzysci wyraznie przewyzszajg ryzyko u pacjentow, u
ktorych wykonano PCI.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma
W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofanie
wniosku jest spowodowane tym, ze Agencja zwrdcita sie o dalsze uzasadnienie i dane dotyczace

stosowania leku Brilique w populacji docelowej.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w
badaniach klinicznych.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-brilique_en.pdf

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem leku Brilique w
leczeniu innych choréb?

Nie ma zadnych skutkow stosowania leku Brilique w zatwierdzonych wskazaniach.
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