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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Brilique
tikagrelor

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dla produktu Brilique. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie produktu
Brilique do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdéw stosowania leku.

Co to jest Brilique?

Brilique jest lekiem zawierajgcym substancje czynng tikagrelor. Produkt jest dostepny w postaci
tabletek (60 i 90 mQg).

W jakim celu stosuje sie produkt Brilique?

Brilique stosuje sie wraz z aspiryng w celu zapobiegania zdarzeniom zakrzepowym o podfozu
miazdzycowym (zaburzeniom wywotanym przez skrzepy krwi i twardnienie tetnic), takim jak zawat
miesnia sercowego lub udar. Lek stosuje sie u 0s6b dorostych z ostrym zespotem wiencowym — grupg
schorzen powodujacg zablokowanie przeptywu krwi w naczyniach, przez to uniemozliwiajac prawidtowe
funkcjonowanie tkanki sercowej lub nawet jej unicestwienie. Stan chorobowy obejmuje rowniez
niestabilng dtawice piersiowa (ciezka postac¢ bdlu w klatce piersiowej) i zawat miesnia sercowego.
Brilique stosuje sie u 0séb dorostych, u ktérych zawat miesnia sercowego wystapit ponad rok temu oraz
u ktorych wystepuje wysokie ryzyko wystgpienia zdarzen zakrzepowych o podtozu miazdzycowym.

Lek jest dostepny wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac¢ produkt Brilique?

Dla pacjentéw z ostrym zespotem wiencowym dawka poczatkowa produktu Brilique to dwie tabletki 90
mg przyjmowane jednoczesnie; dawka regularng jest nastepnie jedna tabletka 90 mg dwa razy na
dobe. Pacjenci powinni kontynuowac leczenie produktem Brilique przez okres jednego roku, chyba ze
lekarz zaleci przerwanie stosowania leku. W przypadku dtuzszego leczenia dawke produktu Brilique
nalezy zmniejszy¢ do jednej tabletki 60 mg dwa razy na dobe.
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Dla pacjentow z zawatem miesnia sercowego przebytym rok wczesniej lub dtuzej (ale nie wiecej niz 2
lata wczesniej) lub, u ktorych wystepuje wysokie ryzyko wystapienia zdarzenia zakrzepowego o
podtozu miazdzycowym, dawka produktu Brilique wynosi jedng tabletke 60 mg dwa razy na dobe.
Pacjenci powinni takze przyjmowac produkt Brilique zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego. Z
przyczyn zdrowotnych lekarz moze zakazac przyjmowania aspiryny. Wiecej informacji znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Brilique?

Substancja czynna produktu Brilique, tikagrelor, jest inhibitorem agregacji ptytek. Oznacza to, ze
pomaga ona w zapobieganiu tworzeniu sie skrzepow krwi. Krzepniecie krwi zachodzi w wyniku
dziatania komorek znajdujacych sie we krwi, zwanych ptytkami krwi, ktére ulegajq agregacji (zlepiajg
sie ze sobq). Tikagrelor hamuje agregacje ptytek poprzez blokowanie dziatania substancji zwanej ADP
podczas jej wigzania sie z powierzchnig ptytek krwi. Dzieki temu ptytki krwi nie stajq sie ,lepkie”, co
zmniejsza ryzyko tworzenia sie skrzeplin krwi i pomaga w zapobieganiu ponownemu zawatowi miesnia
sercowego lub udarowi.

Jak badano produkt Brilique?

Produkt Brilique poréwnywano z klopidogrelem (inny lek hamujacy agregacje ptytek) w badaniu
gtownym z udziatem ponad 18 000 osbéb dorostych po przebytym zawale miesnia sercowego lub z
niestabilng dusznica bolesna. Pacjenci przyjmowali takze aspiryne i leczono ich przez okres do jednego
roku.

W innym badaniu gtdwnym Brilique porownywano z placebo (leczenie pozorowane) z udziatem ponad
21 000 osdb dorostych po przebytym zawale mie$nia sercowego od 1 roku do 3 lat wczesniej i o
wysokim stopniu ryzyka wystapienia zdarzen zakrzepowych o podtozu miazdzycowym. Pacjenci
przyjmowali produkt Briligue dwa razy na dobe w dawce 60 mg lub 90 mg. Pacjenci przyjmowali
rowniez aspiryne, a leczenie trwato maksymalnie 3 lata.

Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentéow, ktérzy przebyli ponowny zawat miesnia
sercowego, udar lub zmarli na skutek choroby uktadu sercowo-naczyniowego.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Brilique zaobserwowano w
badaniach?

Wykazano, ze stosowanie produktu Brilique jest korzystne dla pacjentéw po przebytym zawale miesnia
sercowedo lub z niestabilng dusznica bolesng. W pierwszym badaniu gtéwnym (u pacjentéw z ostrym
zespotem wiencowym) u 9,3% pacjentdw przyjmujacych produkt Brilique doszto do ponownego zawatu
miesnia sercowego lub udaru badz nastgpit zgon na skutek choroby uktadu sercowo-naczyniowego, w
poréwnaniu z 10,9% pacjentdéw leczonych klopidogrelem.

W drugim badaniu gtéwnym (u pacjentéow z u 9,3% pacjentdow przyjmujacych produkt Brilique doszto
do ponownego zawatu miesnia sercowego lub udaru badz nastgpit zgon na skutek choroby uktadu
sercowo-naczyniowego, w poréwnaniu z 9,0% pacjentéw leczonych klopidogrelem.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Brilique?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Brilique (obserwowane u wiecej
niz 1 pacjenta na 10) to dusznos¢ (trudnosci w oddychaniu), krwawienia oraz podwyzszone stezenie
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kwasu moczowego we krwi. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu
Brilique znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkg postacig choroby watroby lub u ktérych obecnie
wystepuja krwawienia ani u pacjentéw po przebytym krwawieniu do moézgu. Nie wolno go takze
stosowac u pacjentéw stosujacych inne leki o silnym hamujgcym wptywie na jeden z enzymow
watrobowych (CYP3A4). Do lekdw tych nalezg: ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen
grzybiczych), klarytromycyna (antybiotyk), atazanawir i rytonawir (leki stosowane u pacjentéw
zakazonych wirusem HIV) oraz nefazodon (stosowany w leczeniu depresji). Peiny wykaz ograniczen
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Brilique?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Brilique przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

CHMP uznat, ze u pacjentow z ostrym zespotem wiencowym, produkt Brilique w dawce 90 mg dwa razy
na dobe i podawany wraz z aspiryng zmniejsza ryzyko zdarzen zakrzepowych o podfozu
miazdzycowym, tj. zawatu miesnia sercowego, udaru i Smierci na skutek zdarzenia sercowo-
naczyniowego. U pacjentédw z przebytym zawatem miesnia sercowego co najmniej rok wczesniej i o
wysokim ryzyku wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego zauwazono poprawe w zakresie
zmniejszenia stopnia ryzyka zawatu miesnia sercowego, udaru i $mierci z incydentu sercowo-
naczyniowego. Tym pacjentom zaleca sie zmniejszong dawke 60 mg podawang dwa razy na dobe.

Inne informacje dotyczace produktu Brilique:

W dniu 3 grudnia 2010 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Brilique
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Brilique znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
website ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji o leczeniu produktem Brilique nalezy zapoznac sie z trescig ulotki
dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2016.
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