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Retirada do pedido de alteracao da Autorizacao de
Introducao no Mercado para Brilique (ticagrelor)

A AstraZeneca AB retirou o pedido de utilizacdo do Brilique com aspirina (acido acetilsalicilico) para a
prevencdo de problemas causados por coagulos sanguineos em adultos com doenca arterial coronaria
e diabetes de tipo 2 que ndo tenham tido nenhum ataque cardiaco e que tenham sido submetidos a
um procedimento para desobstruir os vasos sanguineos do coragao (intervengdo coronaria percutanea,
ICP).

A empresa retirou o pedido em 5 de margo de 2021.

O que é o Brilique e para que é utilizado?

O Brilique é um medicamento utilizado em associagdo com aspirina para prevenir problemas causados
por coagulos sanguineos, tais como ataques cardiacos ou AVC (acontecimentos aterotrombéticos). E
usado em adultos com sindrome coronaria aguda, patologia em que o fluxo sanguineo nos vasos
sanguineos que irrigam o coragdo € bloqueado, causando problemas como ataque cardiaco e angina
instavel (um tipo grave de dor no peito). O Brilique também é usado em adultos que tenham sofrido
um ataque cardiaco ha pelo menos um ano e com risco elevado de acontecimento aterotrombaético.

O Brilique esta autorizado na UE desde dezembro de 2010. Contém a substancia ativa ticagrelor e esta
disponivel na forma de comprimidos.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre a utilizacdo atual do Brilique no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/brilique.

Que alteracoes foram solicitadas pela empresa?

A empresa apresentou um pedido de extensao da utilizagdo do Brilique, em associagdo com aspirina,
para prevenir acontecimentos aterotromboéticos em adultos com doenca arterial coronaria e diabetes
tipo 2 que nunca tenham tido nenhum ataque cardiaco e que tenham sido submetidos a ICP.

Na doenca arterial coronaria, observa-se um estreitamento ou bloqueio dos vasos sanguineos que
irrigam o musculo cardiaco, mas o doente pode ndo apresentar sintomas.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/brilique-epar-summary-public_en.pdf

Como funciona o Brilique?

A substancia ativa do Brilique, o ticagrelor, € um inibidor da agregacdo plaquetaria. Isto significa que
ajuda a prevenir a formagao de coagulos sanguineos. A formacdo de coagulos sanguineos deve-se a
agregacdo (aglomeragdo) no sangue de fragmentos de células chamadas plaquetas. O ticagrelor
impede a agregacao das plaquetas através do bloqueio da agdo de uma substancia denominada
difosfato de adenosina (ADP) quando esta se liga a superficie das plaquetas. Isto impede a
aglomeracdo das plaquetas, reduzindo o risco de formagdo de coagulos e ajudando a prevenir AVC ou
ataques cardiacos.

Na prevengdo de acontecimentos aterotrombdticos em adultos com diabetes de tipo 2 e doenga arterial
coronaria sem ataque cardiaco prévio, espera-se que o Brilique funcione da mesma forma que nas
indicagOes existentes.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de um estudo que incluiu 19 220 doentes com diabetes de tipo 2
e doenga arterial coronaria que nunca tinham sofrido nenhum AVC nem ataque cardiaco. O estudo
comparou o Brilique com um placebo (um tratamento simulado), ambos tomados em associagdao com
aspirina, e avaliou a prevencao de AVC, ataque cardiaco ou morte cardiovascular (morte causada por
problemas no coragdo ou nos vasos sanguineos).

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado as informacoes
fornecidas pela empresa e formulado perguntas para a mesma. Apoés a avaliacdo, pela Agéncia, das
respostas apresentadas pela empresa as perguntas, subsistiam algumas questoes.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise da informacdo e da resposta da empresa a lista de perguntas da Agéncia, no
momento da retirada, a Agéncia tinha algumas questdes, tendo o seu parecer provisorio sido no
sentido de que o Brilique ndo podia ser autorizado para a prevencao de acontecimentos
aterotromboticos em adultos com doenca arterial coronaria e diabetes de tipo 2 que ndo tivessem
sofrido nenhum ataque cardiaco e que tivessem sido submetidos a ICP.

A Agéncia considerou que o beneficio observado com o Brilique na prevencdo de acontecimentos
aterotrombodticos em adultos com doenca arterial coronaria e diabetes tipo 2 que nunca tinham sofrido
nenhum ataque cardiaco ndo era suficiente para ser superior aos seus riscos, em particular, de
hemorragias. Além disso, ndo foi possivel determinar se os beneficios sdo claramente superiores aos
riscos em doentes submetidos a ICP.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacdo, a empresa declarou que a retirada
se baseava no facto de a Agéncia ter solicitado uma justificacdo e dados adicionais relativos a
utilizagao do Brilique na populagao-alvo.

Retirada do pedido de alteragdo da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado para Brilique
(ticagrelor)
EMA/170569/2021 Pagina 2/3


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-brilique_en.pdf

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de informacdo adicional sobre o tratamento, fale
com o seu médico do ensaio clinico.

O que se passa relativamente ao Brilique para o tratamento de outras
doencgas?

Ndo existem consequéncias para o uso do Brilique nas suas indicacGes ja autorizadas.
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