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Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de punere
pe piata pentru Brilique (ticagrelor)

AstraZeneca AB si-a retras cererea de utilizare a Brilique cu aspirina (acid acetilsalicilic) pentru
prevenirea problemelor cauzate de cheagurile de sange la adulti cu boala coronariana si diabet de tip 2
care nu au avut anterior un atac de cord si care au facut o procedura de deblocare a vaselor de sadnge
ale inimii (interventie coronariana percutanata).

Compania si-a retras cererea la 5 martie 2021.

Ce este Brilique si pentru ce se utilizeaza?

Brilique este un medicament care se utilizeaza in asociere cu aspirind pentru prevenirea problemelor
cauzate de cheagurile de sange, precum atacuri de cord sau accidente vasculare cerebrale (evenimente
aterotrombotice). Se utilizeaza la adulti cu sindrom coronarian acut, in care circulatia sangelui in
vasele care alimenteaza inima este blocatd, cauzand probleme precum atacul de cord si angina
instabild (o forma grava de durere in piept). De asemenea, Brilique se utilizeaza la adulti care au avut
un atac de cord in urma cu cel putin un an si care au risc mare de eveniment aterotrombotic.

Brilique este autorizat in UE din decembrie 2010. Contine substanta activa ticagrelor si este disponibil
sub forma de comprimate.

Informatii suplimentare privind utilizarile actuale ale Brilique sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/briligue.

Ce modificare solicitase compania?

Compania a solicitat extinderea utilizarii Brilique, in asociere cu aspirina, pentru prevenirea
evenimentelor aterotrombotice la adulti cu boald coronarianad si diabet de tip 2 care nu au avut anterior
un atac de cord si care au facut o interventie coronariand percutanata.

in boala coronariang se produce ingustarea sau blocarea vaselor de sdnge care alimenteazd muschiul
inimii, desi se poate ca pacientul sa nu aiba niciun simptom.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/brilique-epar-summary-public_en.pdf

Cum actioneaza Brilique?

Substanta activa din Brilique, ticagrelorul, este un inhibitor de agregare plachetara. Aceasta inseamna
ca ajuta la impiedicarea formarii de cheaguri de sdnge. Cheagurile de sange se formeaza prin
agregarea (lipirea) unor fragmente de celule din sange numite trombocite (plachete sanguine).
Ticagrelorul impiedica agregarea trombocitelor blocand actiunea unei substante numite adenozina
difosfat (ADP) cand se leaga de suprafata trombocitelor. Astfel, trombocitele nu se mai lipesc, ceea ce
reduce riscul de formare a unui cheag de sange si ajuta la prevenirea unui accident vascular cerebral
sau al unui atac de cord.

In prevenirea evenimentelor aterotrombotice la adulti cu diabet de tip 2 si boald coronariana fard atac
de cord anterior, Brilique ar trebui sa actioneze in acelasi mod ca in indicatiile existente.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu care a cuprins 19 220 de pacienti cu diabet de tip 2 si
boald coronariana care nu avusesera anterior nici accident vascular cerebral, nici atac de cord. Studiul
a comparat Brilique cu placebo (un preparat inactiv), ambele administrate in asociere cu aspirina, si a
urmarit prevenirea accidentului vascular cerebral, a atacului de cord sau a decesului din cauze
cardiovasculare (deces din cauza problemelor cardiace sau vasculare).

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizei informatiilor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii, agentia avea unele motive de ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia Brilique nu
putea fi autorizat pentru prevenirea evenimentelor aterotrombotice la adulti cu boalad coronariana si
diabet de tip 2 care nu au avut anterior un atac de cord si care au facut o interventie coronariana
percutanata.

Agentia a considerat ca beneficiile observate in asociere cu Brilique in prevenirea evenimentelor
aterotrombotice la adulti cu boald coronariana si diabet de tip 2 care nu au avut anterior un atac de
cord nu sunt suficiente pentru a depési riscurile asociate, in special sdngerarea. In plus, nu s-a putut
stabili daca beneficiile ar fi in mod clar mai mari decéat riscurile la pacientii care au facut o interventie
coronariana percutanata.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaz& agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca
retragerea s-a bazat pe faptul ca agentia a solicitat justificari si date suplimentare privind utilizarea
Brilique la populatia tinta.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in prezent in studii clinice.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-brilique_en.pdf

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.

Ce se va intampla cu Brilique pentru prevenirea altor boli?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Brilique in indicatiile sale autorizate.
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