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Stiahnutie Ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Brilique (tikagrelor)

Spoloénost AstraZeneca AB stiahla svoju Ziadost o pouZzitie lieku Brilique s aspirinom (kyselinou
acetylsalicylovou) na prevenciu problémov zapricinenych krvnymi zrazeninami u dospelych

s ochorenim srdcovych artérii a cukrovkou 2. typu, ktori predtym nemali srdcovy infarkt a ktori
podstupili zdkrok na odblokovanie ciev zasobujucich srdce (perkutannu koronarnu intervenciu, PCI)

Spoloénost stiahla svoju ziadost 5. marca 2021.

Co je liek Brilique a na ¢o sa pouziva?

Brilique je liek, ktory sa pouziva spolu s aspirinom na prevenciu problémov zapri¢inenych krvnymi
zrazeninami, ako je srdcovy infarkt alebo mrtvica (aterotrombotické udalosti). PouZiva sa u dospelych
s akutnym koronarnym syndrémom, pri ktorom sa upcha prietok krvi v cievach zasobujlcich srdce, ¢o
spOsobuje problémy ako srdcovy infarkt a nestabilna angina (zavazné bolesti hrudnika). Liek Brilique
sa pouziva aj u dospelych, ktori minimalne pred rokom prekonali infarkt a je u nich vysoké riziko
aterotrombotickej prihody.

Liek Brilique je v EU povoleny od decembra 2010. Liek obsahuje liec¢ivo tikagrelor a je k dispozicii
vo forme tabliet.

Viac informacii o suCasnych pouzitiach lieku Brilique sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/briligue.

0 akd zmenu spoloénost poziadala?

Spoloénost poziadala o rozsirenie pouzivania lieku Brilique spolu s aspirinom na prevenciu
aterotrombotickych udalosti u dospelych s ochorenim srdcovych artérii a cukrovkou 2. typu, ktori
predtym nemali srdcovy infarkt a ktori podstupili PCI.

V pripade ochorenia srdcovych artérii dochadza k zGzeniu alebo zablokovaniu krvnych ciev
zasobujlcich srdcovy sval, aj ked' pacient nemusi mat Ziadne priznaky.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/brilique-epar-summary-public_en.pdf

Akym sposobom liek Brilique ucinkuje?

Liecivo lieku Brilique, tikagrelor, je inhibitor zhlukovania krvnych dosticiek. To znamenad, ze pomaha
zabrafiovat vytvaraniu krvnych zrazenin. Krv sa zrdza nasledkom agregécie (zlepenia sa) krvnych
Castic nazyvanych krvné dosticky. Tikagrelor zastavuje zhlukovanie krvnych dosticiek tak, Ze sa
naviaze na povrch krvnych dostiCiek a zablokuje ucinok latky, ktora sa nazyva adenozindifosfat (ADP).
To zastavi zlepovanie krvnych dosticiek a znizuje riziko tvorby krvnych zrazenin, ¢o pomaha pri
predchadzani srdcovému infarktu alebo mftvici.

Pri prevencii aterotrombotickych udalosti u dospelych s cukrovkou 2. typu a ochorenim srdcovych
artérii, ktori predtym nemali srdcovy infarkt, sa oCakava, ze liek Brilique Ucinkuje rovnakym spésobom
ako ucinkuje pri existujucich indikaciach.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky Stidie, na ktorej sa ztc¢astnilo 19 220 pacientov s cukrovkou 2. typu
a ochorenim srdcovych artérii, ktori predtym nemali bud’ infarkt alebo mrtvicu. V Studii sa porovnaval
liek Brilique s placebom (zdanlivym liekom), obidva sa uzivali v kombinacii s aspirinom, a sledovala
prevencia infarktu, mrtvice alebo kardiovaskularnej smrti (smrt spdsobena problémami so srdcom
alebo krvnymi cievami).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentura pre lieky vyhodnotila informacie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a sformulovala otdzky pre spoloénost. Potom ako agentlra posudila odpovede
spolo¢nosti na otazky, este stale zostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na zoznamy otazok agentiry mala agentara

v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, ze liek Brilique nemo6ze
byt povoleny na prevenciu aterotrombotickych udalosti u dospelych s ochorenim srdcovych artérii

a cukrovkou 2. typu, ktori predtym nemali srdcovy infarkt a ktori podstapili PCI.

Agentura sa domnieva, Ze prinosy lieku Brilique pri prevenciu aterotrombotickych udalosti u dospelych
s ochorenim srdcovych artérii a cukrovkou 2. typu, ktori v minulosti nemali srdcovy infarkt, neboli
dostatoCné na to, aby prevysili jeho rizika, predovsetkym krvacanie. Okrem toho nebolo mozné
stanovit, &i prinosy by jasne prevysili rizikd u pacientov, ktori podstupili PCI.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze stiahnutie vychadza
zo skutocCnosti, Ze agentulra poziadala o dalSie odévodnenie a Udaje o pouzivani lieku Brilique v cielovej
populacii.

Ma stiahnutie ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa ziicastiuja na klinickych
skGsaniach?

Spoloénost informovala agenturu, Ze pre pacientov, ktori sa zi¢astfiuju na klinickych skdsaniach lieku,
nevyplyvaju zZiadne dosledky.

Ak ste Gcéastnikom klinického skdSania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
oSetrujuceho lekara.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-brilique_en.pdf

Co sa stane s liekom Brilique na prevenciu inych choréb?

Pre pouzivanie lieku Brilique v jeho povolenych pouzitiach nevyplyvaju ziadne désledky.
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