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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Brilique
tikagrelor

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Brilique. Vysvetluje,
akym sp6sobom vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v
prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Brilique.

€o je liek Brilique?
Brilique je liek, ktory obsahuje ucinnu latku tikagrelor. Je dostupny vo forme tabliet (60 mg a 90 mg).
Na co sa liek Brilique pouziva?

Liek Brilique sa pouziva spolu s aspirinom (kyselinou acetylsalicilovou) na prevenciu
aterotrombotickych prihod (problémov zapri¢inenych krvnymi zrazeninami a kérnatenim tepien), ako je
srdcovy infarkt alebo mrtvica. Pouziva sa u dospelych s akutnym koronarnym syndrémom, skupinou
ochoreni, pri ktorych sa upcha prietok krvi v cievach zasobujtcich srdce, nasledkom ¢oho srdcové
tkanivo neméze riadne fungovat alebo odumiera, a ktory zahffia srdcovy infarkt a nestabilnt anginu
pektoris (zavazné bolesti hrudnika). Liek Brilique sa pouziva aj u dospelych, ktori pred rokom alebo
davnejsie prekonali infarkt a je u nich vysoké riziko aterotrombotickej prihody.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Brilique uziva?

V pripade pacientov s akdtnym koronarnym syndrémom je Gvodna davka lieku Brilique dve 90 mg
tablety uzité naraz a potom nasleduje pravidelna davka jedna 90 mg tableta dvakrat denne. Pacienti
maju uzivat liek Brilique jeden rok, ak ich lekdr nepoziada, aby prestali skér. Pri dlhdej lie¢be sa ma
davka lieku Brilique zniZit na jednu 60 mg tabletu dvakrat denne.

U pacientov, ktori pred rokom alebo davnejSie (nie viac ako pred 2 rokmi) prekonali srdcovy infarkt
a je u nich vysoké riziko aterotrombotickej prihody, je davka lieku Brilique jedna 60 mg tableta dvakrat
denne. Pacienti uzivajuci liek Brilique maju uzivat aj aspirin podla pokynov svojho lekdra. Lekar im
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mbze odporucit, aby zo zdravotnych dévodov aspirin neuzivali. Viac informacii sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Brilique Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Brilique, tikagrelor, je inhibitor zhlukovania krvnych dostic¢iek. To znamena, Ze
pomaha predchadzat tvorbe krvnych zrazenin. Krv sa zrdza nasledkom agregacie (zlepenia sa) krvnych
Castic nazyvanych krvné dosticky. Tikagrelor zastavuje zhlukovanie krvnych dosticiek tak, Ze zablokuje
ucinok latky, ktora sa nazyva ADP, ak sa naviaze na povrch krvnych dostiiek. To zabranuje zlepovaniu
krvnych dosticiek a znizuje riziko tvorby krvnych zrazenin, ¢o pomaha pri predchadzani dalSiemu
srdcovému infarktu alebo mftvici.

Ako bol liek Brilique skiumany?

Liek Brilique sa porovnaval s klopidogrelom (dalSim inhibitorom zhlukovania krvnych dosticiek) v
jednej hlavnej studii zahfmajucej viac ako 18 000 dospelych, ktori mali srdcovy infarkt alebo nestabilnu
anginu pektoris. Pacienti uzivali tiez aspirin a boli lie¢eni jeden rok.

V dalSej hlavnej studii sa liek Brilique porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) u 21 000 dospelych,
ktori v poslednych troch rokoch prekonali srdcovy infarkt a ktorych je vysoké riziko aterotrombotickej
prihody. Pacienti uzivali liek Brilique dvakrat denne v davke 60 mg alebo 90 mg spolu s aspirinom a
boli lieceni najviac tri roky.

Hlavné meradlo Ucinnosti bolo zaloZzena na pocte pacientov, ktori mali dalsi srdcovy infarkt, mftvicu
alebo zomreli v désledku kardiovaskularneho ochorenia.

Aky prinos preukazal liek Brilique v tychto Studiach?

Preukazalo sa, Ze liek Brilique je prinosom pre pacientov, ktori mali srdcovy infarkt alebo nestabilnu
anginu. V prvej hlavnej studii (u pacientov s akitnym koronarnym syndrémom) malo dalsi srdcovy
infarkt, mrftvicu alebo zomrelo v désledku kardiovaskularneho ochorenia 9,3 % pacientov uZivajlcich
liek Brilique v porovnani s 10,9 % pacientov uzivajucich klopidogrel.

V druhej hlavnej studii (u pacientov, ktori prekonali srdcovy infarkt) malo dalsi srdcovy infarkt, mrtvicu
alebo zomrelo v désledku kardiovaskularneho ochorenia 7,8 % pacientov uzivajucich liek Brilique
60 mg dvakrat denne v porovnani s 9,0 % pacientov uzivajucich placebo.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Brilique?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Briligue (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) st dyspnoe
(fazkosti pri dychani), krvacanie a zvySena hladina kyseliny mocovej v krvi. Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Brilique sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Liek Brilique nesmu uzivat pacienti, ktori maju zavazné ochorenie pecene alebo ktori v siéasnosti
krvacaju, ani pacienti, ktori prekonali krvacanie v mozgu. Liek nesmu uzivat tiez pacienti uzivajlci iné
lieky, ktoré maju silny blokujuci Ucinok na jeden z pecefiovych enzymov (CYP3A4). Patri k nim
napriklad ketokonazol (pouziva sa na liecbu hubovych infekcii), klaritromycin (antibiotikum),
atazanavir a ritonavir (lieky, ktoré sa pouzivaju v pripade HIV-pozitivhych pacientov) a nefazodén
(pouziva sa na liecbu depresie). Zoznam vSetkych obmedzeni lieku Brilique sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Brilique povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Brilique st vaésie ako jeho rizikd a odporudil udelit povolenie na
uvedenie na trh.

Vybor CHMP usudil, Zze u pacientov s akutnym koronarnym syndrémom liek Brilique 90 mg podavany
dvakrat denne s aspirinom znizZuje riziko aterotrombotickych udalosti ako su srdcovy infarkt, mrtvica a
smrt z dévodu kardiovaskularnej prihody. U pacientov, ktori mali srdcovy infarkt pred rokom a viac a
je u nich riziko aterotrombotickej udalosti, sa preukazal prinos v suvislosti so srdcovym infarktom,
mftvicou a smrtou z dévodu kardiovaskuldrnej prihody. Pre tychto pacientov sa odporucéa nizsia davka
60 mg dvakrat denne.

Dalsie informacie o lieku Brilique

Dna 3. decembra 2010 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Brilique na trh platné v
celej Europskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Brilique sa nachadza na webovej stranke agentuiry
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Brilique preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (stéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 01-2016
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