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Aterkallande av ansdkan om &ndring av godk&nnande for
forsaljning av Brilique (tikagrelor)

AstraZeneca AB 3terkallade sin ansékan om anvandning av Brilique tillsammans med aspirin
(acetylsalicylsyra) for att férebygga problem orsakade av blodproppar hos vuxna med
kranskarlssjukdom och typ 2-diabetes som inte tidigare haft hjartinfarkt och som har fatt behandling
for att vidga blodkarlen i hjartat (perkutan koronarintervention, PCI).

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 5 mars 2021.

Vad ar Brilique och vad anvands det for?

Brilique ar ett lakemedel som ges tillsammans med aspirin fér att forebygga problem orsakade av
blodproppar, till exempel hjartinfarkt eller stroke (aterotrombotiska handelser). Det ges till vuxna med
akut kranskarlssjukdom, dar blodflédet i de blodkarl som férsérjer hjartat blockeras, vilket orsakar
problem sdsom hjartinfarkt och instabil angina (en allvarlig typ av bréstsmérta). Brilique ges ocksa till
vuxna som minst ett ar tidigare haft en hjartinfarkt och som Iéper hég risk att drabbas av
aterotrombotiska handelser.

Brilique har varit godként i EU sedan december 2010. Det innehéller den aktiva substansen tikagrelor
och finns som tabletter.

Mer information om Briliques nuvarande anvandningar finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/brilique.

Vilken andring hade foretaget ansokt om?

Foretaget anstkte om att utvidga anvandningen av Brilique, tillsammans med aspirin, fér att forebygga
aterotrombotiska handelser hos vuxna med kranskarlssjukdom och typ 2-diabetes som inte tidigare
haft hjartinfarkt och som har genomgatt PCI.

Vid kranskarlssjukdom sker en fortrangning eller blockering av blodkarlen som férsérjer hjartmuskeln,
dven om patienten kanske inte har ndgra symtom.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/brilique-epar-summary-public_en.pdf

Hur verkar Brilique?

Den aktiva substansen i Brilique, tikagrelor, ar en trombocytaggregationshdammare. Det innebar att
lakemedlet bidrar till att férebygga blodproppsbildning. Blodproppar bildas genom att cellfragment i
blodet, sa kallade blodplattar, aggregerar (klibbar ihop). Tikagrelor hindrar blodplattarna fran att
aggregera genom att blockera verkan av en substans som kallas adenosindifosfat (ADP) nar den binder
till blodplattarnas yta. Detta gor att blodplattarna inte "klumpar ihop sig”, vilket minskar risken for
blodproppar och hjalper till att férebygga stroke eller hjartinfarkt.

Vid férebyggande av aterotrombotiska hdndelser hos vuxna med typ 2-diabetes och kranskarlssjukdom
utan tidigare hjartinfarkt férvéntas Brilique verka pd samma satt som det gér vid de befintliga
indikationerna.

Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansdékan?

Foretaget lade fram resultaten av en studie pd 19 220 patienter med typ 2-diabetes och
kranskarlssjukdom som inte tidigare haft stroke eller hjartinfarkt. I studien jamférdes Brilique med
placebo (overksam behandling) nar bada togs i kombination med aspirin och man tittade da pa
forebyggandet av stroke, hjartinfarkt eller kardiovaskulara dédsfall (dédsfall till foljd av problem med
hjartat eller blodkarlen).

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter det att Europeiska ldkemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och sammanstillt frégor till féretaget. Vissa fragetecken kvarstod ndr myndigheten hade
utvarderat foretagets svar pa fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar p& myndighetens fragor hyste
myndigheten vid tidpunkten fér aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Brilique
inte skulle ha kunnat godkannas foér forebyggande av aterotrombotiska handelser hos vuxna med
kranskéarlssjukdom och typ 2-diabetes som inte tidigare haft en hjartinfarkt och som genomgatt PCI.

Myndigheten ansag att férdelarna som setts med Brilique vid férebyggande av aterotrombotiska
héndelser hos vuxna med kranskarlssjukdom och typ 2-diabetes som inte tidigare haft hjartinfarkt inte
var tillrackliga for att uppvaga riskerna, sarskilt for blodningar. Det kunde dessutom inte faststdllas om
fordelarna tydligt skulle uppvéaga riskerna for patienter som genomgatt PCI.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sin skrivelse till myndigheten om att ansoékan aterkallas uppgav féretaget att aterkallandet byggde pa
att myndigheten begart ytterligare motiveringar och data om anvandningen av Brilique i
malpopulationen.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Foéretaget informerade myndigheten om att detta inte far nagra foljder for patienter i kliniska
prévningar.

Om du deltar i en klinisk provning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska prévningen.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-brilique_en.pdf

Vad hdander med Brilique vid behandling av andra sjukdomar?

Aterkallandet far inga foljder for anvandningen av Brilique vid dess godkanda anvéandningar.
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