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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: TICAGRELORUM

INDICATII: Administrat in asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), este indicat
pentru preventia evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulti cu sindrom
coronarian acut (angina instabila, infarct miocardic fara supradenivelare de
segment ST [NSTEMI] sau infarct miocardic cu supradenivelare de ST [STEMI]);
pacienti tratati prin proceduri interventionale percutane (PCl) numai dupa
implantarea unei proteze endovasculare (stent)

Data depunerii dosarului 31.01.2019

Numarul dosarului 1094

Recomandare: includerea unei noi concentratii
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1.1.DCI: Ticagrelorum

1.2.DC: Brilique 60 mg comprimate filmate
1.3.Cod ATC: BO1AC24

1.4.Data eliberarii APP: 18 mai 2017
1.5.Detinatorul de APP: AstraZeneca AB, Suedia
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. DATE GENERALE

1.6.Tip DCI: cunoscuta cu concentrate noua pentru aceeasi indicatie care face obiectul unui contract cost-volum

1.7.Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului:

Forma farmaceutica
Concentratie
Calea de administrare

Marimea ambalajului pentru:

1.8.Pret conform O.M.S nr. 1165 din 1 iulie 2020:

Comprimate filmate

60 mg

orala

Blister calendar transparent din PVC-PVdC/ Al (cu simbolurile soare/ luna) x

56 compr. Film.

Pretul cu amanuntul pe ambalaj Brilique 60 mg 249,28 RON

comprimate filmate

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica Brilique 60 mg 4,451 RON

comprimate filmate

1.9.Indicatii terapeutice si dozele de administrare conform RCP :

Brilique, administrat in asociere cu acid 60 mg de doua ori pe Briligue 60 mg de doua ori pe zi este doza

acetilsalicilic (AAS), este indicat pentru zi
preventia evenimentelor
aterotrombotice la pacientii adulti cu
sindrom  coronarian acut (angina
instabila, infarct miocardic fara
supradenivelare de segment ST [NSTEMI]
sau infarct miocardic cu supradenivelare
de ST [STEMI]); in asociere cu acid acetil

salicilic  (AAS), pacienti tratati prin

recomandata cand este necesard continuarea
tratamentului la pacienti cu istoric de IM de cel
putin un an si risc crescut de aparitie a unui
eveniment aterotrombotic. Tratamentul poate
fi Tnceput, fara perioada de fintrerupere, in
continuarea tratamentului initial de un an cu
Brilique 90 mg sau cu alt inhibitor al
receptorilor de adenozin difosfat (ADP) Ia

pacientii cu SCA cu risc crescut de aparitie a
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proceduri interventionale percutane unui eveniment aterotrombotic. De asemenea,
(PCI) numai dupa implantarea unei tratamentul poate fi initiat intr-o perioada de
proteze endovasculare (stent). pana la 2 ani dupa IM sau de in cursul unui an

dupa oprirea tratamentului anterior cu un
inhibitor al receptorilor ADP. Exista date
limitate privind eficacitatea si siguranta

ticagrelor dupa 3 ani de tratament extins.

1.10. Compensare actuala

Conform Hotararii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdard contributie personald, pe
bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate,
republicatd in Monitorul Oficial Nr. 479 din 5 iunie 2020 medicamentul cu DCI Ticagrelor este mentionat in SUBLISTA
C aferentd DCl-urilor corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100% la
SECTIUNEA C1 DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu al
unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referintd, in G3 Bolnavi cu proceduri interventionale

percutane, numai dupd implantarea unei proteze endovasculare (stent), pozitia 2.

Conditiile de rambursare a medicamentului Ticagrelor ca terapie pentru indicatia mentionata la pct. 9,
prevazute in Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr.
1.301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente
denumirilor comune internationale prevdzute in Lista cuprinzénd denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare (Ordin care cuprinde toate modificarile aduse actului oficial publicate in M.Of., inclusiv cele

prevazute in: O. nr. 866/649/2020 publicat in M.Of. nr. 446 bis/27.05.2020), sunt:

,, I Indicatii

Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulti cu sindrom coronarian acut tratati prin proceduri

interventionale percutane, numai dupd implantarea unei proteze endovasculare (stent)
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Il. Criterii de includere

a) Varstd peste 18 ani;

b) Pacienti cu sindrom coronarian acut (angina instabild, infarct miocardic fard supradenivelare de segment ST
(NSTEMI) sau infarct miocardic cu supradenivelare de ST (STEMI), tratati prin proceduri interventionale percutane
care s-au asociat cu implantarea unei proteze endovasculare (stent coronarian).

Ill. Contraindicatii si precautii de administrare

a) Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti;
b) Sdngerare patologicd activd;

c) Antecedente de hemoragii intracraniene;

d) Insuficientd hepaticd severd;

e) Administrarea concomitentd a ticagrelor cu inhibitori puternici ai CYP3A4 (de exemplu, ketoconazol,
claritromicind, nefozodond, ritonavir si atazanavir), deoarece administrarea concomitentd poate determina cresterea
marcatd a expunerii la ticagrelor.

IV. Durata tratamentului

12 luni de la evenimentul coronarian acut asociat cu implantarea unei proteze endovasculare, cu exceptia cazuluiin

care intreruperea administrdrii este indicatd clinic.

V. Tratament

Dupd initierea cu o dozd unicd de incdrcare de 180 mg (doud comprimate de 90 mg), tratamentul cu ticagrelor se

continud cu 90 mg de doud ori pe zi.

Tratamentul se prescrie la fiecare 28 de zile.

Pacientii care utilizeazd ticagrelor trebuie sd utilizeze zilnic si AAS In dozd micd, cu exceptia cazurilor in care exista

contraindicatii specifice ale AAS.

VI. Monitorizare
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Tratamentul cu ticagrelor nu necesitd monitorizare de laborator.
VII. Prescriptori

Initierea tratamentului se face de cdtre medicii in specialitatea cardiologie, chirurgie cardiovasculard si chirurgie
vasculard. Continuarea tratamentului se face de cdtre medicii specialisti (cardiologi sau medicindg internd) sau de

cdtre medicii de familie, pe baza scrisorii medicale.
2. CRITERII PENTRU ADAUGAREA/MUTAREA UNUI DCI COMPENSAT

Conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014 modificat prin ordinul nr. 1353 din 31 iulie 2020,
adaugarea este definita ca includerea in cadrul aceleasi indicatii a unei alte concentratii, a altei forme farmaceutice,
a unui segment populational nou, modificarea liniei de tratament, includerea unei noi linii de tratament pentru
medicamentul cu o DCI compensatd, inclusa in Listd in baza evaludrii tehnologiilor medicale]...] Pentru situatiile de
addugare pentru o altd concentratie sau o altd formd farmaceuticd aferentd medicamentului deja evaluat, care se
utilizeaza in cadrul aceleiasi indicatii cu concentratia sau forma farmaceuticd deja evaluatd, raportul pozitiv de
evaluare se emite doar pentru situatiile in care prin aceastd adaugare impactul este negativ sau neutru. In acest caz,
comparatorul este medicamentul cu concentratia sau forma farmaceuticd corespunzdtoare DCl deja compensate

inclusd in Listd Tn baza evaludrii tehnologiilor medicale.

Creare adresabilitate pacienti: Datele clinice aratd cd pacientii cu boalda coronariana ischemica care
supravietuiesc unui prim sindrom coronarian acut rdman expusi — pe termen lung — riscurilor de complicatii si de noi
evenimente cardiovasculare care pot determina decesul, in special cand boala coronariana este multi-vasculara, este
asociatda cu diabet si boald renald cronica. Bolile cardiovasculare reprezintda prima cauza de deces in lume —
aproximativ 30% - conform rapoartelor OMS iar prevalenta din ce Tn ce mai mare a factorilor de risc cardiovascular
(hipertensiune, dislipidemie, obezitate, fumat, diabet zaharat) face ca previziunile sa indice aproximativ 25 milioane
de decese de cauza cardiovasculara anual, pana in anul 2030. Boala coronariana ischemica este o afectiune cronica
progresiva si un contributor important la numarul total al deceselor cardiovasculare, generand conform analizelor
OMS in jur de 40% din mortalitatea cardiovasculara. De asemenea este cea mai frecventa cauza de afectare
miocardica, fiind factorul declansator la mai mult de jumatate din pacientii cu insuficienta cardiacd, problema grava
de sanatate, costisitoare, dizabilitanta si generatoare de decese.

Date recente, cumulate din registrele unor tari europene, precum si S.U.A. arata ca in primul an post-infarct
miocardic acut 20% dintre pacienti au un nou eveniment coronarian acut, un accident vascular cerebral sau un deces

cardiovascular. Tn lipsa continudrii unui tratament eficient in urmétorii ani post-infarct miocardic, >30% dintre
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pacientii care nu au avut nici un fel de evenimente cardiovasculare in primul an, vor dezvolta un nou eveniment
aterotrombotic.

Evolutia bolii cardiace ischemice are un impact social si economic major prin cheltuielile cu terapia factorilor de
risc pentru progresia bolii, cu spitalizarile pentru evenimentele coronariene, procedurile percutane invazive si
interventiile chirurgicale complexe, dar si prin scaderea capacitatii de munca a celor afectati. Prevenirea aparitiei
unor noi evenimente aterotrombotice la pacientii cu boala ischemica coronariana reprezinta un element cheie al
managementului acestei categorii de pacienti.

Versiunile actuale ale ghidurilor Societatii Europene de Cardiologie pentru managementul infarctului miocardic
recunosc beneficiul terapiei anti-plachetare cu ticagrelorum in ascoiere cu acid acetilsalicilic, la pacientii cu

antecedente de infarct miocardic si risc cardiovascular crescut si recomanda dupa 12 luni de tratament cu

ticagrelorum 90 mg continuarea terapiei cu ticagrelorum 60 mg pand la 3 ani pentru prevenirea recurentei

evenimentelor aterotrombotice, reprezentand un standard de tratament in majoritatea tarilor Europene.

2.2. Nivel de compensare similar: In prezent, medicamentul cu DCI Ticagrelor este compensat in regim 100%,
avand forma farmaceutica comprimat filmat si concentratia 90 mg. Amintim ca medicamentul Ticagrelor respecta
conditiile Tncheierii unor contracte cost-volum intre DAPP, MS si CNAS. Acelasi nivel de compensare precum si
conditiile aferente contractelor cost-volum vor fi respectate si in cazul rambursarii noii concentratii aferente DCI

Ticagrelor.

2.3. Compensarea in statele membre ale Uniunii Europene: Medicamentul cu DCI Ticagrelor este rambursat
in 14 state membre ale Uniunii Europene si Marea Britanie. Conform informatiilor furnizate de catre aplicant,
aceste state sunt reprezentate de: Austria, Belgia, Bulgaria, Croatia, Danemarca, Germania, Finlanda, lItalia,

Luxemburg, Olanda, Republica Ceha, Spania, Slovenia si Suedia.

* Costurile terapiei anuale cu Brilique 90 mg
Conform OMS 861/2014 modificat si completat prin OMS 1353/30.07.2020, pentru calculul costurilor s-au luat in
considerare preturile cu amanuntul maximale cu TVA publicate in CANAMED de la data de 1 iulie 2020.

Conform RCP, tratamentul cu Brilique trebuie initiat cu o doza unicd de incarcare de 180 mg (doua
comprimate de 90 mg) si ulterior continuat cu 90 mg de doua ori pe zi. Tratamentul cu Brilique 90 mg de doua ori pe
zi este recomandat pe o perioada de 12 luni la pacientii cu SCA, cu exceptia cazului in care intreruperea administrarii
este indicata clinic.

Briligue 90 mg se prezinta sub forma de ambalare cutie cu 4 blist. calendar transparent din PVC-PVDC/ Aluminiu
(cu simbolurile soare/ luna) x 14 compr. film. cu un pret de 326,78 Lei (pret cu amanuntul maximal cu TVA).

Costul terapiei anuale cu Brilique 90 mg este 4.255,9 Lei (2x5,83x365).

N
T __ .
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* Costurile terapiei anuale cu Brilique 60 mg

Conform RCP, Brilique 60 mg de doua ori pe zi este doza recomandatd cand este necesara continuarea
tratamentului la pacienti cu istoric de IM de cel putin un an si risc crescut de aparitie a unui eveniment
aterotrombotic. Tratamentul poate fi inceput, fara perioada de intrerupere, in continuarea tratamentului initial de
un an cu Brilique 90 mg sau cu alt inhibitor al receptorilor de adenozin difosfat (ADP) la pacientii cu SCA cu risc
crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic.

Brilique 60 mg se prezinta sub forma de ambalare blister calendar transparent din PVC-PVdC/ Al (cu

simbolurile soare/ luna) x 56 compr. film. cu un pret de 249,28 Lei (pret cu amanuntul maximal cu TVA).

Costul terapiei anuale cu Briligue 60 mg este 3.248,5 Lei (2x4,45x365).

3. Concluzie:

DClI Ticagrelor cu concentratia 60 mg administrat:

In asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), este indicat pentru preventia evenimentelor aterotrombotice la
pacientii adulti cu sindrom coronarian acut (angind instabild, infarct miocardic fdard supradenivelare de segment ST
[NSTEMI] sau infarct miocardic cu supradenivelare de ST [STEMI]); in asociere cu acid acetil salicilic (AAS), pacienti
tratati prin proceduri interventionale percutane (PCl) numai dupa implantarea unei proteze endovasculare (stent);

are un impact bugetar negativ, aducand economii bugetare prin includerea in Lista care cuprinde denumirile
comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie
personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate de 23,68% fata de Ticagrelor

90 mg, indeplinind astfel conditiile pentru emiterea Deciziei de addugare in Lista.

4. Recomandari

Recomandam includerea concentratiei 60mg in protocolul terapeutic aferent medicamentului cu DCI Ticagrelor.

Raport finalizat la data de: 26.08.2020

Director DETM

Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu-Costinescu



