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Tilbagetraekning af ansggningen om andring af
markedsfgringstilladelsen for Brilique (ticagrelor)

AstraZeneca AB har trukket sin ansggning tilbage om anvendelse af Brilique sammen med aspirin
(acetylsalicylsyre) til forebyggelse af problemer forarsaget af blodpropper hos voksne med
koronararteriesygdom og type 2-diabetes, som ikke tidligere har haft et hjerteanfald, og som har faet
foretaget et indgreb for at udvide blodkarrene i hjertet (perkutan koronar intervention, PCI).

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 5. marts 2021.

Hvad er Brilique, og hvad anvendes det til?

Brilique er et laegemiddel, der anvendes sammen med aspirin til forebyggelse af problemer forarsaget
af blodpropper, sdsom hjerteanfald eller slagtilfelde (aterotrombotiske haendelser). Det anvendes hos
voksne med akut koronarsyndrom, hvor blodgennemstrgmningen i de blodkar, der forsyner hjertet,
blokeres. Dette medfgrer problemer sdsom hjertetilfaelde og ustabil angina (en form for sveere
brystsmerter). Brilique anvendes desuden til voksne, som har haft et hjerteanfald for mindst et ar
siden, og som har hgj risiko for en aterotrombotisk haendelse.

Brilique har vaeret godkendt i EU siden december 2010. Det indeholder det aktive stof ticagrelor og fas
som tabletter.

Yderligere information om de nuvaerende anvendelser af Brilique findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/brilique.

Hvilken 2endring havde virksomheden ansggt om?

Virksomheden ansggte om udvidelse af anvendelsen af Brilique sammen med aspirin til at omfatte
forebyggelse af aterotrombotiske handelser hos voksne med koronararteriesygdom og type 2-
diabetes, som ikke tidligere har haft et hjerteanfald, og som har faet foretaget PCI.

Ved koronararteriesygdom sker der en forsneaevring eller blokering af de blodkar, der forsyner
hjertemusklen, selv om patienten maske ikke har symptomer.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/brilique-epar-summary-public_en.pdf

Hvordan virker Brilique?

Det aktive stof i Brilique, ticagrelor, haammer blodpladernes sammenklumpning. Det betyder, at det
modvirker dannelse af blodpropper. N&r blodet koagulerer, skyldes det, at cellefragmenter i blodet
kaldet blodplader aggregerer (klumper sammen). Ticagrelor forhindrer blodpladerne i at aggregere ved
at blokere virkningen af et stof, der kaldes adenosindifosfat (ADP), nar det binder sig til blodpladernes
overflade. P& denne m&de klumper blodpladerne sig ikke sammen. Dette nedsaetter risikoen for, at der
dannes en blodprop, og er med til at forebygge hjerteanfald og slagtilfeelde.

Ved forebyggelse af aterotrombotiske handelser hos voksne med type 2-diabetes og
koronararteriesygdom uden tidligere hjertetilfselde forventes Brilique at virke pa samme made, som
det ggr ved de eksisterende indikationer.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde resultaterne af et studie hos 19 220 patienter med type 2-diabetes og
koronararteriesygdom, som ikke tidligere havde haft et slagtilfeelde eller hjerteanfald. I studiet blev
Briliqgue sammenlignet med placebo (en virkningslgs behandling). Begge blev taget i kombination med
aspirin. Studiet s& naermere pa forebyggelse af slagtilfeelde, hjerteanfald eller hjertedgd (ded som falge
af problemer i hjertet eller blodkarrene).

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaeiske Leegemiddelagentur havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden oprindelig havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til
virksomheden. Efter agenturet havde vurderet virksomhedens svar pd spgrgsmalene, var der fortsat
visse uafklarede punkter.

Hvad anbefalede agenturet pd daveaerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af oplysningerne og virksomhedens besvarelse af agenturets spgrgsmal
havde agenturet pa tilbagetraekningstidspunktet visse betaenkeligheder og var af den forelgbige
opfattelse, at Brilique ikke kunne vaere blevet godkendt til forebyggelse af aterotrombotiske haendelser
hos voksne med koronararteriesygdom og type 2-diabetes, som ikke tidligere havde haft et
hjerteanfald, og som havde faet foretaget PCI.

Agenturet fandt, at den fordel, der kunne iagttages ved Brilique til forebyggelse af aterotrombotiske
handelser hos voksne med koronararteriesygdom og type 2-diabetes, som ikke tidligere havde haft et
hjerteanfald, ikke var tilstraekkelig til at opveje risiciene, navnlig hvad angar blgdninger. Det var
desuden ikke muligt at fastsld, om fordelene klart ville opveje risiciene hos patienter, der havde faet
foretaget PCI.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at tilbagetraekningen skyldtes,
at agenturet havde anmodet om yderligere begrundelser for og data om anvendelsen af Brilique hos
malpopulationen.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-brilique_en.pdf

Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der deltager i
kliniske studier?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at beslutningen ikke vil f& konsekvenser for patienter, der
deltager i kliniske studier.

Hvis du deltager i et klinisk studie og har behov for yderligere oplysninger om din behandling, kan du
kontakte den lzege, der behandler dig.

Hvad sker der med Brilique til behandling af andre sygdomme?

Afggrelsen vil ikke f& konsekvenser for brugen af Brilique til de godkendte indikationer.

Tilbagetraekning af ansggningen om aendring af markedsfgringstilladelsen for Brilique
(ticagrelor)
EMA/170569/2021 Side 3/3



	Hvad er Brilique, og hvad anvendes det til?
	Hvilken ændring havde virksomheden ansøgt om?
	Hvordan virker Brilique?
	Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med ansøgningen?
	Hvor langt var vurderingen af ansøgningen nået, da den blev trukket tilbage?
	Hvad anbefalede agenturet på daværende tidspunkt?
	Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetrækningen af ansøgningen?
	Hvilke konsekvenser har tilbagetrækningen for patienter, der deltager i kliniske studier?
	Hvad sker der med Brilique til behandling af andre sygdomme?

