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Pharma-News

Brilique™ – Zulassung durch
Europäische Kommission

Durch die Marktzulassung der Euro-
päischen Kommission von Brilique™
(Ticagrelor-Tabletten) zur Prävention
atherothrombotischer Ereignisse bei
Erwachsenen mit akutem Koronar-
syndrom (ACS) ist das Medikament
nun in allen 27 Mitgliedsstaaten sowie
den 3 am Europäischen Wirtschafts-
raum beteiligten Nicht-EU-Staaten zu-
gelassen.

Brilique™ erhielt im vergangenen
Sommer in den überarbeiteten „Richt-
linien für koronare Revaskularisierung“
der „Europäischen Gesellschaft für
Kardiologie“ (European Society of Car-
diology; ESC) und der „Europäischen
Gesellschaft für Herz-Thoraxchirurgie“
(European Society for Cardio-Thoracic
Surgery; EACT) eine Empfehlung der
Klasse 1B.

In der neuen Version der Richtlinien ist
Brilique™ als Plättchenaggregations-
hemmer bei koronarer Revaskularisie-
rung von ACS-Patienten nach Myo-
kardinfarkt mit ST-Hebung (STEMI)
und ohne ST-Hebung (NSTEMI) ver-
treten. Derzeit befindet sich Ticagrelor
in weltweit 18 Staaten in der behördli-
chen Begutachtungsphase.

Brilique™ (Ticagrelor) ist ein direkt
wirkender Antagonist des P2Y12-
Rezeptors und gehört zur chemischen
Substanzklasse der Cyclo-Pentyl-Tri-
azol-Pyrimidine (CPTP). Ticagrelor ist
der erste reversibel bindende orale
ADP-Rezeptor-Antagonist. Brilique™,
ein rezeptpflichtiger oral einzunehmen-
der Plättchenaggregationshemmer, der
zusammen mit Acetylsalicylsäure (ASS;
z. B. Aspirin) eingenommen wird, ist
für die Vorbeugung atherothromboti-
scher Ereignisse bei erwachsenen Pati-
enten mit akutem Koronarsyndrom (in-
stabile Angina pectoris, NSTEMI,
STEMI) indiziert, sowohl bei medizi-
nisch betreuten Patienten als auch bei
Patienten, die sich einer perkutanen Ko-
ronarangioplastie oder einer Koronar-
arterien-Bypass-Operation unterziehen.

Die Zulassung von Brilique™ beruht
auf klinischen Studien mit Ticagrelor,
vor allem den Ergebnissen der PLATO-
Studie (PLATelet Inhibition and Patient
Outcomes), in der die Überlegenheit
von Ticagrelor gegenüber Clopidogrel
nachgewiesen wurde. Die Studie zeigte,
dass die Behandlung von 54 ACS-Pati-
enten mit Ticagrelor statt mit Clopido-
grel über ein Jahr ein atherothromboti-
sches Ereignis verhinderte und die
Behandlung von 91 Patienten einen kar-

diovaskulären Todesfall – ohne dass
ein Anstieg schwerer oder tödlicher
Blutungen im Verlauf eines Therapie-
jahres zu beobachten war (11,6 % mit
Brilique™ vs. 11,2 % mit Clopidogrel;
p = 0,43).

Die für Brilique™ am häufigsten be-
richteten Nebenwirkungen waren Blu-
tungen und Atemnot. Mit Brilique™
sind schwere Blutungen selten, schwä-
chere Blutungen wie Hämatome oder
Nasenbluten jedoch häufig. Wenn in der
PLATO-Studie Atemnot auftrat, ver-
schwand sie oft bei Fortdauer der Be-
handlung wieder; nur selten führte sie
zum Absetzen von Brilique™.

Aufgrund von Preis- und Kassenver-
handlungen wird die Markteinführung
in den meisten EU-Staaten, in denen
Brilique™ eingeführt wird, in der zwei-
ten Jahreshälfte 2011 erfolgen.

Quellen:
1. Austria Codex Fachinformation
2. www.escardio.org/Guidelines, Dezember 2010
3. Wallentin L et al. NEJM 2009; 361: 1045–57.
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