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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. DISPOSICION N" 6 9 5 

BUENOS AIRES, 2 7 O I e 2011 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-004084-11-0 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones ASTRAZENECA S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante 

REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la 

que será importada a la República Argentina. 

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su 

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que 

integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al ArtAO de dicho 

Decreto ). 

Que las actividades de im portación y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 40 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 
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Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando 

con laboratorio de control de calidad propio. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótu los y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

El INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 
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ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM ) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial BRILINTA y 

nombre/s genérico/s TICAGRELOR, la que será importada a la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.3., por 

ASTRAZENECA S.A., con los Datos Identlficatorlos Característicos que figuran 

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, 

CERTIFICADO N0, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

Inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de Inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 
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DISPOSICION N- • 695 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, II, Y III . Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-004084-11-0 

DISPOSICIÓN NO: 8 6 9 5 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 8 6 9 5 

Nombre comercial: BRILINTA 

Nombre/s genérico/s: TICAGRELOR 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

SUECIA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: ASTRAZENECA AB. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: GARTUNAVAGEN, 85 

SÓDERTALJE, SUECIA. 

País de consumo integrante del Anexo I del Decreto nO 150/92: Suecia. 

País de Procedencia: Suecia. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ARGERICH NO 536, 

HAEDO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos. identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO. 

Nombre Comercial: BRILINTA. 

Clasificación ATC: B01AAC24. 
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Indicación/es autorizada/s: COADMINISTRADO CON ACIDO ACETILSALICILICO 

(AAS) ESTA INDICADO PARA LA PREVENCION DE EVENTOS 

ATEROTROMBOTICOS EN PACIENTES ADULTOS CON SINDROME CORONARIOS 

AGUDOS (SCA) (ANGINA INESTABLE, INFARTO DE MIOCARDIO SIN ELEVACION 

DEL SEGMENTO ST O INFARTO DE MIOCARDIO CON ELEVACIÓN DEL SEGMENTO 

ST [STEMI]), INCLUYENDO PACIENTES TRATADOS MEDICAMENTE Y AQUELLOS 

QUE SE MANEJAN CON INTERVENCION CORONARIA PERCUTANEA (PC!) O 

CIRUGIA DE BYPASS DE LAS ARTERIAS CORONARIAS (CABG). 

Concentración/es: 90 mg de TICAGRELOR. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: TICAGRELOR 90 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.0 mg, TALCO 1.0 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 1.7 mg, POLIETILENGLICOL 4000.6 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 9.0 

mg, FOSFATO DIBASICO DE CALCIO 63.0 mg, OXIDO FERRICO AMARILLO 0.1 

mg, GLICOLATO SODICO DE ALMIDON 9.0 mg, MANITOL 126.0 mg, 

HIPROMELLOSA 2910 5.6 mg. 

, Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC. 

Presentación: 14, 30, 56, 60, 100, 168 Y 180 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 

SIENDO LOS 3 ÚLTIMOS PARA USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: 14, 30, 56, 60, 100, 168 Y 180 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO LOS 3 ÚLTIMOS PARA USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO. 
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Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 869 5 

~ OTrO A. ORS\NGH~R 
SUB-INTERVENTOR 

A.~.M • .A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: I 6· 9 5 
. 
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Dr. ono A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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Venta bajo Receta 

, 
PROYECTO DE ROTULO 

BRILINTA 
TICAGRELOR 90 mg 
Comprimidos Recubiertos 

Contenido: 14 comprimidos recubiertos 

Composicl6n: 
Cada comprimido recubierto contiene: 
TICAGRELOR 90 mg. 

1 

869 

Industria SUECA 

Excipientes: Manitol; Fosfato di básico de calcio; Estearato de magnesio; 
Glicolato sódico de almidón; Hidroxipropilcelulosa; Talco; Dióxido de titanio; 
Óxido férrico amarillo; Poliet.ilengllcol 400; Hipromelosa 2910 c.s. 

Informaci6n sobre el producto: 
Ver Prospecto adjunto 

Modo de conseIVaci6m 
Conservar a temperatura inferior a 30°C 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE 
LOS NIÑOS. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 

Número de Certificado: 

AstraZeneca S.A. Argerich 536 - Haedo - B1706EQL 
Tel. 0800 333 1247 
Director TécnicO: Germán D. Pezzenati - Farmacéutico. 
Elaborado por: AstraZeneca AB, Gartunavagen, SE-151 85 Sodertalje, SUECIA 

Nota: Los envases conteniendo 30, 56, 60 comprimidos recubiertos llevará 
mismo texto. 

• 1 . 
eclor Técnico-Apoderod • 

AstraZener.a S.A. 
M.N. 12.711 
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PROYECTO DE RÓTULO 

BRILINTA 
TICAGRELOR 90 mg 
Comprimidos Recubiertos 

l 

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 

Venta bajo Receta Industria SUECA 

Contenido: 100 comprimidos recubiertos 

Composici6n: 
Cada comprimido recubierto contiene: 
TICAGRELOR 90 mg. 
Excipientes: Manltol; Fosfato di básico de calcio; Estearato de magnesio; 
Gllcolato sódico de almidón; Hldroxlpropilcelulosa; Talco; Dióxido de titanio; 
Óxido férrico amarillo; Polletilenglicol400; Hipromelosa 2910 C.s. 

Informaci6n sobre el producto: 
Ver Prospecto adjunto 

Modo de conservación: 
Conservar a temperatura inferior a 30°C 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS fUERA DEL ALCANCE DE 
LOS NIÑOS. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 

Número de Certificado: 

AstraZeneca S.A. Argerich 536 - Haedo - B1706EQL 
Te!. 0800 333 1247 
Director Técnico: Germán D. Pezzenatl - Farmacéutico. 
Elaborado por: AstraZeneca Aa, Gilrtunavilgen, SE-151 85 Slidertillje, SUECIA 

Nota: Los envases conteniendo 168, 180 comprimidos recubiertos llevarán e:;;.'_~ 
mismo texto. 

·2· 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

Venta bajo Receta 

COMPOSICIÓN: 

BRILINTA® 
TICAGRELOR 90 mg 

Comprimidos Recubiertos 

Cada comprimido recubierto contiene: 

Industria SUECA 

Ticagrelor 90 mg. Excipientes: Manltol 126mg; Fosfato dibásico de calcio 6~mg; 
Estearato de magnesio 3mg; Glicolato sódico de almidón 9mg; Hidroxipropilcelulosa 
9mg; Talco 1mg; Dióxido de titanio 1,7mg; Óxido férrico amarillo 0,1mg; 
Polietlienglicol 400 0,6mg; Hipromelosa 2910 5.6mg 

ACCION TERAPEUTICA 
Código ATC : B01AC24 
Grupo farmacoterapéutlco: Inhibldores de la agregación plaquetarla excluyendo 
heparina 

INDICACIONES 
BRILlNTA®, coadminlstrado con ácido acetilsalicílico (AAS), está indicado para la 
prevención de eventos aterotrombóticos en pacientes adultos con Síndromes 
Coronarlos Agudos (SCA) (angina Inestable, infarto de miocardio sin elevación del 
segmento ST [NSTEMI] o infarto de miocardio con elevación del segmento ST 
[STEMI]), incluyendo pacientes tratados médica mente, y aquellos que se manejan con 
intervención coronarla percutánea (PCI) o cirugía de bypass de las arterias coronarias 
(CABG). 

CARACTERISTICAS FARMACOLOGlCAS 
Acci6n Filrmilcológlca 
Mecanismo de accjÓn 
BRILINTA®, contiene tlcagrelor, un miembro de la clase química de las 
ciclopentiltriazolpirlmidinas (CPTP), que es un antagonista selectivo de los receptores 
de difosfato de adenoslna (ADP), que actúa sobre el receptor de ADP P2Y12 Y puede 
prevenir la activación y agregación plaquetaria mediada por ADP. Tlcagrelor es activo 
por vía oral, e Interactúa en forma reversible con el receptor de ADP P2Y,2 de las 
plaquetas para evitar la transducción de señales, sin ocupar el sitio de unión de ADP en 
sí mismo. 
Efectos farmacodjnámicos 
[nido de acdón 
En los pacientes con enfermedad arterial coronaria estable con AAS, ticagrelor muestra 
un rápido inicio de efecto farmacológico, como se demuestra mediante una inhibición 
media de la agregación de plaquetas (IAP) para ticagrelor a las 0,5 horas después de 
una dosis de carga de 180 mg de alrededor de 41%, con el efecto máximo de la IAP de 
89% en 2-4 horas después de la dosis, y mantenido entre 2-8 horas. El 90% de los 
paCientes tenían IAP en un grado final de > 70% a las 2 horas después de la do:::s:;;:is ..... --,. 

.. " ..... -----r¡--~_ ... ~-,.~ ..... 
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AstrlZeneca S.A. 

M.N. 12.711 
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Finalización de la Acción 
Si se prevé un procedimiento de cirugía de bypass coronarla, el riesgo de sangrado 
para tlcagrelor es mayor en comparaci6n con clopldogrel cuando se Interrumpi6 en el 
plazo de menos de 96 horas antes del procedimiento. 
Información sobre cambios de drogas antiplaquetarias 
El cambio de clopldogrel a ticagrelor da como resultado un aumento absoluto del IAP 
de 26,4%, mientras que el cambio de tlcagrelor a clopidogrel da como resultado una 
disminución absoluta del IAP de 24,5%. Los pacientes pueden ser cambiados de 
clopidogrel a tlcagrelor sin ninguna interrupci6n del efecto antlplaquetarlo (ver 
Posología y Modo de adminlstracI6n). 
Eflcllcill cliniclI y seguridad 
El estudio PLATO Incluyó 18.624 pacientes que se presentaron dentro de las 24 horas 
del inicio de los síntomas de angina inestable (Al), infarto de miocardio sin elevaci6n 
del segmento ST (NSTEMI) o infarto de miocardio con elevación del ST (STEMI), 
tratados médlcamente, con Intervención coronaria percutánea (PCI), o con cirugía de 
bypass coronario (CABG) (ver Indicaciones). 
Sobre una base de AAS administrada diariamente, ticagrelor 90 mg dos veces al día 
demostró superioridad frente a clopldogrel 75 mg al día en la prevencl6n del criterio de 
valoración de muerte cardiovascular (CV), infarto de miocardio (1M), o accidente 
cerebrovascular (ACV), debido principalmente a una menor incidencia de muerte 
cardiovascular e Infarto de miocardio. Los pacientes recibieron una dosis de carga de 
300 mg de clopldogrel (preferentemente 600 mg en caso de PCI) o 180 mg de 
tlcagrelor. 
El resultado apareció tempranamente (reducci6n del riesgo absoluto [RRA] de 1,0% y 
reduccl6n del riesgo relativo [RRR] de 12% a los 30 días), con un efecto de tratamiento 
constante durante el periodo completo de 12 meses, con una RRA de 1,9% por afio y 
una RRR de 16%. Esto sugiere que es apropiado tratar a pacientes con ticagrelor hasta 
por 12 meses (ver Posología y Modo de admlnistraci6n). El tratamiento de 54 pacientes 
con síndrome coronarlo agudo con tlcagrelor en lugar de clopidogrel evitará un evento 
aterotromb6tlco; el tratamiento de 91 pacientes prevendrá una muerte cardiovascular 
(ver Figura 1 y Tabla 1). 
El efecto del tratamiento con ticagrelor comparado con clopidogrel parece consistente a 
través de varios subgrupos, incluyendo a pacientes analizados en funci6n de su peso, 
sexo, antecedentes médicos (de diabetes mellitus, ataque Isquémico transitorio, AOJ 
no hemorrágico, o de revascularlzacl6n miocárdica); tratamientos concomitantes 
(incluyendo heparinas, Inhlbldores de la gllcoproteína lIb/IlIa e inhibidores de la 
bomba de protones; ver Interacci6n con otros productos medicinales y otras formas de 
interacción), dlagn6stlco final (STEMI, NSTEMI, o Al), Y tipo de tratamiento 
implementado ( invasivo o médico). 
Se observ6 una interacción levemente significativa del tratamiento con la regl6n 
geográfica en donde fue implementado, donde la raz6n de riesgo (HR) para el criterio 
de valoracl6n primario favorece a tlcagrelor en el resto del mundo, pero favorece a 
clopidogrel en América del Norte, lo que representa aproximadamente el 10% de la 
poblaci6n total estudiada (p de la interacción = 0,045). 
Los análisis exploratorios sugieren una posible asoclacl6n con la dosis de AAS, de 
manera tal que se observ6 eficacia reducida con ticagrelor con dosis crecientes de AAS. 
Las dosis diarias de AAS para acompañar BRILINTA® deben ser de 75-150 mg/día (ver 
Posología y Modo de administraci6n y Advertencias y precauciones especiales de uso). 
La Figura 1 muestra la estimacl6n del riesgo a la primera ocurrencia de cualquier 
evento en el criterio de valoracl6n combinado de eficacia. 

lSlCéUlICO 

o, Técnico-Apoderad.: 
Astrl2eneca S.A. 

M.N.12.711 



AstraZeneca 1} 
Figura 1 - Tiempo a la primera ocurrencia de muerte CV, 1M y ACV (PLATO) 
BRILINTA® redujo la ocurrencia del criterio de valoración combinado primario en 
comparación con clopidogrel tanto en la población con AI/NSTEMI como con STEMI 
(Tabla 1). 
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Tabla 1 - Eventos de evoluci6n en PLATO 
BRILlNTA Clopldogrel 

(% de pacientes (% de pacientes 
con el con el RRA" 

acontecimiento) acontecimiento) (% RRR" (%) 

N" 9333 N = 92111 anual) llC del 115%) P 

Mue rte CV + 1M (excl. 
1M asintomátlco) 
+ AVe 9.3 10.9 1.9 16 (8, 23) 0,0003 

Programados para un 

Procedimiento Invaslvo 8.5 10.0 1.7 16 (6, 25) 0.0025 

Programados para un 
tratamiento médico 11.3 13.2 2.3 15 (0,3, 27) 0.0444d 

Mortalidad CV 3.8 4.8 1.1 21 (9, 31) 0.0013 

1M (excl. 1M 
aSlntomátlco)b 5.4 6.4 1.1 16 (5, 25) 0.0045 

AVe 1.3 1.1 -0.2 -17 (-52,9) 0.2249 

,L!. O" .• q....? <;f'c.¿,. . 
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BRILlNTA Clopldogrel 
(0/0 de pacientes (0/0 de pacientes 

con el con el RRA" 

acontecimiento) acontecimiento) (0/0 RRR" (0/0) 
N .. 9333 N = 9291 anual) (lC del 950/0) P 

Mortalidad por todas 
las causas + 1M (excl. 
1M aSlntomático) + 
AVe 9.7 11.5 2.1 16 (8, 23) 0.0001 

Muerte ev + 1M total 
+ AVe + IRG + IR + 
A TI + otros EA 't' 13.8 15.7 2.1 12 (5,19) 0.0006 

Mortalidad por todas 
las causas 4.3 5.4 1.4 22 (11, 31) 0.0003" 

Trombosis confirmada 
del stent 1.2 1.7 0.6 32 (8, 49) 0.0123d 

• RAA = reducci6n del riesgo absoluto; RRR== reducción del riesgo relativo (1 - razón de nesgos) x 100%. Los valores 
negativos de RRR indican un aumento del riesgo relativo. 

b Excluyendo el infarto de miocardio eSlntomático. 
e IRG = isquemia reCidivante grave¡ IR ::1 Isquemia recidlvente¡ AIT = accidente Isquémico transitorio; EAT == episodio 

aterotrombótlco. '1M total" Induye el 1M aSlntomátlco, fijando como fecha <lel acontecimiento la tec:lla del 
diagn6stico. 

11 Valor nominal de significación; todas las demás dlferendas son formalmente significativas según los análisis 
jerárquicos predefInidos. 

Subestudlo Holter 
Para estudiar la ocurrencia de pausas ventriculares y otros episodios arrítmicos durante 
el estudio PLATO, los Investigadores realizaron monltoreo Holter en un subgrupo de 
cerca de 3000 pacientes, de los cuales aproximadamente 2000 tuvieron registros tanto 
en la fase aguda de su SCA y después de un mes. La variable primaria de interés fue 
la aparici6n de pausas ventriculares ~3 segundos. Más paCientes tuvieron pausas 
ventriculares con tlcagrelor (6,0%) que con clopidogrel (3,5%) en la fase aguda, y 
2,2% Y 1,6% respectivamente, después de un mes (ver Advertencias y Precauciones 
de uso). El aumento en las pausas ventriculares en la fase aguda del SCA fue más 
pronunciado en paCientes con tlcagrelor con antecedente de insuficiencia cardíaca 
cr6nica (ICC) (9,2% frente a 5,4% en pacientes sin antecedentes de ICC; para los 
pacientes con clopidogrel, el 4,0% en aquellos con antecedentes de ICC frente a 3,6% 
en aquellos sin antecedentes). Este desequilibrio no se produjo al mes: 2,0% frente a 
2,1% para los pacientes con ticagrelor con y sin antecedente de ICC respectivamente, 
y 3,8% frente a 1,4% con clopldogrel. No hubo consecuencias clínicas adversas 
asociadas con estas diferencias (incluyendo necesidad de Implante de marcapasos) en 
esta pOblaci6n de pacientes. 
Subestudio oenético PLATO 
La genotipificacl6n para CYP2C19 y ABCB1 de 10.285 pacientes en PLATO proporcion6 
asociaciones de grupos de genotipos con los resultados de PLATO. La superioridad de 
tlcagrelor sobre clopldogrel en la reducci6n de eventos cardiovasculares mayores no se 
vio afectada significativamente por pacientes del genotipo CYP2C19 o ABCB!. Al igual 
que en el estudio PLATO general, el total de sangrado mayor de PLATO no difiri6 entre 
ticagrelor y clopidogrel, independientemente del genotipo CYP2C19 o ABCB1. La 
hemorragia mayor no relacionada a cirugía cardíaca en PLATO se increment6 con 
tlcagrelor en comparaci6n con clopldogrel en pacientes con pérdida de o más 
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alelos funcionales CYP2C19, pero fue similar a clopidogrel en pacientes sin pérdida del' 
alelo funcional. 
Comguesto combinado de eficacia y seguridad 
Un punto final clínico combinado de eficacia y seguridad (muerte CV, IAM, ACV o 
hemorragia "mayor total" definida por el estudio PLATO) indica que el beneficio en la 
eficacia de BRIUNTA® en comparacl6n con clopidogrel se mantiene, aún considerando 
los eventos de sangrado mayor (RRA 1,4%, RRR 8%, HR 0,92, p=0,0257) méÍs de 12 
meses después del SCA. 
PoblaciÓn pediátcjca 
La Agencia Europea de Medicamentos ha dispensado la obligaci6n de presentar los 
resultados de estudios con BRILINTA® en todos los subgrupos de la poblaciÓn 
pediátrica en la indicacl6n concedida (ver Posología y Modo de Administraci6n y 
Propiedades farmacocinéticas). 
Propiedades fal'macocinétlClls 
Ticagrelor muestra una farmacocinética lineal y la exposición a ticagrelor y el 
metabolito activo (AR C124910XX) son aproximadamente proporcionales a la dosis 
hasta 1260 mg. 
Absorcl6n 
La absorciÓn de ticagrelor es réÍplda con una mediana de tmáx de aproximadamente 1,5 
horas. La formaciÓn del meta bolito principal circulante AR-C124910XX (también activo) 
de ticagrelor es rápida con una mediana de tmóx de aproximadamente 2,5 horas. Tras la 
administraciÓn oral de ticagrelor 90 mg en condiciones de ayuno, la Cmáx es de 529 
ng/ml y el AUC (área bajO la curva) es 3451 ng*h/ml. Las relaciones de la droga 
original y su metabolito son 0,28 para Cmáx Y 0,42 para el AUC. 
La biodisponlbllidad absoluta media de t1cagrelor se estimÓ en 36%. La ingestión de 
una comida rica en grasa dio como resultado un aumento del 21% en el AUC de 
ticagrelor y una disminuciÓn de 22% en la Cmáx del metabolito activo, pero no tuvo 
efecto sobre la Cmáx de ticagrelor o el AUC del meta bolito activo. Estos pequei'los 
cambios se consideran de significado clínico m(nlmo; por lo tanto, tlcagrelor puede 
administrarse con o sin alimentos. Tlcagrelor, así como el meta bolito activo, son 
sustratos de la glicoproteína P (P-gp). 
DistribuciÓn 
El volumen de dlstribuci6n en el estado estacionario de ticagrelor es de 87,5 1. 
Ticagrelor y el meta bolito activo se unen ampliamente a proteínas plasmáticas 
humanas (> 99,7%). 
Bjotransformación 
CYP3A4 es la principal enzima responsable del metabolismo de tlcagrelor y la 
formaciÓn del meta bolito activo y sus interacciones con otros sustratos de CYP3A van 
desde la activacl6n hasta la inhibiciÓn. 
El principal meta bolito de tlcagrelor es AR-C124910XX, que también es activo según lo 
evaluado por su unión in vltro al receptor plaquetarlo P2Yu de ADP. La exposición 
sistémica al metabolito activo es de aproximadamente 30-40% de la obtenida para 
tlcagrelor. 
EliminaciÓn 
La principal vía de ellminacl6n de ticagrelor es mediante el metabolismo hepático. 
Cuando se administra tlcagrelor radiactivo, la recuperación media de radiactividad es 
aproximadamente el 84% (57,8% en las heces, 26,5% en la orina). Las recuperaCiones 
de ticagrelor y el meta bolito activo en la orina fueron ambas menos del 1% de la dosis. 
La principal vía de eliminaciÓn del meta bolito activo es más prObable a través de la 
secreciÓn billar. El tl/2 medio fue de aproximadamente 7 horas para ticagrelor y 8,5 
horas para el meta bolito activo . 
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Las exposiciones más altas a ticagrelor (aproximadamente 25% tanto para Cm,. como 
para AUC) y el meta bolito activo se observaron en pacientes ancianos (~75 años) con 
SCA en comparación con pacientes más jóvenes mediante el análisis farmacocinético 
de la población. Estas diferencias no se consideraron clínicamente significativas (ver 
Posología y Modo de Administración). 
Pediátrica 
Tlcagrelor no ha sido evaluado en una población pediátrica (ver Posología y Modo de 
administración y Acción farmacológica). 
Sexo 
Las exposiciones más altas a ticagrelor y al metabollto activo se observaron en 
mujeres en comparación con hombres. Estas diferencias no se consideraron 
clínicamente significativas. 
Insuficiencia renal 
La exposición a tlcagrelor y el metabollto activo fue aproximadamente 20% menor en 
los pacientes con Insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatlnina <30 ml/mln) en 
comparación con sujetos con funcl6n renal normal (ver Posología y Modo de 
Administración). 
Insuficiencia hepática 
La Cm,. y el AUC para ticagrelor fueron 12% y 23% más altas en los pacientes con 
InsufiCiencia hepática leve en comparacl6n con sujetos sanos, respectivamente (ver 
Posologra y Modo de Admlnlstraci6n). Ticagrelor no se ha estudiado en pacientes con 
insuficiencia hepática moderada o grave y su uso en estos pacientes está 
contraindicado (ver Contraindicaciones y Advertencias y precauciones especiales de 
uso). 
Etnicídad 
Los pacientes de origen asiático tienen una blodisponlbilidad en promedio un 39% 
mayor en comparación con pacientes caucásicos. Los pacientes que se 
autoldentificaron como negros tenían una biodisponibilidad del 18% más baja de 
tlcagrelor en comparacl6n con pacientes caucásicos. En estudios de farmacología 
clínica, la exposici6n (Cm,. Y AUC) a ticagrelor en sujetos japoneses fue de 
aproximadamente 40% (20% después del ajuste por peso corporal) mayor en 
comparación a la de los caucásicos. 
D.tos preelínlcos sobre segurlded 
Los datos preclínicos de ticagrelor y su meta bolito principal no han demostrado un 
riesgo inaceptable de efectos adversos para seres humanos en base a los estudios 
convencionales de seguridad farmacol6gica, toxicidad a dosis única y repetida y de 
potencial genot6xico. 
Se observó irritación gastrointestinal, en varias especies animales en 105 niveles 
c¡(nlcos de exposici6n pertinentes (ver Reacciones adversas). 
En ratas hembras, ticagrelor a altas dosis mostr6 una mayor incidencia de tumores 
uterinos (adenocarcinomas) y una mayor incidencia de adenomas hepáticos. El 
mecanismo de los tumores uterinos es probablemente el desequilibriO hormonal que 
puede conducir a tumores en ratas. El mecanismo para los adenomas hepáticos se 
debe probablemente a una inducci6n de enzimas específicas de roedores en el hígado. 
Por lo tanto, se considera poco probable que los resultados de carcinogenicldad sean 
relevantes para los seres humanos. 
En ratas se observaron anomalías del desarrollo menores a dosis t6xicas maternas 
(margen de seguridad de 5,1). En conejos, se observó un ligero retraso en la madurez 
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hepática y el desarrollo del esqueleto en los fetos de madres a dosis altas sin mostrar 
toxicidad materna (margen de seguridad de 4,5). 
Los estudios en ratas y conejos mostraron toxicidad reproductiva, con una ligera 
reducción de ganancia de peso corporal materno y viabilidad neonatal y peso al nacer 
reducidos, con retraso en el crecimiento. Ticagrelor produjo ciclos irregulares (en su 
mayoría cicios extendidos) en ratas hembras, pero no afecta la fertilidad en general en 
ratas machos y hembras. Los estudios farmacoclnéticos realizados con ticagrelor radio
marcado demostraron que el compuesto original y sus metabolitos se excretan en la 
leche de ratas (ver Fertilidad, embarazo y lactancia). 

POSOLOGíA y MODO DE ADMINISTRACIÓN 
Posología 
El tratamiento con BRIUNTA® debe iniciarse con una sola dosis de carga de 180 mg 
(dos comprimidos de 90 mg) y luego continuar con 90 mg dos veces al día. 
Los pacientes que toman BRILINTA® también deben tomar AAS diariamente, a menos 
que esté específicamente contraindicado. Después de una dosis inicial de AAS, 
BRIUNTA® se debe utilizar con una dosis de mantenimiento de AAS de 75-150 mg/día 
(ver Acción farmacológica). 
Se recomienda el tratamiento por hasta 12 meses a menos que la interrupción de 
BRILINTA® esté Indicada clfnicamente (ver Acción farmacológica). La experiencia más 
allá de 12 meses es limitada. 
En los pacientes con síndromes coronarios agudos (SCA), la Interrupción prematura 
con cualquier terapia antiplaquetarla, inciuyendo BRILINTA®, puede dar como resultado 
un mayor riesgo de muerte cardiovascular o infarto de miocardio debido a la 
enfermedad subyacente del paciente (ver Advertencias y precaUCiones especiales de 
uso). Por lo tanto, debe evitarse la interrupción prematura del tratamiento. 
También deben evitarse los intervalos en la terapia. Un paciente que pierde una dosis 
de BRILINTA® debe tomar sólo una pastilla de 90 mg (la dosis siguiente) a su hora 
programada. 
Los pacientes tratados con clopidogrel pueden ser cambiados directamente a 
BRILINTA® Si es necesario (ver Acción Farmacológica). El cambio de prasugrel a 
BRILINTA® no se ha investigado. 
Poblaciones especiales 
PoblaCión anciana 
No es necesario ajustar la dosis en pacientes ancianos (ver Propiedades 
Farmacocinéticas) 
Insuficiencia renal 
No es necesario ajustar la dosis para los pacientes con insuficiencia renal (ver 
Propiedades farmacocinétlcas). No hay información disponible sobre el tratamiento de 
los pacientes en diálisis renal y por lo tanto BRILINTA® no se recomienda en estos 
pacientes. 
InSUficiencia hepática 
No es necesario ajustar la dosis para los pacientes con Insuficiencia hepática leve. 
BRIUNTA® no ha sido estudiado en pacientes con insuficiencia hepática moderada o 
grave. Su uso en pacientes con Insuficiencia hepática moderada o grave está 
contraindicado (ver Contraindicaciones, Advertencias y precauciones especiales de uso 
y Propiedades farmacocinétlcas). 
Población pediátrica 
No se ha establecido la seguridad y eficacia de BRILlNTA® en niños menores de 18 
años en la Indicación aprobada para adultos. No hay datos disponibles (ver Acción 
farmacológica y Propiedades farmacoclnéticas). 
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Forma de adminjstración 
Para uso oral. BRILINTA® puede administrarse con o sin alimentos. 

CONTRAINDICACIONES 
• Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes. 
• Sangrado patológico activo. 
• Antecedente de hemorragia intracraneal (ver Reacciones adversas). 
• Insuficiencia hepática moderada a grave (ver Contraindicaciones, Advertencias y 

precauciones especiales de uso y Propiedades farmacoclnéticas). 
• La administración conjunta de tlcagrelor con inhibidores potentes del CYP3A4 

(por ejemplo, ketoconazol, clarltromiclna, nefazodona, rltonavir y atazanavir) 
está contraindicada, dado que la coadmlnlstración puede llevar a un aumento 
sustancial de la exposición a ticagrelor (ver AdvertenCias y precauciones 
especiales de uso, e Interacción con otros productos medicinales y otras formas 
de Interacción). 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO 
Riesgo de hemorragia 
En el estudio pivota I de fase 3 (PLATO, PLATelet Inhlbltion and Patient Outcomes, 
18.624 pacientes) los criterios clave de exclusión Incluyeron un mayor riesgo de 
sangrado, trombocltopenla clínicamente importante o anemia, hemorragia intracraneal 
previa, hemorragia gastrointestinal en los últimos 6 meses o cirugía mayor dentro de 
los últimos 30 dfas. Los pacientes con síndromes coronarios agudos tratados con 
BRIUNTA® y AAS mostraron un riesgo aumentado de sangrado mayor no relacionado a 
cirugía de by-pass coronaria (CABG), y también un Incremento en las hemorragias que 
requieren atención médica (hemorragias PLATO mayores + menores), pero no se 
registró una mayor incidencia de hemorragias fatales o potencialmente mortales (ver 
Reacciones Adversas). 
Por lo tanto, el uso de BRIUNTA® en pacientes de riesgo mayor conocido para 
sangrado debe sopesarse contra el beneficio en términos de prevención de eventos 
aterotrombóticos. SI está clínicamente Indicado, BRIUNTA® debe utilizarse con 
precaución en 105 siguientes grupos de pacientes: 

• Pacientes con una propensión a sangrar (por ejemplo, debido a un traumatismo 
reciente, cirugía reciente, trastornas de la coagulación, sangrado 
gastrointestinal activo o reciente). El uso de BRIUNTA® está contraindicado en 
pacientes con sangrado patológico activo, en aquellos con antecedentes de 
hemorragia intracraneal, y en pacientes con Insuficiencia hepática moderada a 
grave (ver Contraindicaciones). 

• Pacientes con administración concomitante de medicamentos que pueden 
aumentar el riesgo de sangrado (por ejemplo, fármacos antl-inftamatorlos no 
esteroideos (AINES), anticoagulantes orales y I o fibrinolítlcos) dentro de las 24 
horas de la dosificación con BRIUNTA®. 

No existen datos con respecto a un beneficio hemostático de transfusiones de 
plaquetas en pacientes tratados con BRIUNTA@¡ el BRILINTA® circulante puede inhibir 
las plaquetas transfundidas. Dado que la administración conjunta de BRILINTA® con 
desmopresina no disminuyó el tiempo de sangrado patrón, es poco probable que la 
desmopreslna sea efectiva en el manejo de eventos hemorrágicos (ver Interacción con 
otros productos medicinales y otras formas de interacción). 
El tratamiento con antifibrinolftlcos (ácido amlnocaproico o ácido tranexámico) ylo 
factor VIIa recombinante puede aumentar la hemostasia. BRILINTA® se puede 
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reanudar después de que la causa de la hemorragia haya sido identificada y 
controlada. 
Cirugía 
Los pacientes deben ser advertidos para informar a médicos y dentistas que están 
tomando BRIUNTA® antes de programar cualquier Cirugía y antes de tomar cualquier 
medicamento nuevo. En los pacientes de PLATO sometidos a cirugía de by"pass 
coronarla (eABG), BRILINTA® tuvo más sangrado que c1opldogrel cuando se suspendió 
dentro de 1 día antes de la cirugía, pero una tasa similar de sangrado mayor en 
comparación con c1opidogrel después de interrumpir el tratamiento 2 ó más días antes 
de la cirugía (ver Reacciones adversas). Si un paciente debe someterse a cirugía 
programada y no se desea el efecto antiplaquetarlo, BRIUNTA® debe suspenderse 7 
días antes de la Cirugía (ver Acción farmacológica). 
Pacientes en riesgo de eventos bradicárdlcos 
Debido a las observaciones de pausas ventriculares mayormente aslntomáticas en un 
estudio clfnico anterior, 105 pacientes con riesgo aumentado de eventos bradicárdicos 
(por ejemplo, paCientes sin marcapasos con síndrome del seno enfermo, bloqueo AV de 
20 o 30 gradO o síncope relacionado a bradicardia) fueron excluidos del estudio 
principal PLATO que evaluó la seguridad y eficacia de BRIUNTA®. Por lo tanto, debido a 
la experiencia clfnlca limitada, BRILINTA® debe utilizarse con precaución en estos 
pacientes (ver Acción farmacológica). 
Además, se debe tener precaución al administrar BRIUNTA® concomitantemente con 
medicamentos que inducen bradicardia. Sin embargo, no se observó evidencia de 
reacciones adversas cllnicamente Significativas en el estudio PLATO después de la 
administración concomitante con uno o más medicamentos que Inducen bradicardia 
(por ejemplo, 96% de beta bloqueantes, 33% de bloqueadores de los canales de calcio 
diltiazem y verapamilo, y 4% de dlgoxlna) (ver Interacción con otros productos 
medicinales y otras formas de Interacción). 
Durante el subestudio de Holter en PLATO, más pacientes tuvieron pausas 
ventriculares ~ de 3 segundos con tlcagrelor que con clopidogrel durante la fase aguda 
de sus SeA. El aumento en las pausas ventriculares detectadas por Holter con 
ticagrelor fue mayor en pacientes con insuficiencia cardíaca crónica (ICe) que en la 
población general del estudio durante la fase aguda del SeA, pero no luego de un mes 
con ticagrelor o en comparación con clopidogrel. No hubo consecuencias clínicas 
adversas asociadas con estas diferencias (incluyendo sincope o necesidad de Implante 
de marcapasos) en esta poblaCión de pacientes (ver Acción farmacológica). 
Disnea 
Se informó disnea en 13,8% de los pacientes tratados con BRILINTA® y 7,8% de 105 
pacientes tratados con clopidogrel. En 2,2% de los pacientes, los investigadores 
consideraron la disnea relacionada causalmente con el tratamiento con BRIUNTA®. Por 
lo general, ésta es de leve a moderada en intensidad y a menudo resuelve sin 
necesidad de interrumpir el tratamiento. Los pacientes con asma/EPOe pueden tener 
un riesgo absoluto aumentado de disnea con BRILINTA® (ver Reacciones adversas). 
llcagrelor debe utilizarse con precaución en pacientes con antecedentes de asma y/o 
EPOe. El mecanismo no ha sIdo aclarado. Si un paciente refiere disnea nueva, 
prolongada o empeorada esto debe ser Investigado en profundidad y si el tratamiento 
con BRIUNTA® no es tolerado, debe interrumpirse. 
Elevaciones de creatinina 
Los niveles de creatlnlna pueden aumentar durante el tratamiento con BRIUNTA® (ver 
Reacciones adversas). El mecanismo no ha sido aclarado. La función renal debe 
controlarse después de un mes y, posteriormente, de acuerdo con la práctica médica 
de rutina, poniendO especial atencIón a los pacientes <! de 75 alios, pacle n 
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insuficiencia renal moderada/grave y aquellos que reciben tratamiento concomitante 
con un bloqueante de los receptores de angiotensina. 
Aumento del ácido ÚricQ 
En el estudio PLATO, los pacientes con ticagrelor tuvieron un riesgo mayor de 
hlperurlcemia que los pacientes que recibieron clopldogrel (ver Reacciones adversas). 
Se debe tener precaución al administrar ticagrelor a pacientes con antecedentes de 
hiperuricemia o artritis gotosa. Como medida de precaución, se desaconseja el uso de 
tlcagrelor en paCientes con nefropatla por ácidO Úrico. 
~ 
En base a una relación observada en PLATO entre la dosis de mantenimiento de MS y 
la eficacia relativa de ticagrelor comparado con clopldogrel, no se recomienda la 
administración conjunta de BRIUNTA® y alta dosis de AAS de mantenimiento (>300 
mg/día) (ver Acción farmacológica). 
La administración conjunta de BRIUNTA® con inhibidores potentes del CYP3A4 (por 
ejemplo, ketoconazol, claritromlclna, nefazodona, ritonavlr y atazanavir) está 
contraindicada (ver Contraindicaciones, e Interacción con otros productos medicinales 
y otras formas de interacción). La coadmlnistración puede dar lugar a un aumento 
sustancial de la exposición a BRIUNTA® (ver Interacción con otros productos 
medicinales y otras formas de Interacción). 
Se desaconseja la administración conjunta de ticagrelor con inductores potentes de 
CYP3A4 (por ejemplo rlfampicina, dexametasona, fenitoína, carbamazepina y 
fenobarbital) dado que la coadmlnistración puede llevar a una disminución en la 
exposición y la eficacia de tlcagrelor (ver Interacción con otros productos medicinales y 
otras formas de interacción). 
La administración conjunta de BRIUNTA® y sustratos del CYP3A4 con Indices 
terapéuticos estrechos (por ejemplo, cisapride y alcaloides del cornezuelo de centeno) 
no se recomienda, dado que ticagrelor puede aumentar la exposición a estos 
medicamentos (ver Interacción con otros productos medicinales y otras fOrmas de 
interacción). No se recomienda el uso concomitante de BRILINTA® con dosis de 
simvastatlna o lovastatina superiores a 40 mg/dia (ver Interacción con otros productos 
medicinales y otras formas de interacción). 
Se recomienda el monltoreo clínico estrecho y de laboratorio cuando se administra 
digoxlna concomitantemente con BRIUNTA® (ver Interacción con otros prOductos 
medicinales y otras formas de interacción). 
No hay datos disponibles sobre el uso concomitante de BRIUNTA'" con Inhibidores 
potentes de la glicoproteína P (P-gp) (por ejemplo, verapamilo, qUlnidlna, ciclosporina) 
que pueden aumentar la exposición a ticagrelor. Si no se puede evitar la asociación, su 
uso concomitante debe realizarse con precaución (ver Interacción con otros productos 
medicinales y otras formas de Interacción). 

INTERACCI6N CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS FORMAS 
DE INTERACCI6N 
Ticagrelor es básicamente un sustrato de CYP3A4 y un inhibidor leve de la CYP3A4. 
Ticagrelor también es sustrato de P-gp y un inhibldor débil de la P-gp y puede 
aumentar la exposición de sustratos de la P-gp. 
Efectos de otros medicamentos sobre BRILINTA® 
Medicamentos metabolizados por el CYP3A4 
Inhibidores del CYP3M 

• Inhlbldores potentes de CYP3A4 - La administración concomitante de 
ketoconazol con ticagrelor aumentó la Cmá. y AUC de tlcagrelor 2,4 veces y 7,3 
veces, respectivamente. La Cmá. Y el AUC del metabolito activo se redUjeron en 
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89% Y 56%, respectivamente. Se espera que otros inhibldores potentes de 
CYP3A4 (c1aritromicina, nefazodona, rltonavir y atazanavir) tengan efectos 
similares y su uso concomitante con BRIllNTA® está contraindicado (ver 
Contraindicaciones y Advertencias y precauciones especiales de uso). 

• Inhibldores moderados del CYP3A4 - La administración concomitante de 
diltlazem con ticagrelor aumentó la Cmáx de ticagrelor en 69% y el AUC en 2,7 
veces y disminuyó la Cmáx del metabolito activo en 38% y el AUC se mantuvo 
sin cambios. No hubo efecto de ticagrelor sobre 105 niveles plasmáticos de 
diltiazem. Se espera que otros inhlbidores moderados del CYP3A4 (por ejemplo, 
amprenavlr, aprepitant, eritromiclna, y fluconazol) tengan un efecto similar, y 
también pueden ser co-admlnlstrados con BRIllNTA®. 

Inductores de CYP3A 
La administración conjunta de rifampiclna con tlcagrelor disminuyó la Cmáx Y el AUC de 
ticagrelor en 73% y 86%, respectivamente. La Cmáx del meta bolito activo se mantuvo 
sin cambios y el AUC se redujo en un 46%, respectivamente. Asimismo, se espera que 
otros inductores del CYP3A (por ejemplo, dexametasona, fenitoína, carbamazepina y 
fenobarbltal) disminuyan también la exposición a BRIUNTA®. La administración 
conjunta de tlcagrelor con Inductores potentes de CYP3A puede disminuir la exposición 
y la eficacia de este (ver Advertencias y precauciones especiales de uso). 
Otros 
Estudios clínicos de interacción farmacológica demostraron que la administración 
conjunta de tlcagrelor con heparina, enoxaparina y AAS o desmopresina no tuvo 
ningún efecto sobre la farmacoclnétlca de tlcagrelor o el meta bolito activo o sobre la 
agregación plaquetarla inducida por ADP en comparación con ticagrelor solo. Si están 
Indicados c¡¡nicamente, 105 medicamentos que alteran la hemostasia deben utilizarse 
con precaución en combinación con BRILINTA® (ver Advertencias y precauciones 
especiales de uso). 
No hay datos disponibles sobre el uso concomitante de BRIUNTA® con inhibidores 
potentes de la P-gp (por ejemplo, verapamilo, quinldlna, ciclosporina) que pueden 
aumentar la exposición a ticagrelor. Si están indicados clínicamente, su uso 
concomitante debe realizarse con precaución (ver Advertencias y precauciones 
especiales de uso). 
Efectos de BRILINTA® sobre otros medicamentos 
Medicamentos metabolizados por el CYP3A4 

• Simvastatlna - La administración conjunta de tlcagrelor con simvastatina 
aumentó la Cmáx de simvastatina en 81% y el AUC en 56%, y aumentó la Cmáx 
de simvastatlna ácida en 64% y el AUC en 52%, con algunos incrementos 
Individuales Iguales a 2 a 3 veces. La administración conjunta de ticagrelor con 
dosis de simvastatlna superiores a 40 mg al día puede causar efectos adversos 
de simvastatina y debe sopesarse contra 105 beneficios potenciales. No hubo 
efecto de la slmvastatlna sobre los niveles plasmáticos de tlcagrelor. BRILINTA® 
puede tener efectos similares sobre la lovastatina. No se recomienda el uso 
concomitante de BRILINTA® con dosis de simvastatina o lovastatína superiores 
a 40 mg/dla (ver Advertencias especiales y precauciones de uso). 

• Atorvastatina - La administración conjunta de atorvastatlna y ticagrelor 
aumentó la Cmáx de atorvastatina ácida en 23% y el AUC en 36%. Se 
observaron aumentos similares en el AUC y la Cmáx en todos los metabolitos de 
la atorvastatina ácida. Estos aumentos no se consideran clínicamente 
significativos. 

• No se puede excluir un efecto similar sobre otras estatlnas meta bol izadas por el 
CYP3A4. Los pacientes en PLATO que recibieron tlcagrelor tomaron una variedad 
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de estatlnas, sin preocupación de una asoclaclon con la seguridad de las 
estatinas, entre el 93% de la cohorte de PLATO que tomó estos medicamentos. 

Ticagrelor es un inhibidor leve de CYP3A4. No se recomienda la administración 
conjunta de BRILINTA(~ y sustratos del CYP3A4 con índices terapéuticos estrechos (es 
decir, cisaprlda o alcaloides del cornezuelo de centeno), dado que ticagrelor puede 
aumentar la exposición a estos medicamentos (ver Advertencias y precauciones 
especiales de uso). 
Medicamentos metabolizados por el CYP2C9 
La administración conjunta de BRILINTA® con tolbutamida no dio lugar a ningún 
cambio en los niveles plasmáticos de ninguno de estos medicamentos, lo que sugiere 
que tlcagrelor no es un inhlbidor de CYP2C9 y es poco probable que altere el 
metabolismo mediado por CYP2C9 de medicamentos como la warfarina y tolbutamlda. 
AnticonceptIvos orales 
La administración conjunta de BRlLINTA® y levonorgestrel y etinil estradlol aumentó la 
exposición a etlnil estradlol aproximadamente 20%, pero no alteró la farmacoclnética 
de levonorgestrel. No se espera ningún efecto clínicamente relevante sobre la eficacia 
de los anticonceptivos orales cuando levonorgestrel y etinil estradlol son co
administrados con BRILINTA®. 
Sustratos de la glicoprotelna P (P-gp) (inCluyendo dlgoxina, c/closporina) 
Los niveles valle medios de digoxina aumentaron aproximadamente 30% con la 
administración conjunta con ticagrelor con algunos aumentos máximos individuales de 
2 veces. En presencia de digoxina, la c.". y el AUC de ticagrelor y su metabolito activo 
no se vieron afectados. Por lo tanto, se recomienda el seguimiento clínico y/o de 
laboratorio apropiado, cuando se administran medicamentos dependientes de P-gp de 
índice terapéutico estrecho como digoxlna o clclosporlna concomitantemente con 
BRILINTA® (ver Advertencias y precauciones espeCiales de uso). 
Otros tratamientos concomItantes 
Medicamentos que se sabe que inducen bréldicard/lJ 
Debido a observaciones de pausas ventriculares y bradicardia, en su mayoría 
asintomátlcas, se debe tener precaución cuando se administra BRILINTA® 
concomitantemente con medicamentos que Inducen bradicardia (ver Advertencias y 
precauciones especiales de uso). Sin embargo no se observó evidencia de reacciones 
adversas clínicamente significativas en el ensayo PLATO después de la administración 
Concomitante con uno o más medicamentos que se sabe que Inducen bradicardia (por 
ejemplo, 96% de betabloqueantes, 33% de bloqueadores de los canales de calcio 
diltiazem y verapamilo, y 4% de digoxlna). 
En el estudio PLATO, BRILINTA® fue administrado comúnmente con AAS, Inhibldores de 
la bomba de protones, estatinas, beta bloqueantes, inhlbidores de la enzima 
convertidora de angiotenslna y bloqueadores de receptores de angiotenslna de acuerdo 
a la necesidad clínica para comorbilidades crónicas, y también junto a heparlna, 
heparina de bajo peso moleCular e inhlbldores de la glicoprotefna IIb/Illa de corta 
duración por vía intravenosa (ver Acción farmacológica). No se observó evidencia de 
Interacciones adversas clínicamente significativas con estos medicamentos. 
La administración conjunta de BRILINTA® con heparina, enoxaparlna o desmopresina 
no tuvo efecto sobre el tiempo de tromboplastlna parcial activado (TIPA), el tiempo de 
coagulación activado (TCA) o pruebas de factor Xa. Sin embargo, debido a las 
interacciones farmacodinámicas potenciales, se debe tener precaución con la 
administración concomitante de BRILINTA® con medicamentos que se conoce que 
alteran la hemostasia (ver Advertencia y precauciones especiales de uso). 
Debido a informes de anormalidades de sangrado cutáneo con los ISRS (inhibidores 
selectivos de la recaptaclón de serotonlna) (por ejemplo, paroxetlna, sertralina y 
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citalopram), se recomienda precaución al administrar ISRS con BRILINTA®, ya que 
esto puede aumentar el riesgo de sangrado. 
Fertilidad, embantzo y lactancill 
Mujeres en edad fértil 
Las mujeres en edad fértil deben utilizar medidas anticonceptivas adecuadas para 
evitar el embarazo durante la terapia con BRlLINTA®. 
Embarazo 
No hay datos o existe una cantidad limitada de los mismos sobre el uso de ticagrelor 
en mujeres embarazadas. Estudios en animales han mostrado toxicidad reproductiva 
(ver Datos preclínlcos de seguridad). BRIUNTA® no se recomienda durante el 
embarazo. 
Lactancia materna 
Datos toxicológicos/farmacodinámlcos disponibles en animales han demostrado la 
excreción de ticagrelor y sus metabolitos activos en la leche materna (ver Datos 
preclínicos de seguridad). No puede ser excluido el riesgo para recién nacidos/niños. 
Debe tomarse una decisión sobre si Interrumpir la lactancia o interrumpir/abstenerse 
de la terapia con BRILINTA®, teniendo en cuenta el benefiCio de la lactancia materna 
para el niño y el beneficio del tratamiento para la mujer. 
Fertilidad 
Ticagrelor no tuvo ningún efecto sobre la fertilidad masculina o femenina en animales 
(ver Datos preclfnlcos de seguridad). 
Efectos sobre la capacidild para conducir y utilizar maquinarias 
No se han realizado estudios sobre los efectos de BRIUNTA® sobre la capacidad para 
conducir y utilizar máquinas. BRIUNTA® tiene una influencia nula o Insignificante sobre 
la capacidad para conducir y utilizar máquinas. 

REACIONES ADVERSAS 
Resumen del oerfil de segyrldad 
La seguridad de BRIUNTA® en pacientes con síndromes coronarios agudos (Al, NSTEMI 
y STEMI) se evaluó en el estudio plvotal de grandes dimensiones, de Fase 3, PLATO 
(PLATelet Inhlbltlon and Patlent Qutcomes, 18.624 paCientes), que comparó pacientes 
tratados con BRILINTA® (dosis de carga de 180 mg y una dosis de mantenimiento de 
90 mg dos veces al dla) frente a pacientes tratados con clopldogrel (dosis de carga de 
300-600 mg seguida por una dosis diaria de mantenimiento de 75 mg), ambos 
administrados en combinación con ácido acetilsallcflico (AAS) y otros tratamientos 
estándar. 
Las reacciones adversas más frecuentes en los paCientes tratados con ticagrelor fueron 
disnea, contusión y epistaxis y estas reacciones ocurrieron en mayor proporción que en 
el grupo de tratamiento con clopidogrel. 
Resymen tabulado de las reacciones adversas 
Se Identificaron las siguientes reacciones adversas tras los estudios con BRILINTA® 
(Tabla 2). 
Las reacciones adversas se clasifican según su frecuencia y el Sistema de Clase de 
Órganos. Las categorras de frecuencia se definen de acuerdo a las siguientes 
convenciones: Muy Frecuente (~1/10), Frecuente (~1/100 a <1/10), Poco Frecuente 
(de ~1/1.000 a <1/100), Rara (de ~1/10.000 a <1/1.000). Muy Rara «1/10.000), y 
Desconocida (no puede estimarse a partir de la fecha disponible). 
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Tabla 2 - Reacciones adversas según su frecuencia y el Sistema de Clase de 
Órganos -
SI.tema de Clase Frecuente Poco frecuente Raro 

de Órganos 
Trastornos del Hiperuricemlaa 

metabolismo y la 
nutrición 
Trastornos Confusión 
psiquiátricos 
Trastornos del Hemorragia Parestesias 
sistema nervioso intracraneal', mareos, 

dolor de cabeza 
Trastornos or;ulares Hemorragia del ojo 

(intraocular, 
conjuntival, retinal) 

Trastornos del oído Hemorrag ia ótica, 
y el laberinto vértigo 
Trastornos Disnea', epistaxis Hemoptisis 
respiratorios, 
torácicos y del 
mediastino 
Trastornos Hemorragia Hematemesis, Hemorragia 
gastrointestinales gastrolntestlnald hemorragia de úlcera retroperltoneal, 

gastrointestinal', constipación 
hemorragia 
hemorroidal, gastritis, 
hemorragia oral 
(incluyendo sangrado 
glnglval), vómitos, 
diarrea, dolor 
abdominal, náuseas, 
dlsDeDsla 

Trastornos de la piel Sangrado subcutáneo Erupción cutánea, 
y el tejido o dérmico, prurito 
subcutáneo hematomas. 
Trastornos Hemartrosis' 
musculoesqueléticos 
y del tejido 
conectivo 
Trastornos renales y Hemorragia del tracto 
urinarios urinariO" 
Trastornos del Sangrado vaginal 
sistem<l reproductivo (Incluyendo 
y las mamas metrorragia) 
Laboratorio Aumento de la 

creatlnlna sanguínea 
Lesiones Hemorragia en el sitio Hemorrag la post Hemorrag la por 
traumátic<ls, de procedimiento' procedimiento, leSión, hemorragia 
intoxicadones y hemorragia traumática 
compliC<lciones de 
procedimientos 
En la tabla se han agrupado términos numerosos relaCionados con reacciones adversas e Incluven términos médiCOS 
como se describe a continuación: 
.. Hiperuric:emla, Aumento del ácido órico en SlJnore. 
b Hemorragia c;erebral, hemorragia intracraneal, accidente cerebrovascular hemorráglco. 
e Disnea, disnea de esfuerzo, disnea en reposo, disnea nocturna. 
d Hemorragia gastrointestinal, hemorragia rectal, hemorragia Intestinal, melena, sangre oculta e'!!nJlliItli< ..... ~ ... -"/ 



Astrazeneca4 '1 & 9 5~\ 
..s),,,5~ .. I 

Página 15 de ~~ ..... 

e Hemorragia de úlcera gastrointestinal, hemorragia de úlcera gástrica, hemorragia de úlcera duodenal, hemorragia 
ulcerosa péptlca. 
r Hem8tornas subcutáneos, hemorragias de la piel, hemorragias subcutáneas, petequias. 
11 COntusl6n, hematolTlll, equimosis, tendenda aumentada a tener hematomas, hematolTlll traumático. 
n HelTlllturla, sangre en ~ orina, hemorragia del tracto urinario. 
1 Hemorragia del sitio de punción del vaso, hematoma del sitio de punción del vaso, hemorragia del sitio de Inyección, 
hemorragia del sitio de punción, hemorragia del sitio del catéter. 
# No hubo notificaciones de reacciones adversas de hemartrosis o reacciones adversas al fármaco Informadas en la 
rama del estudiO de PLATO con ~cagrelor (n = 9235); la frecuencia se caicul6 utilizando el límite superior del intervalo 
de con!ian.a del 95% para la estimación puntual (basado en 3/X, donde X representa el t.mafio total de la muestra por 
ejemplo, 9235). Esta se calcula como 3/9235 lo que equivale. una categoría de la frecuencia de 'raraN 

Descrjpción de reacciones adversas seleccionadas 
Sangrado 
El resultado general de tasas de hemorragia en el estudio PLATO se muestra en la 
Tabla 3. 
Tabla 3 -Estimaci ó n de Kaplan-Meler de tasas de hemorragia. 

BRILINTA"" Clopldogrel 
("Io/afto) ("Io/afto) P 
N=9235 N-9186 

Hemorragias mayores totales de 11,6 11,2 0,4336 PLATO 
Hemorragias mayores 
mortales/potencialmente mortales de 5,8 5,8 0,6988 
PLATO 
Hemorragias mayores no 4,5 3,8 0,0264 relacionadas a CABG de PLATO 
Hemorragias mayores no 
relacionadas a procedimientos de 3,1 2,3 0,0058 
PLATO 
Hemorragias totales de PLATO 

16,1 14,6 0,0084 mayores + menores 
Hemorragias de PLATO mi!lyores + 
menores no reladonadas 11 5,9 4,3 <0,0001 
procedimientos 
Hemorragia mayor definida por TIMI 7,9 7,7 0,5669 
Hemorragia mayor + menor deflnidll 11,4 10,9 0,3272 porTIMI 

Definiciones de clltegoñ .. de hemorngla. 
Hemorragia. meyo_ mortales/potencialmente mortal .. , Clfnicamente evidente con >50 gil de descenso de la 
hemoglobina o ~4 unidades de hematfes transfundidas~ º mortal; Q Intracraneal; Q intrapericárdica con taponamiento 
cardiaco; Q con shOCk hlpovolémlco o hipotensión severa que requiere lJasopresores o clrugia. 
S.ngrado m.yor: Clínicamente evidente con 30~50 911 de descenso de la hemoglobina o 2~3 unidades de hematles 

transfundidas; g significatIvamente dtscapacltante. 
Sangrado menO!': Requiere Intervención médica para detener o tratar el sangrado. 
Sangrado m.yor da TIMl: Clfnleamente evidente con >50 gil de descenso de la hemoglobina o hemorragia 
intracraneal, 
Sangrodo manOr de TIMl; Clfnicamente evidente con 30-50 gil de descenso de la hemoglobina. 
BRIUNTA® y clopidogrel no difirieron en lo. tasas de sangrado mayor mortallpotenelalmente mortal de PlATO, de 
hemorragia mayor total de PLAiO, salngrado mayor TlMI, o sangrado menor TIMI (Tabla 2). Sin embargo, ocurri6 más 
hemorragia combinada mayor + menor de PLATO con tlcagrelor en comparación con clopldoorel. Pocos pacientes en 
PLATO tuvieron hemorragl.s mortales; 20 (0,2%) par. ticagrelor y 23 (0,3%) para elopldogrel (ver Advertencias V 
precauciones espeCiales de uso). 
La edad, el sexo, el peso, la raza, la región geográfica, las condiciones concurrentes, la 
terapia concomitante, y la historia médica, Incluyendo antecedentes de un accidente 
cerebrovascular o ataque isquémico transitorio, no predijeron hemorragia mayor de 
PLATO ya sea en general o no asociada a procedimientos. Por lo tanto ningún 
subgrupo particular se Identificó en riesgo para cualquier tipo de sangrado. 
Sangrado relacionado a CABG: En PLATO, el 42% de los 1.584 pacientes (12% de la 
cohorte) que se sometieron a cirugra de by pass coronaria (CABG) tuvieron una .--.---, 
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hemorragia mayor mortal/sangrado potencialmente mortal de PLATO, sin diferencias 
entre los grupos de tratamiento. Ocurrió sangrado mortal por CABG en 6 pacientes en 
cada grupo de tratamiento (ver Advertencias y precauciones especiales de uso). 
Sangrado no relacionado con CABG y sangrado no relacionado con el procedimiento: 
BRILlNTA® y clopidogrel no se diferencian en sangrado mayor mortal/potencialmente 
mortal no'CABG definido por PLATO, pero el sangrado total mayor definido por PLATO, 
el sangrado mayor de TlMI, y los sangrados mayor + menor de TlMI fueron más 
comunes con tlcagrelor. Del mismo modo, cuando se eliminaron todas las hemorragias 
relacionadas a procedlmientos, se produjo más sangrado con ticagrelor que con 
ciopldogrel (tabla 3). La Interrupción del tratamiento debido a la hemorragia no 
relacionada a procedimientos fue más común para ticagrelor (2/9%) que para el 
cIopldogrel (1/2%/ P <0/001). 
Hemorragia intracranea/: Hubo más hemorragias intracraneales no relacionadas a 
procedimientos con ticagrelor (n=27 sangrados en 26 paclentes, 0/3%) que con 
clopldogrel (n=14, 0/2%)/ de los cuales 11 sangrados con ticagrelor y 1 con clopldogrel 
fueron mortales. No hubo diferencias en el conjunto de las hemorragias mortales. 
Disnea 
Disnea, una sensación de ahogo, es informada por los pacientes tratados con 
BRILlNTA®. Las reacciones adversas de disnea (RADs) (disnea, disnea en reposo, 
disnea de esfuerzo, disnea paroxística nocturna y disnea nocturna), cuando se 
combinaron, fueron informadas en 13/8% de los pacientes tratados con ticagrelor y 
7/8% de los pacientes tratados con clopidogrel. En 2/2% de los pacientes que tomaron 
ticagrelor y en 0/6% de los que tomaron ciopldogrel, los investigadores consideraron la 
disnea causal mente relacionada con el tratamiento en el estudio PLATO, y pocas fueron 
serias (0/14% con ticagrelor; 0/02% con clopidogrel). La mayoría de los síntomas de 
disnea Informados fueron de leves a moderados en intensldad, y la mayoría fueron 
reportados como un episodio único poco después de iniciar el tratamiento. 
En comparación con clopidogrel, los pacientes con asma/EPOC tratados con tlcagrelor 
pueden tener un riesgo aumentado de experimentar disnea no seria (3/29% con 
tlcagrelor frente al 0/53% con clopidogrel) y disnea seria (0/38% con ticagrelor frente 
a 0% con clopidogrel). En términos absolutos, este riesgo fue mayor que en la 
población general de PLATO. Ticagrelor debe utilizarse COn precaución en pacientes con 
antecedentes de asma y/o EPOC (ver Advertencias y precauciones especiales de uso). 
Alrededor del 30% de los episodios resolvieron dentro de los 7 días. PLATO incluyó 
pacientes con insuficiencia cardíaca congestlva, enfermedad pulmonar obstructiva 
crónica o asma al inicio; estos paclentes, y los anclanos, fueron más propensos a 
informar disnea. Para BRlLlNTA®, 0,9% de los pacientes Interrumpió el fármaco en 
estudio debido a la disnea en comparación con el 0,1% que tomó clopidogrel. La mayor 
incidencia de disnea con BRILlNTA® no está asociada con la aparición o empeoramiento 
de la enfermedad cardíaca o pulmonar (ver Advertencias y precauciones especiales de 
uso). BRILlNTA® no afecta a las pruebas de función pulmonar. 
Laboratorio 
Elevaciones de creatinina: En PLATO, la concentración de creatinlna sé rica aumentó 
significativamente (>30%) en 25,5% de los pacientes que recibieron ticagrelor en 
comparación con 21,3% de los pacientes que recibieron clopldogrel, y aumentó >50% 
en 8/3% y 6/7% con tlcagrelor y ciopldogrel, respectivamente. Las elevaciones de 
creatinina >50% fueron más pronunciadas en pacientes mayores de 75 años (13/6% 
con tlcagrelor frente a 8,8% con clopidogrel), en pacientes con insuficiencia renal grave 
al inicio del estudio (17,8% con ticagrelor frente a 12/5% con clopldogrel) y en 
paCientes que recibían tratamiento concomitante con bloqueantes de los receptores de 
angiotenslna (11,2% con ticagrelor frente a 7,1% con c1opidogrel). Dentro de estos 
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subgrupos los eventos adversos serios relacionados a función renal y las reacciones 
adversas que condujeron a la Interrupción del fármaco del estudio fueron similares 
entre los dos grupos de tratamiento. La totalidad de los eventos adversos renales 
Informados fueron 4,9% para ticagrelor frente a 3,8% para clopidogrel; sin embargo, 
un porcentaje similar de pacientes Informaron eventos considerados por los 
investigadores como relacionados en forma causal con el tratamiento¡ 54 (0,6%) para 
ticagrelor y 43 (0,5%) para clopldogrel. 
Elevaciones de ácido úrico: En PLATO, la concentración sérica de ácido úrico aumentó 
más allá del Ifmite superior de la normalidad en 22% de los pacientes que recibieron 
ticagrelor en comparación con 13% de los pacientes que recibieron clopidogrel. La 
concentración media de ácido úrico sérico aumentó aproximadamente 15% con 
tlcagrelor en comparación con aproximadamente 7,5% con clopidogrel y después del 
tratamientose detuvo, se redujo a aproximadamente 7% con tlcagrelor pero no se 
observó descenso para clopidogrel. Los eventos adversos de hiperuricemia informados 
fueron 0,5% para ticagrelor frente a 0,2% para Clopidogrel. De estos eventos 
adversos, 0,05% para ticagrelor frente a 0,02% para clopidogrel fueron considerados 
como relacionados en forma causal por los Investigadores. Para la artritis gotosa, los 
eventos adversos informados fueron 0,2% para ticagrelor frente a 0,1% para 
clopidogrel¡ ninguno de estos eventos adversos fue evaluado como causalmente 
relacionado por los Investigadores. 

SOBREDOSIS 
Ticagrelor es bien tolerado en dosis únicas de hasta 900 mg. La toxicidad 
gastrointestinal fue Iimltante de la dosis en un estudio de dosis única ascendente. 
Otras reacciones adversas clrnicamente significativas que pueden ocurrir con la 
sobredosis incluyen disnea y pausas ventriculares (ver Reacciones adversas). 
En caso de sobredosis, tener en cuenta estas reacciones adversas potenCiales y 
considerar el monitoreo por ECG. 
Actualmente no existe antídoto conocido para revertir los efectos de BRIUNTA® y no se 
espera que BRIUNTA® sea dlalizable (ver Advertencias y precauciones especiales de 
uso). El tratamiento de la sobredosis debe seguir las prácticas médicas estándar. El 
efecto esperadO de una dosificación excesiva con BRlUNTA® es la duración prolongada 
de riesgo de sangrado asociado con la Inhibición plaquetaria. Si se produce sangrado 
deben adoptarse medidas de apoyo. 

Ante la eventualidad de una sobredosificac/ón concurrir al Hospital más cercano o 
comunicarse con los centros de toxIcología: 
Hospital de pedlatrfa Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247; Hospital A. Posadas: 
(011) 4654-6648/4658-7777 u otros Centros de Intoxicaciones. 

MODO DE CONSERVACIÓN 
Conservar a temperatura Inferior a 30°C. 

PRESENTACIONES 
Envases conteniendo 14, 30, 56, 60, 100, 168, Y 180 comprimidos recubiertos, siendo 
los 3 últimos de Uso Exclusivo Hospitalario. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIÑOS. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N0: 1-0047-0000-004084-11-0 

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° I 6 9 5 ' y de 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.3 , por ASTRAZENECA S.A., 

se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de 

un nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios 

ca ra cterí sticos: 

Nombre comercial: BRILINTA 

Nombre/s genérico/s: TICAGRELOR 

País de origen de elaboración, Integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

SUECIA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: ASTRAZENECA AB. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: GARTUNAVAGEN, 85 

SÓDERT.A.LJE, SUECIA. 

País de consumo integrante del Anexo I del Decreto nO 150/92: Suecia. 

País de Procedencia: Suecia. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ARGERICH NO 536, 

HAEDO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 
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detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO. 

Nombre Comercial: BRILINTA. 

Clasificación ATC: B01AAC24. 

Indicación/es autorizada/s: COADMINISTRADO CON ACIDO ACETILSALICILICO 

(AAS) ESTA INDICADO PARA LA PREVENCION DE EVENTOS 

ATEROTROMBOTICOS EN PACIENTES ADULTOS CON SINDROME CORONARIOS 

AGUDOS (SCA) (ANGINA INESTABLE, INFARTO DE MIOCARDIO SIN ELEVACION 

DEL SEGMENTO ST O INFARTO DE MIOCARDIO CON ELEVACIÓN DEL SEGMENTO 

ST [STEMI]), INCLUYENDO PACIENTES TRATADOS MEDICAMENTE Y AQUELLOS 

QUE SE MANEJAN CON INTERVENCION CORONARIA PERCUTAN EA (PCI) O 

CIRUGIA DE BYPASS DE LAS ARTERIAS CORONARIAS (CABG). 

Concentración/es: 90 mg de TICAGRELOR. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: TICAGRELOR 90 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.0 mg, TALCO 1.0 mg, DIOXIDO DE 

. \ TITANIO 1.7 mg, POLIETILENGLICOL 4000.6 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 9.0 

mg, FOSFATO DIBASICO DE CALCIO 63.0 mg, OXIDO FERRICO AMARILLO 0.1 

mg, GLICOLATO SODICO DE ALMIDON 9.0 mg, MANITOL 126.0 mg, 

HIPROMELLOSA 2910 5.6 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC. 

Presentación: 14, 30, 56, 60, 100, 168 Y 180 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 

SIENDO LOS 3 ÚLTIMOS PARA USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: 14, 30, 56, 60, 100, 168 Y 180 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO LOS 3 ÚLTIMOS PARA USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a ASTRAZENECA S.A. el Certificado NO" 5 6 5 3 B , en la 

Z 7 O I e 2011 
Ciudad de Buenos Aires, a los ____ días del mes de _______ de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: • 6 9 5 
I 

I \. • ~ 
~í'.J ~ .~' i '-7 

Dr. CTTO Po. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.!4.A .T . 


