o

-

https://trungtamthuoc.eqm/
f}’j‘f "c;,; & :.Y\ \
Ry ([ COPaH )'

HUONG DAN SU DUNG THUOC

Thud, firil'\c!rf dinyg thed don thude Vién nén bao phim
0&; iR 0. TICA-5A 60 mg (Ticagrelor 60 mg)

TICA-5A 90 mg (Ticagrelor 90 mg)
D¢ xa tam tay tré em
Doc kj hwéng din sir dung triée khi ding
Néu cian thém théng tin, xin hoi y kién béc sT hodic dugc si

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:

Tica-54 60 mg
Mbi vién nén bao phim chira:
Thanh phrff? T oL 1T o L TR U O AU —— 60 mg
Thanh phdn i diege: Mannitol, microcrystalline cellulose 101, sodium starch glycolat, Magnesi stearate,
HPMC E6 (Hydroxy propyl methyl cellulose E6), PEG 6000 (Polyethylen glycol 6000), Titan dioxyd.
L A vira di 1 vién.

@ Tica-5A 90 mg
Moi vién nén bao phim chira:
Thanh phan hoat chat: TICAEIEI0Nu vrreceessesesessissessssssssssssesssmssosssassssssssesssssssesssnssssssscsee: 90 MG
Thanh phan td dirpe: Mannitol, microcrystalline cellulose 101, sodium starch glycolat, Magnesi stearate,
HPMC E6 (Hydroxy propyl methy! cellulose E6), PEG 6000 (Polyethylen glycol 6000), Titan dioxyd, Talc,
OXYA SAL AO ... es s eeeeseessses e sessesasssense st anaes vira di 1 vién,

DANG BAO CHE: i
Tica-5A 60 mg: Vién nén bao phim hinh tron, méau trang, hai mdt vién nhan, thanh va canh vién lanh lan.
Tica-5A 90 mg: Vién nén bao phim hinh tron, mau hong, hai mat vién nhan, thanh va canh vién lanh ln.

CHI DPINH:

Ticagrelor ding ddng thi véi acid acetylsalicylic (ASA), duge chi dinh dé phong ngira cac bien co huyet khoi

do xo vira dong mach & bénh nhan trudng thanh bi hdi chimg mach vanh cap (ACS) hodc tien str nhoi mau co
- tim (M1) va c6 nguy co cao phat trién thanh bien co xo vita dong mach.

® LIEU DUNG, CACH DUNG:
Liéu diing
Bénh nhén ding ticagrelor ciing nén dung liéu duy tri thdp hang ngay ASA 75-150 mg, trir khi c6 chéng chi
dinh cu thé.
Hoi chitng mach vanh cdp tinh
Nén khoi dau diéu tri véi chi mét lidu nap 180 mg duy nhat (hai vién 90 mg) va sau dé duy tri & lidu 90 mg
hai lan mdi ngay.
Diéu tri v6i ticagrelor 90 mg hai lin mdi ngay duge khuyén nghi trong 12 thiang & bénh nhian ACS trir khi c6
chi dinh |am sang ngung thudc.
Tién siv nhdi mdu co tim
Liéu khuyen cao ticagrelor khi can diéu trj kéo dai cho bénh nhén ¢6 tién s M1 it nhat mot nam va co nguy
co cao bj bién chimg xo vira dong mach la 60 mg hai lan mdi ngay. C6 thé bt dau st dung mirc liéu nay ngay
sau khi diéu tri ndm dau tién vai ticagrelor 90 mg hoac cic thude tre ché thu thé adenosine diphosphate (ADP)
khac & bénh nhan ACS ¢6 nguy co cao bi bién chimg xo vira déng mach. Nén bat dau diéu trj téi da 2 nam sau
bién ¢b nhdi mau co tim, hoac trong vong mét nam sau khi ngimg diéu tri bing thudc ire ché thu thé ADP
trude do. Dir liéu vé hiéu qua va do an toan cua ticagrelor sau 3 nim diéu tri kéo dai con han ché,
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Liéu daducu ttc:'lszn.lor hcl duge dung 24 gid sau liéu cubi cling cia thude chong két tap tidu cdu khéc.
Quén\mordidu- \ \ /. 12
Nén tr h viée quen dunL’thuoc khi diéu tri. Bénh nhan bo 1& mét licu ticagrelor nén ding chi mot vién (ireu
ké tiép) ¥ dung gio théng 18

Cdc nhdém nw dic bidt

Ngiroi cao (uoi

Khéng cén diéu chinh liéu & ngudi cao tudi.

Suy than

Khéng cin diéu chinh lidu cho bénh nhan suy than.

Suy gan

Ticagrelor chua dugc nghién ciru & nhitng bénh nhén bj suy gan ndng. Vi vay chong chi dinh str dung thude &
nhlrng bénh nhan nay. Chi ¢ thong tin han ché crnhung bénh nhén suy gan vira. Khong l\huyen cao dicu chinh
liéu nhung nén than trong khi sir dung ticagrelor cho d6i tuong bénh nhan nay. Khéng can diéu chinh liéu cho
bénh nhin suy gan nhe.

Tré em

Chua xac dinh dugce tinh an toan va hi¢u qua cia ticagrelor ¢ tré em dudi 18 tudi. Hién chua cé dir ligu

Cach dung

Thude ding duong udng. C6 thé uong cung hodc khong cung vai thirc an.

Déi véi nhimg bénh nhan khong thé nudt ci vién thudc, co thé nghlcn vién thudc thanh bot min véa pha vao

nura ly nude va uong ngay lap tirc. Trang ly véi mot nira ly nude va uong hét. Hon dich ciing ¢ thé dugc ding

qua ong thon;, da day (loai CH8 hay I6n hon). Diéu quan trong la phai trang ong théng da ddy qua nudc sau

khi diing hén dich thude.

CHONG CHI DINH:

- Qua min cam vdi hoat chét hodic véi bt ky ta duge nao ¢6 trong thanh phan thude.

- Dang bi chdy mau do bénh ly.

- Tién str xudt huyét noi so.

- Suy gan nang.

- Chéng chi dinh phdi hop ticagrelor véi cac chit irc ché CYP3A4 manh (nhu ketoconazol, clarithromycin,
nefazodon, ritonavir va atazanavir), vi vi¢c ding chung cd thé diin dén su gia ting dang ké mirc do tiép xuc
véi ticagrelor.

CANH BAO VA T HAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Neuy co xudt huyéy

Viée sir dung ticagrelor & nhitng bénh nhéan da biét ¢6 nguy co chdy méu nén duge can bing vdi lgi ich vé mit

phong ngira cac bién ¢6 xo vira dong mach. Néu duge chi dinh 1am sang, nén than trong khi st dung tlcagrelor

cho cac nhom bénh nhan sau:

- Bénh nhan ¢6 xu huéng chay méu (vi du do chén thuong gan ddy, phiu thudt gin day, réi loan dong mau,
dang hoiic vira bj xuat huyét tiéu hoa hoat dong). Chéng chi dinh sir dung ticagrelor & nhimng benh nhén
dang bi chay mau do bénh 1y, & nhitng ngudi c6 tién sir xuit huyét ndi so va & nhimg bénh nhan bj suy gan
nang.

- Bénh nhén diing chung vai cac thude ¢6 thé ]am ting nguy co chdy mau (nhu thuéc chong viém khéong
steroid (NSAIDs), thude chéng dong duong udng va / hojic thude tiéu sgi huyét) trong ving 24 gid trude
khi dung lhuoc ticagrelor.

Truyén tiéu cdu khong dao nguoc duge tac dung chdng két tap tiéu cau cua ticagrelor & nhimg nj,um tinh

nguyén khoe manh va khong cd kha ning mang lai lgi ich 1dm sang & b¢nh nhin chay mau. Sir dung dong thoi

ticagrelor voi desmopressin khong lam giam thai gian chdy mau, desmopressin duong nhu khdng ¢6 hi¢u qua
trong viéc kiém soat cic sy kién chay mau trén lam sang.
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Dicu tr 1fbang:. ﬂmo"‘c ong tiéu sm huyu (acid ammouaprmc hoic acid tranexamic) va / hodc ycu b tai td hop
Vlla ¢ lhedﬁm tang l\ha\ dng cam mau, Ticagrelor ¢ thé duge str dung lai sau khi nguyén nhéan gay chay
mau 4;1 duog x4 dinh \’F'- i¢m soat.
Phau'thuat, . -\ /"
Bénh nhan nén thong bag, i:ho bac si va nha si ran&, ho dang diing ticagrelor truée khi 4n djnh bat ky cudc phiu
thuat nao\dudc Vi truGe Llu sir dung bit ky thude mai nao.
Trong nghlcn‘ cttuPLATO. trén nhom bénh nhan phiu thudt bic ciu dong mach vanh (CABG), ticagrelor gay
chay mau nhiéu hon clopldogd khi ngung diéu tri 1 ngay trude phéu thudt nhl.mg, ¢6 cling ty ¢ gdy chay mau
ndng tuong ty so vai clopidogrel sau khi ngung diéu trj 2 ngay tré lén trude phiu thuat. Néu mot bénh nhan
phai trai qua cude phau thuat khong chp thiét va khong, muon ¢6 bi anh hudng bai tac dung chéng két tap ticu
cau, nén ngmg st dung ticagrelor 5 ngay trudce khi phau thuat,
Bénlt nhan tién siv bi dot quy; thi¢u mdu cuc bp
Bénh nhan ACS bj dot quy thiéu méu cuc b truée dé ¢6 thé duge diéu tri bang ticagrelor trong tdi da 12 théng
(nghién ctru PLATO).
Trong PEGASUS khong bao gom bénh nhéan co tién sir M1 bi dot quy do thiéu mau cuc bd trudgc dé. Vi khong
¢6 dit liéu day dii, khéng khuyén cdo diéu tri sau mot nim & nhimg bénh nhén nay.
Suy gan
@ Chéng chi dinh sir dung ticagrelor & nhimg bénh nhén bi suy gan néing. Than trong khi si dung thube & nhimg
bénh nhéan suy gan trung binh do khon[:, c6 du dit liéu va kinh nghi¢m sir dung ticagrelor trén lam sang.
Bénh nhin cé nguy co bj cic bién co nhijp tim cham
Viée diéu tri bing ticagrelor lam ting tin suat ngung thit khong c6 triéu chimg so véi clopidogrel khi theo doi
Holter ECG. Bénh nhén ¢6 nguy co bi cac bién c6 nhip tim chéim (nhu bénh nhén bi hdi chimg suy nit xoang
khong duge dat may tao nhip. block nhi thit d6 2, do 3 hoac ngét lién quan dén nhip tim chém) da dugc loai
trir khéi cdc nghién ctru chinh ddnh gi sir an toan va hidu qua cua ticagrelor. Do d0, do kinh nghiém ldm sang
han ché, ticagrelor nén duge st dung than trong ¢ nhitng bénh nhan nay.
Ngoai ra, nén thén trong khi dung ticagrelor ddng thoi véi cac san pham thudc duoc lam chim nhip tim. Tuy
nhién, khong co bang chimg vé cac phan tmg bat lgi trén lam sing trong thir nghiém PLATO sau khi dung
ddng thdi ticagrelor véi mét hoidie nhidu san pham thude 1am chdm nhip tim (vi du nhu 96 % ca dung thude
chen beta, 33% ca ding thuée chen kénh calci diltiazem va verapamil, 4% ca ding digoxin).
Trong sudt qud trinh nghién ciru bénh nhén chay Holter trong thu nghiém PLATO nhi¢u bénh nhén bi ngung
lhal trén 3 gidy khi str dung l[cagldor so véi clopidogrel trong giai doan cap tinh ctia Hoi chimg mach vanh
cAp. Su gia ting sb ca ngung that xéc dinh bing Holter khi dung ticagrelor cao hon ¢ nhing bénh nhén bi suy
tim sung huyét (CHF) so véi tong dan s6 nghién ciru trong giai doan C’lp tinh ctia Hgi chirng mach vanh cap,
ma khong xay ra khi sir dung ticagrelor trong mgt thang hogc khi so voi clopidogrel. Khong ¢6 hau qué 1am
@ sang bat lgi nao lién quan dén s mat cén bang nay (bao gdm ca nLat hoiic dit mdy tao nhip tim) trong nhom
bénh nhén nay.
Kho the
Chimg kho thés dd duge bao céo ¢ nhitng bénh nhan duge diéu tri bang ticagrelor. Mirc dd khé the & cudng do
nhe dén trung binh va thudng tu khoi ma khong cdn phai ngung diéu tri. Bénh nhan hen suyén / bénh phdi tac
nghén man tinh (COPD) co th tang nguy co khé tho khi ding ticagrelor. Ticagrelor nén duoe sir dung than
trong & nhimg bénh nhén ¢o tién str hen va / hodic COPD. Co ché chua dugc 1. Néu mot bénh nhan bio cao
bi con kho tha moi, kéo dai hodc tré nén toi té hon, phai theo ddi ky va néu khéng thé chiu ding duge, nén
ngung dung ticagrelor.
Tdng creatinin
Nong do creatinine c6 thé ting trong khi diéu trj bing ticagrelor. Co ché chua dugc lam sdng t6. Chuc nang
than nén dwoc kiém tra dinh ky. o nhirng bénh nhan mac Hoi chimg mach vanh cip, nén Llcm tra chirc néng
than mdt thang sau khi bét diu diéu tri bang ticagrelor, diic biét chi y dén bénh nhén > 75 tudi, bénh nhan suy
than vira / ning va nhimg bénh nhan dang diéu trj ddng thoi véi thude chen thy thé angiotensin ( ARB).

Ting acid uric
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Tang amd urlc m’all co@lhé Xy ra trong khi diéu trj bing ticagrelor. Thdn trong & nhirng bénh nhan c6 tién str

tang aci \ur ic-mau h/a /iém khap do gout. Dé dé phong, khong nén sir dung ticagrelor cho bénh nhén mic

benh than ‘In~ac1d_urt

Xudt h uy el‘ gidm tidu um huver khoi (TTP)

Xuit huyét khéi giam tiéu cdu huyet khéi (TTP) rit hiém xay ra khi str dung ticagrelor. Tri¢u chimg duoc dic

trung boi giam ticu cu v thiéu méau tan mau vi mé lién quan dén nhitng diu hiéu than kinh, r6i loan chirc

nang than hodc sot. TTP ¢6 kha nang gay tir vong cao doi hoi phai diéu trj kjp thoi bao gom ca bién phap loc

huyét tuong.

Can thi¢p voi cdc xét nghié¢m chirc ning tiéu ciu dé chin dodn giam tiéu cdu do heparm (HIT)

Trong xét nghiém kich hoat tidu cau gy ra béi heparin (HIPA) dugce sir dung dé chan don HIT, khang thé

khang tiéu cdu 4/heparin trong huyét thanh ngudi bénh kich hoat tiéu cau cua ngudi hién tang khoe manh véi

str hién di¢n cua hepann

Két qua am tinh gia trong x¢ét nghiém chire ning ticu cau (bao gom nhung khéng gidi han chi & xét nghiém

HIPA) dbi voi HIT da duge bdo cdo ¢ nhitng bénh nhén ding ticagrelor. Piéu nay c6 lién quan dén sur {rc ché

thu thé P2Y 12 trén tiéu cdu ciia ngudi hum tang khoe manh trong xét nghi¢m bai ticagrelor trong huyct thanh

/ huyét tuong ciia bénh nhan. Thong tin vc vigc diéu tri dong thoi véi ticagrelor can durge bao cdo dé bién giai
@ két qua chia cic xét nghiém chire néing lILu cau HIT.

& nhimg bénh nhan da phat trién HIT, can danh gid nguy co loi ich cia vige tiép tuc dicu tri bing t1cagrclor

xem xét ca trang thai prothrombotic ctia HIT va ting nguy co chay mau khi sir dung ddng thoi cac chong déng

madu va ticagrelor.

Khde

Dwra trén mbi lién hé quan sat duge trong nghién ciru PLATO giira lidu ASA duy tri va hi¢u qua tuong ing

cua ticagrelor so vdi clopidogrel, khong nén diing dong thai ticagrelor vai liéu duy tri cao ASA (> 300 mg).

Ngteng diéu tri sém

Ngimg thudc sém vdi bat ky thude chdng két tap tiéu cAu nao, bao "{Jm ticagrelor déu co thé dan dén tang

nguy co (r vong do bién ¢ tim mach (CV), MI hodc dét quy do bénh tiém an cua bénh nhén. Do dé, tranh dot

ngodt ngimg sir dung thudc.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' €O THAI VA CHO CON BU:

Phu nit ¢6 thé ¢o thai

Phu nit ¢6 thé c6 thai nén str dung cédc bién phdp tranh thai thich hop dé tranh thai trong khi digu tri bang

ticagrelor.

Thoi ky mang thai

Chura ¢6 hodc con gidi han dir liéu vé viée sir dung llCZl},[‘EiOl' o phu nit c6 thai. Cac nghién ciru trén dong vit
@ d cho thdy thudc cé doc tinh trén hé sinh san sinh san. Khuyén cdo khong dung Ticagrelor trong thai ky.

Thoi ky cho con b

Céc dir liéu dugc luc hoc / doc tinh co sin & dong vat di cho thay ticagrelor va cic chat chu}'cn hoa c6 hoat

tinh ctia nd duge bai tiét qua sira. Khong loai trir nguy co d6i vai tré so sinh / tré nhii nhi. Cn quyet dinh liéu

¢6 nén cho con bii hoac ngimg / tranh diéu tri bang ticagrelor khi can nhiic ky dén lgi ich cia vige cho con bu

va loi ich ctia viée diéu tri cho ngudi me.

Kha nang sinh san

Ticagrelor khong lam anh huong dén kha nang sinh san ¢ gmng duc va “IOI"Ig cdi trén dong vit.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Ticagrelor khong ¢6 hodc ¢6 anh huong !\hon}3 dang ké dén kha nanb Iai xe va van hanh may méc. Da cé bao
céo vé hién tugng chong mat va nham ldn xay ra trong qué trinh di¢u tri vdi ticagrelor. Do d, nhirng bénh
nhan gap phai cac triéu chirg nay nén than trong khi lai xe hodc sir dung may méc.

TUONG TAC, TUONG KY:

CamScannerTAx v v



https: /ltrungtam}auoccen\l_- \
N o CQONG TY \ \
{ o0 "N 1 'r
Tlca;,relor ldcoc mlchmh Uy CYP3A4 va (e ché nhe CYP3A4. T lcagclor ciing 1a co chét ciia P-
g')’COPFOlﬁl{(F-gpj va lff; chP-gp yéu va co thé lam ting ndng do va thai gian tiép xic cia cac co chit P-
2p. ! '
Tac dung cuﬂ?moe—vﬁ CAC SAN plldll] khac trén ticagrelor
Chiit irc ché CYP3A4
- Cac chit tic ché CYP3A4 manh — Dung dong théi ketoconazol vdi ticagrelor 1am tdng Cmax va AUC
cua ticagrelor twong (mg 2.4 lan va 7,3 lan. Lam giam twong (g 89% va 56% Cmax va AUC cta chét
chu)cn hoa co hoat tinh. Cée chét e ché manh CYP3A4 khéc (c]qnlhromyc:n nefazodon, ritonavir va
atazanavir) ciing c6 tic dung tuong ty va do d6 chdng chi dinh sir dung dong thoi cic thudc trc ché
CYP3A4 manh vai ticagrelor,
- Cdc chit tre ché CYP3A4 vira phai - Phéi hop diltiazem véi ticagrelor lam ting 69% Cmax va 2,7 lan
AUC coa ticagrelor, lam giam 38% Cmax va khéng déi AUC ciia chat chuyén héa c6 hoat tinh.
Ticagrelor khong lam anh huong dén nong do cua diltiazem lrong huyét tuong. Céc chit trc ché
CYP3A4 vira phai khac (amprenavir, aprepitant, erythromycin va fluconazol) ciing cé tac dung tuong
trr va ¢6 thé duoe ding chung véi ticagrelor,
- D ghi nhén nong d¢ ticagrelor ting gap 2 Idn sau khi tiéu thy mot lugng I6n nudce ép budi (3x200 ml)
@ hang ngay. Muc do nghiém trong cla s gia tiing ndng do nay duoc cho la khong lién quan trén lam
sang & hau het bénh nhén.

——

Chit cdm ting CYP3A
Phéi hop nfampwm véi ticagrelor lam giam 73% Cmax va 86% AUC cua ticagrelor. Cmax khong thay dbi
va giam 46% AUC cua chét chuyén hoa co hoat tinh. Cic chit gay cam img CYP3A khéc (phenytoin,
carbamazepin va phenobmbrtal) cling lam giam nong dd va thoi gian tiép xiic véi ticagrelor. Viéc su dung
dong théi ticagrelor véi cac chat gdy cam ung CYP3A manh c6 thé lam giam mirc tiép xuc va hiéu qua cua
ticagrelor, do do. l\hon;, Lhu}'cn cdo sir dung dong thai cac chat cam ang CYP3A véi ticagrelor.
Cyclosporin (chit tec ché P-gp va CYP3A)
Phoi hop cyclosporin (600 mg) véi ticagrelor ting Cmax va AUC cua ticagrelor 1én tuong (mg 2.3 lan va 2,8
lan, Sv c6 mit cua cyclosposin ciing lam tang 32% AUC va giam 15% Cmax cia chat chuyen hoa c6 hoat tinh.
Khong co dir lidu vé vige str dung dong thoi ticagrelor véi cac hoat chat khéc ciing la chat irc ché P- -gp manh
va thude trc ché CYP3A4 vira phai (verapamil, quinidin) cling c6 thc lam tang ndng d6 va thoi gian tiép xuc
ctia ticagrelor. Néu viéc s dung dong thoi la khong thé tranh duoc, can than trong khi diing.
Khdc
Cac nghién ctru twong tac duoc Iy 1am sang chimg minh viéc sir dung dong thoi ticagrelor v&i heparin,
® enoxaparin va ASA hodc desmopressin khong c6 bat ky anh huong nao ddi voi duge dong hoc cua ticagrelor
"% hoiic chat chuyén hoa c6 hoat tinh etia nd hodc trén su két tdp tiéu cdu duge kich thich bai ADP. Néu duoc chi
dinh 13m sang, nén than trong khi phdi hgp céc thude lam thay déi qud trinh dong méu vdi ticagrelor.
Céc chit uc CI]L P2Y12 dudng udng, bao gom ticagrelor va chat chuyén héa cé hoat tinh ctia no. bi chdm hap
thu va giam nong do ti€p xtic 0 nhimg b¢nh nhan bj héi ching mach vanh céip (ACS) duoe diéu tri bing
morphin (giam 35% nong do ticagrelor). Tuong tac nay cé thé lién quan dén su giam nhu dong duong tiéu héa
va tuong ty nhu khi sir dung cac opioid khac. Sy li€n quan [am sang chua dugc biét, nhung dir ligu cho thiy
kha niing lam giam hiéu qua ctia ticagrelor khi bénh nhén sir dung d(‘m§j thoi ticagrelor va morphin. O nhitng
bénh nhan bi ACS bat budc phai sir dung morphin va can sir dung cac chat trc ché P2Y 12 nhanh, c¢6 thé sir dung
céc thude tre chét P2Y 2 nay duong tiém.
Tac dung ciia ticagrelor ddi véi cac th uée khac
Thubc chuyén héa béi CcYr3A4
- Simvastatin - Phdi hop ticagrelor véi simvastatin lam ting Cmax va AUC ciia simvastatin Ién tuo‘ng
tng 81% va 56%, lam tang Cmax va AUC cuia acid simvastatin 1én 64% va 52% tuong (mg, & mét vai
cé thé co thé ting gip 2 dén 3 lan. Phéi hop ticagrelor vai liu simvastatin vugt qua 40 mg moi ngay
c6 thé gay ra phan (ng bat loi clia simvastatin va nén dugc can nhic van dé lgi ich — nguy co.
Simvastatin khéng anh hudng lén nong dé ticagrelor trong huyét tuong. Ticagrelor cé thé c6 tic dung
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|| tuong (uriteén loviastptin, Khong khuyén cdo sir dung déng thori ticagrelor voi lieu simvastatin hodc
‘,'[b'\{aslglt_it]‘ldn‘-lioﬁ-fi mg.
- \4\§0r\(gstatin/-,. Phof hop atorvastatin va ticagrelor lam ting Cmax va AUC cua acid atpr\'asgatin lén
tlhtﬂlg,lf{ﬁg":l_fif/p’*ﬁg 36%. Su gia tang tuong ty trong AUC va Cmax da dugc quan sét thay & tat ca cac
chat chuyén hoa cua acid atorvastatin. Sy gia ting nay khong ¢6 y nghia lam sang.
- Khong loai trir tic dung tuong ty cta ticagrelor ddi vai cac statin khac dugc chuyén héa bai CYP3A4.
Bénh nhan trong thir nghiém PLATO nhan ticagrelor da ding nhiéu loai statin khac nhau, nhung khong
6 quan ngai v¢ tinh an toan statin trong s6 93% ca thé diing cac thude nay. )
Ticagrelor 1a mot chit ¢c ché CYP3A4 nhe. Khong nén sir dung ddng thoi ticagrelor va céc co chat cua
CYP3A4 c6 cira s6 didu tri hep (cisaprid hodc céc alkaloid cya l6a mach). vi ticagrelor c6 thé Jam tang muc
tiép xtic v&i nhiing thude nay.
Co chilt ciia P-gp (bao gém digoxin, cyclosporin)
Sir dung dong thoi voi ticagrelor lam tang Cmax va AUC cia digoxin 1€ 2 ; )
digoxin day trung binh tang khoang 30% khi ding chung véi ticagrelor, & mot s0 cd the c6 the tang
lan. Digoxin khong lam anh huéng dén Cmax va AUC cua ticagrelor va chit chuyén héa c6 hoat tinh cua né.
Do dé, khuyén cdo nén theo ddi lam sang va / hodc cin 1am sang khi sur dung dong thoi cac thuoc ¢ sura so
@ diéu tri hep phu thuge P-gp nhur digoxin vdi ticagrelor. "
Ticagrelor khong lam anh hudng 1én néng do cyclosporin trong mau. Tac dung cua ticagrelor trén cac co chat
P-gp khac chua dugc nghién ciru.
Thube dwge chuyén héa boi CYP2C9 _
Phéi hop ticagrelor vdi tolbutamid khong lam thay ddi ndng do trong huyét tuong cua mét trong hai thuoc,
didu nay cho thiy ticagrelor khong phai 1a chét irc ché CYP2C9 va khong c6 kha nang lam thay doi su chuyén
hoa clia cic thube chuyén hoa qua enzym CYP2C9 nhur warfarin va tolbutamid.
Thuoc tranh thai
Phéi hop véi ticagrelor va levonorgestrel va ethinyl estradiol lam tang mirc tiép xtic voi ethinyl estradiol Ién
khoang 20% nhung khéng lam thay déi duoe dong hoc cia levonorgestrel. Trén ldm sang, ticagrelor khong
lam anh huong dén hi¢u qua tranh thai dudng udng khi diing chung vdi levonorgestrel va ethinyl estradiol.
Cdc thuéc gay cham nlijp tim o
Do ghi nhan thiy hau hét cac truang hop ngung that hau nhu khong tri¢u chimg va nhip tim cham, nén thin
trong khi diing ticagrelor ddng thoi véi cac thude duge biét la giy chdm nhip tim. Tuy nhién, khong 6 bing
chimg vé cdc phan ing bat lgi 6 v nghia lam sang duge ghi nhin trong thir nghiém PLATO sau khi dung dong
thoi véi mét hode nhiéu thube gay chdm nhip tim (vi du, 96% ca sir dung thudc chen beta, 33% ca sir dung
thudc chen kénh calci diltiazem va verapamil, 4% ca str dung digoxin).
© Didu tri dong thoi khdc ’ ) ’
Trong céc nghién ctru 1am sang, ticagrelor thudng dugc phoi hop cling véi ASA, thude irc ché bom proton,
statin, thudc chen beta, thudc irc ché men chuyén angiotensin va thudc e che thu the angiotensin khi can ding
chung dai han va ciing dugc phdi hop véi heparin, heparin phan ur lugng thdp, thudc trc ché Gplib/llla tiém
finh mach ngdn han. Khong quan sat thay bang chimg vé trong tic bat lgi déng ké trén lam sang véi nhitng
thudc nay.
Phdi hop ticagrelor vdi heparin, enoxaparin hogc desmopressin khong anh huéng dén thoi gian kich hoat
thromboplastin ban phin (aPTT), thai gian kich hoat dong méau (ACT) hodc xét nghi¢ém phan tich yéu td Xa.
Tuy nhién, do cac trong tic duge luc tiém tang, nén than trong khi str dung ticagrelor véi cac thude lam thay
ddi qué trinh dong mau.
Di c6 cic bio cdo vé hién twong chay mau dudi da bat thudng véi cac thude tai hap thu chon lgc Serotonin
(SSRI) (nhu paroxetin, sertralin va citalopram), nén thin trong khi dung SSRI v&i ticagrelor do co thé lam tang

nguy co chdy mau

n twong tmg 75% va 28%. Nong do
1én gap 2

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)
Cac téc dung khong mong mubn sau ddy da duoc xac dinh sau cac nghién ciru hodc da duge bio cdo sau khi

Itru hanh ticagrelor.
6
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Phé bién (> THO0dET <IIIU)

Khang phd bién (> 1/1000 dén <1/100)

Hiém (> 1/10000 dén <1/1000)
Rat hiém (<1 7/ 10000)

Khéng rd (khong thé wde tinh tir dir liéu ¢6 sin).
Bang 1: Ceac tae dung khiong mong muon

10ng mong muon duge phin logi theo cac mire sau:

Bang 1: Phan img ngoai ¥ theo tan suat va hé co quan (SOC)

Hé co quan Thudng gip It gdp Hiém | Khong 16

U lanh tinh, dc tinh va khong xac Chay may khoi

dinh (bao gdm ca u nang va u

polyp) , :
R&i loan hé thong mau va bach RSi loan chay Xuat  huyet
huyét mau® giam tiéu cau

huyét khéic

Roi loan hé mien dich

Qua min bao
2om phit mach®

R&i loan chuyén héa va dinh
dudng

Tang acid uric
huyét!

Gout/vicm  khop
dé gout

R&i loan tam than

La lan

Roi loan hé than Kinh

Chong mat. dau

dau, ngat

Xuat huyét noi
50

R6i loan mét

Xuat huyét

mite

R&i loan tai va tién dinh Oc tai

Chong mat

Xuat huyet tai

Roi loan mach méu

Huyét 4p thap

R&i logn hé ho hép, 1ong nguc va
trung that

Kho tho

Chay mau h¢ ho
hap!

R6i loan hé tiéu hoa

Roi tiéu

hoa

loan

Xuat huyét tiéu
hoat, ticu chay.
budén non.  kho
tiGu, tao bon

Xuit huyét sau
phtic mac

Roi loan da va mo dudi da

Chay mau dudi da
hodic trong da.
ngtra, phit ban

Roi loan hé co xuong va mo lién
két

Chay mau co'

R&i loan thin va dudng nicu

Xuat huyét dudng
nigu’

Roi loan hé sinh san va vu

Xuat huyét hé
sinh san*

Théng so xét nghiém cin lam
sing

T ang creatinin

huyét!

Chan thuong, ngo doc va cac bién
chirng sau khi lam thu thudt

Xuat huyét sau thu

thuat, chday mau
.y A

viing chén thuong

@ chdy mau do ung thu bang quang, ung thu da da§ ung thu ruot két
b tang xu hudng bam tim, tu médu wr phat. xudt huyét
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¢ Xde dinh{bang Kinhmghiém|say khi Juu hanh thude ,
¢ Tan suat dvrgeghinhin {ih did, juan sat trong cace thir nghiém va khong phai la cac phan (mg bat loi duge biao
cdo (acid u Ig}"&ﬂg > git'rj_h.fl‘:i"' rén cua mire binh thuéng tir mire gidi han dudi hodc mire trong pham vi cho
phép. Creatiningdng > 50%-40 vdi mire binh thuong)
¢ chay mau két mac;vong mac. noi nhiin
fchdy mau cam, xudt huyét
¥ chay mau nudu, xuat huyét trye trang, xudt huyét, loét da day
b bam tim, xuit huyét da, dém xudt huyét
' biing huyét, xudt huyét co
Y di tiéu ra mdu, viém bang quang xudt huyét
K xudt huyét am dao. mau trong tinh dich. xudt huyét sau min kinh
"nhiém tring, ty mau chan thiong, xudt huyét sau chan thuong
Dinh nghia cic loai xuiit huyét: i
Xuat huyét nghiém trong / de doa tinh mang: Biéu hi¢n trén 1am sang rd rang v6i mic giam > 50 g/L huyet
sic td hodc > 4 don vi 1é bao hfmg clu duoce 1ruyén vao mau; hodic gay tr vong; hodc xudt huy(::l ndi so; hof;ic
xudt huyét trong ngoai tim mac kém chén ép tim cip; hodic bi sdc giam thé tich hodc ha huy¢t ap nang can
phai ning ]1uyél ap hoidc phﬁu thudt. L. .
. Xuidt huyét nang khac: Biéu hién trén ldm sang rd rang véi mire giam 30-50 g/L huyét sic t6 hodc 2-3 don vi
hong cu duge truyén vao mau; hofic khong co kha nang hoat dong.
Xuit huyét nhe: Cén phai c6 sy can thi¢p y té dé cdm mau hoic diéu trj chay mau. L.
Xuat huyvét niing theo phan dg TIMI: Biéu hién trén lam sang rd rang vai mirc giam > 50 g/L huyet sic t0 hodc
c6 xudt huyét ndi so. o
Xudt huyét nhe theo phan do TIMI: Biu hién trén 1dm sang voi lugng huyet sic to giam 30-50 g/L.
Ticagrelor vi clopidogrel khong khac biét vé ty I¢ xudt huyét nang gay tir vong / de doa tinh mang trong nghién
ciru PLATO. tong sb ca xuit huyét ning trong nghién ciu PLATO, xudt huyét ning hodc xuat huyét nhe theo
phan do TIMI (Bang 2). Tuy nhién, ty I& két hop gitra xudt huyét ning va xuat huyet nhe trong thir nghi¢m
PLATO xay ra voi ticagrelor nhicéu hon so vai clopidogrel. Mot s6 it bénh nhan trong nghién ctru PLATO dd
tr vong do xudt huyét véi ty 1¢: 20 (0.2%) cho ticagrelor va 23 (0.3%) cho clopidogrel. _
Tudi, gii tinh, can ning. chung tgc, khu vire dia Iy, tinh trang hién tai, li¢u phap dicu trj két hgp va tién sir
bénh, bao gdm ca tién sir ddt quy trude dé hodc con thiéu mau nio thodng qua, tit ci déu khong dy doan duge
xuAt huvét ning trén phan nhém khong can thiép hoac téng dan so tham gia vao thir nghi¢gm PLATO. Do vy,
khong xac dinh duge nguy co xudt huyét trén bat ky phan nhém nao.
Xudt huyét trén phan nhom e6 phiu thudt bac ciu mach vanh (CABG): )
‘ Tfong nghién ciru PLATQO, 42% trong s& 1584 bénh nhan (12% dén s6 nghién cir) da trai qua phau thuat bic
cidu mach vanh (CABG) bj xuat huyét niing gdy tr vong / de doa tinh mang nhung khong c6 sy khéc biét giira
cic nhom diéu tri. O mdi nhom, 6 bénh nhin phiu thudt bic cdu mach vanh (CABG) tir vong do xudt huyét,
Xudt huyét trén phan nhém khéong phiu thudt bic ciu mach vanh va phin nhom khéng can thiép:
Ticagrelor va clopidogrel khéng khic nhau vé xudt huyét nang gay tr vong/de doa dén tinh mang trén phan
nhém khéng phau thuat bac pﬁu mach vinh trong nghién ciru PLATO, nhlrng'téng s'f') ca xuit huytf:l n@ng theo
dinh nghia ciia PLATO, xuit huyet ning theo phin do TIMI, tong so ca xudt huyct nang v xuat huyet nhe
theo phan d¢ TIMI trong nghién cir PLATO, thudmg gip hon véi ticagrelor. Tuong ty, khi loai trir tit ca cac
ca xuit huyét c6 lién quan dén can thi¢p, ty l¢ xudt huyét xay ra & nhom diing vdi ticagrelor nhi¢u hon so voi
nhém ding clopidogrel. Viée ngirng dicu tri do xuat huyét & phan nhom khong can thiép xay ra phé bién hon
ddi vai ticagrelor (2,9%) so véi clopidogrel (1,2%; p <0,001).
Xuit huyét ni so:
Xudt huyét ndi so & phan nhém khong can thi¢p khi ding ticagrelor (n = 27 ca xuat huyét & 26 bénh nhén,
chiém 0,3%) cao hon so vdi clopidogrel (n = 14 ca xuat huyét, chiém 0,2%), trong dé cé 11 ca xuat huyét khi
diing ticagrelor va 1 ca véi clopidogrel tir vong. Khong c6 su khac biét vé xuat huyét ddn dén gay tr vong trén
tong dén s0 nghién cin,
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Cac thﬁné;s&; xéLj,;lf:hi'e_‘m c“; 1 I\!‘:m sang

Tang acid 'ylri'c: ”I‘r’{ih'g'hghién: E:_;'r"u PLLATO., acid uric huyét thanh tang vuot gidi han trén cho phép @ 22% bénh
nhin ding\ticagrelor'so véi 3% bénh nhan ding clopidogrel. Cdc con s6 trong (ng trong nghién clru
PEGASUS lag luot 14.9.1%,8.8% va 5,5% tuong (mg dbi vai ticagrelor 90 mg, 60 mg va gia duge. Acid uric
huyét thanh trung-binh-tang khoang 15% khi diing ticagrelor so vdi khoang 7,5% str dung clopidogrel va sau
khi ngirng diéu tri, ty 1¢ nay giam xudng khodng 7% trén ticagrelor nhung khong thdy giam déi véi clopidogrel.
Trong nghién ctru PEGASUS. nong do acid uric huyét thanh trung binh ting 6,3% va 5.6% tuong 1'rng‘khi sur
dung ticagrelor 90 mg va 60 mg. so vai mire giam 1.5% & nhom gia duge. Trong nghién ciru PLATO, tan suat
viém khop do gout 1a 0.2% ddi vai ticagrelor va 0,1% déi vai clopidogrel. Cac con so tuong ung cua bénh
viém khdp do gout / gout trong nghién ciru PEGASUS lan luot 12 1.6%. 1,5% va 1,1% tuong ng khi sur dung
ticagrelor 90 mg, 60 mg va gia dugc.

rd

QUA LIEU VA CACH XU TRIi: )
Ticagrelor duge dung nap tét khi ding & céc lidu don 1én dén 900 mg. Doc tinh trén hé liC:u héa bi gi!:'rl hi;IT:l
theo liéu trong mot nghién clru don tang din liéu dung. Cac phan &ng ngoai y 0 y nghia vé mit lam sang co
thé xay ra khi dung qua ‘liéu bao gom khé tha va ngung that. _ . o :
Trong trudng hop qua liéu, cac phan (g ngoai y tiem an ¢ trén ¢ the xay ra va can theo ddi dién tam do E(?G.

@ Hién tai khong c6 thude giai doc dic hiéu dé ddo nguoc tac dung cua ticagrelor va khong thé tham tach
ticagrelor. Xir tri qua liéu nén tuan theo thuc hanh y khoa. Anh hudng coa viée dung ticagrelor qua licu la kéo
dai thoi gian chay mau lién quan dén tic dung chong két tdp ticu cau. Truyen ticu cau khong ¢6 lgi ich 1am
sang ¢ bénh nhin xudt huyét. Néu ¢o xudt huyét nén sir dung cac bién phap hé trg thich hop.

PAC TiNH DUQC LUC HQC:

MG ATC: BO1AC24.

Nhom diegre Iy Thude chong két tap tiéu cau khong bao gébm Heparin.

Co ché tic dong o :

Ticagrelor thuoc nhom cyclopentyltriazolopyrimidin (CPTP), 1a mot chat doi khang thy the P2Y 2 chon loc va

twong tac thuin nghich, ngin qua qua trinh hoat hda va két tap tiéu cau phy thude P2Y)2 qua trung gian ADP.

Ticagrelor khong ngan can sy gin két ADP nhung khi gdn vai thy thé P2Y 2 s€ ngan chan sy dan truyén tin

hiéu cam g ADP. Vi tiéu cdu tham gia vao qua trinh khoi phat va / hodc phat trién cac bién chimg huyét

khdi cia bénh xo vira dong mach, viée tc ché chire niing tiéu cau da dugce chimg minh la lam giam nguy co

taj bién tim mach nhu tr vong, nh6i mau co tim hodc dot quy. )

Ticagrelor cling lam tang nong do adenosin ndi sinh tai chd bang cach trc ché chit vin chuyén cin bing
. nucleoside-1 (ENT-1).

Ticagrelor da dugce ghi nhén 1a 1am tang tac dong cam (g adenosin sau ddy & nhimg ngudi khoe manh va ¢

nhimg bénh nhan ACS: gidn mach (xdc dinh bang cich tang lru lwgng mau mach vanh & nhimg ngudi tinh

nguyén khoe manh va bénh nhin ACS, dau diu), tre ché chire ning tiéu ciu (mau toan phan & nguoi khi quan

sat trong phong thi nghiém) va kho tho. Tuy nhicn, méi lién hé giira céc ca ghi nhan ting adenosin va két qua

lam sang (vi du: ty I¢ méc bénh - tir vong) van chua duge lam rd.

Tac dung dwoe lire hoc

Khoi dau tic djng

O nhirng bénh nhan méc bénh mach vanh on dinh (CAD) sir dung ASA, ticagrelor cho thay khoi phat nhanh

tac dung dugc ly vai kha nding (e ché két tap tiéu ciu (IPA) trung l?inh_déi vGi nhém sir dung ticagrelor sau

0,5 gior khi dung liéu 180 mg khoang 41%, hi¢u qua tic ché két tap tiéu ciu IPA 16i da 89% sau khi ding thude

2-4 va duy tri tiép trong khoang 2-8 gid. 90% bénh nhén ¢6 mire dg tre ché két tap tiéu cau (IPA) cudi ciing >

70% sau 2 gio dang thuoc.

Tdc djng tén dur

Néu c6 ké hoach phiu thudt bic cdu mach vanh (CABG), nguy co xuit huyét khi sir dung ticagrelor s& tang

hon so véi clopidogrel khi ngimg str dung chura du 96 gi¢r trude khi tién hanh phiu thuit.

Di ligu chuyén doi thuoe
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/ Chuyen by £l pidggrel ﬂﬁXyg-.. sang ticagrelor 90 mg hai ldn mdi ngy dn dén tang mirc d tic ché két tap ticu
i (lpA)i\l”_"?‘ doi .l'?!f?ﬁﬂ?'&*; a chuydn tir ticagrelor sang clopidogrel lim giam [PA tuyét ddi xuong 24.5%.
Bénh nhan €6 thé chuyén iy cl})pidogrel sang diing ticagrelor ma khong bj gian doan tdc dung khang tiéu cau.

Tiéu chi k& hop Higl' qud va #n toan

Ticu chi kétthgp vé-hi¢h gua va an toan (tir vong tim mach, nhdi mau co tim, dét quy hodic tong so ca xuat
huye.l ning thed~dinknghia ctia nghién ciru PLATO) cho thay lgi ich ve hi¢u qua cua ticagrelor so vdi
clopidogrel khong bi anh huong céc bién ¢b xudt huyét nang (ARR 1.4%. RRR 8%. HR 0,92: p = 0,0257)
trong 12 thing sau hdi ching mach vanh cip (ACS).

DAC TINH DUQ'C DPONG HOQC: : ;
Ticagrelor cho thay duoc dong hoc tuyén tinh. Nong d6 va thai gian tiép xuc voi ticagrelor va chat chuy¢n hoa
¢6 hoat tinh (AR-C124910XX) ty 1& theo liéu Ién t6i khoang 1260 mg.
Hip thu : :
Ticagrelor hap thu nhanh chéng v&i tmax trung binh khoang 1.5 gid. Sy hinh thanh chat chuyén hoéa chinh
tudn hoan trong mau AR-C124910XX (ciing c6 hoat tinh) tir ticagrelor rAt nhanh véi tmax trung binh khodng
2.5 gio. Sau khi cho nhimg nguoi khoe manh udng mot liéu ticagrelor 90 mg lie doi, Cmax dat 529 ng/ml va
AUC 1a 3451 ng*h/ml. Ty l¢ chuyén héa 12 0.28 dbi voi ndng do dinh Cmax va 0.42 cho AUC. Duge dong
. hoc cua ticagrelor va AR-C124910XX & nhimg bé¢nh nhan co tién sur nhdi mdiu co tim thudmg tuong tu nhu
bénh nhan mac bénh dong mach vanh cép tinh. Dya trén phan tich cdc thong so duoc dong hoe cnia cic doi
twong trong nghién ctru PEGASUS, ticagrelor ¢6 Cmax trung binh 14 391 ng/ml va AUC 1a 3801 ng*h/ml on
dinh khi str dung ticagrelor 60 mg. Thong sb ddi voi ticagrelor 90 mg tuong {mg la Cmax 627 ng/ml va AUC
6255 ng*h/ml & trang thai on dinh.

Sinh kha dung tuyét doi trung binh cua ticagrelor dugc uée tinh 14 36%. Tiéu thy mot bita an nhiéu chat béo
dan dén tang AUC cua ticagrelor 21% va giam 22% ndng do dinh chét chuyén héa c6 hoat nhung khong lam
anh hudng téi Cmax cua ticagrelor hogc AUC cta chét chuyén héa ¢6 hoat tinh. Nhirg thay doi nho nay dugc
coi la it ¢6 v nghia 1am sang: do do. ticagrelor ¢6 thé duoc diing cung hodc khong cung vdi thirc an. Ticagrelor
ciing nhu chit chuyén héa cé hoat tinh la nhimg co chét cua P-gp.

Ticagrelor dudi dang vién nén nghién trong nude, duge uong hode dung qua ong thong da day. co sinh kha
dung tuong duong voi dang vién nguyén ven ve cdc chi so AUC va Cmax cua ticagrelor va chat chuycn hoa

¢6 hoat tinh ctia né. Nong dd ban dau (0.5 va 1 gio sau khi udng) ciia vién nén ticagrelor bi nghicn trong nuéc

] .

cao hon so v&i vién nguyén ven, voi o liéu vé nong do hau nhir giong hét nhau sau d6 (2 dcn 48 gio).
A A
Phan bo

. Tbé tich phan b6 & trang thai hing dinh cua ticagrelor 12 87,5 |. Ticagrelor va chét chuyén héa ¢6 hoat tinh lién
két cao véi protein huyét tuong (> 99,0%).

Chuyén héa

CYP3A4 la enzym chinh chiu trdch nhi¢m chuyén héa ticagrelor va sy hinh thanh nén chat chuyén héa 6 hoat
tinh va su twong tac ctia ching vé&i cic co chat khac ctia CYP3A c6 the di tir hoat hoa dén wre ché.

C_hfll ghuyén hoa chinh cua ticagrelor 1a AR-C124910XX, qlu‘il nay ciling co hoat tinh khi nghién cr in vitro

gan ket vai thy thé P2Y 2 ADP cia tiéu cAu. Thoi gian va nong do tiép xuc toan than voi chat chuyén hoa ¢o
hoat tinh la khoang 30-40% so vdi ticagrelor.
Thai trir
Ticagrelor thai trir chu yéu bé_ng con dudng chuyén héa qua gan. Khi uéng ticagrelor duge danh dau phéng
xa, hoat tinh phong xa hoan héi trung binh khoang 84% (57,8% trong phan, 26,5% trong nudc ticu). Sy hoan
héi ctia ticagrelor va chat chuyén héa ¢6 hoat tinh trong nuée tiéu déu thap hon 1% so lieu dung. Con dudng
thai trir chinh cho chét chuyé‘n hda cé_ho:_n tinh rat co the 1a bai tiét qua mat. Ty, trung binh cua ticagrelor la
khoang 7 gid va 1a 8.5 gid doi véi chat chuyén hoa ¢6 hoat tinh.
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Quan sat lbﬁ}',uépg‘,ﬁl@;v;‘a‘\hcﬁ/ hian tiép xtic voi ticagrelor cao hon (khoang 25% ddi v6i ca Cmax va AUC) va
chat chuyéithda cé hoat tinh/& nhitng bénh nhan bi bénh dong mach vanh cap cao tudi (= 75 tudi) so véi bénh
nhan tré woi h]j_ﬁ}j)h’ﬁh/lich dugc dong hoc trén cac ¢4 thé nghién ciru. Nhing khéc biét nay khong cé y
nghia lam sang.
Tré em
Ticagrelor chua duge danh gid rén ddi tuong tré em.
Gioi tinh )
Quan sat thdy ndng do va thoi gian tiép xdc véi ticagrelor va chit chuyén héa cé hoat tinh & phu nir cao hon
nam gi¢i. Nhimg khac biét nay khéng cé y nghia lam sang.
Bénh nhan suy than

Nong d¢ va thoi gian tiép xic vai ticagrelor thap hon khoang 20% va cao hon khoang | 7% doi voi chat chuyt":'rf
héa c6 hoat tinh & nhitng bénh nhan bj suy thin ning (d% thanh thai creatinin < 30 ml/phit) so véi cic doi
tuong ¢6 chire ning thdn binh thudng.

& nhirng bénh nhin mac bénh than giai doan cudi khi chay than nhin tao AUC va Cmax ctia ticagrelor 90 mg
ding mdi ngay khong loc méu cao hon 38% va 51% so v&i cac ddi tugng c6 chire ndng than binh thuong. Su

0 gia ting twvong tr da dugce quan sat thay khi sir dung ticagrelor ngay trudc khi loc mau (twong ing la 49% va
61%) cho thiy ticagrelor khong thé thim tach dugc. Nong do va thai gian tiep xic cua chat chuy¢n héa co
hoat tinh tang & mirc do thdp hon (AUC tang 13-14% va Cmax ting 17-36%). Tac dung tc ché ket tp tiéu
cdu (IPA) cua ticagrelor khong phu thude vao tha thudt Ioc mau o bénh nhan méc bénh than giai doan cuoi va
tuong tu nhu doi twong ¢6 chic nang than binh thudang.

Bénh nhdn suy gan .
Cmax va AUC cuia ticagrelor cao hon 12% va 23% & nhimg bénh nhén bi suy gan nhe so vai cac doi twong
khoe manh binh thudng, tuy nhién, hi¢u qua chéng két tap tiéu cdu (IPA) cua ticagrelor [ tuong tu giira hai
nhém. Khong cin diéu chinh licu cho bénh nhén suy gan nhe. Ticagrelor chua duge nghién cuu ¢ bénh nhan
suy gan nang va khong co thong tin duge dong hoc ¢ b¢nh nhén suy gan trung binh. O nhimg bénh nhan ban
dau c6 mirc ting trung binh hodic ning trong mét hodc nhiéu xét nghiém chirc nang gan, nong d ticagrelor
trong huyét twong trung binh twong duwong hodc cao hon mét chut so voi nhitng ngudi binh thuong. Khong
nén diéu chinh liéu & bénh nhan suy gan trung binh.
Chuing téc
Bénh nhén c6 nguodn goc chau A ¢6 sinh kha dung trung binh cao hon 39% so v&i b¢nh nhan da lrz"mg. Bénh
. nhan dzlA den c6 sinh kha dyng thép hon 18% so vi bénh nhan da tring, trong céc nghién ciu dugc Iy trén lam
sang, nong dd va thai gian tiép xuc (Cmax va AUC) vdi ticagrelor & bénh nhin Nhit Ban cao hon khoang 40%
(20% sau khi diéu chinh trong lugng co thé) so véi nguoi da tring. Nong do va thai gian tiép xiic cia ticagrelor
& bénh nhin T4y Ban Nha hogc nguoi Latinh twong tu nhu ¢ ngudi da tring.

QUY CACH DONG GOI:

HoOp 3 vi. 6 vi. 10 vi nhom-PVC x 10 vién, kém t& hudng dan sir dung.

PILU KIEN BAO QUAN:

Noi khé mét. nhiét d6 khong qué 30°C, tranh dnh sing.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san Xudt.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:TCCS.

CO SO SAN XUAT: ]

Céng ty C4 phin liégn doanh duge phim Eloge France Vi¢t Nam

Dia chi: Khu céng nghiép Qué V3, xa Phuong Liéu, huyén Qué V5, Bic Ninh
Dién thoai: 0222.3617.888 Fax : 0222.3617.789
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