Побічні реакції. 

Резюме профілю безпеки
Єдиними побічними реакціями, пов’язаними із застосуванням інклісірану, були побічні реакції у місці введення (8,2 %).
Перелік побічних реакцій
Побічні реакції наведено відповідно до основних класів систем органів (таблиця 4). Частоту визначено таким чином: дуже часто (≥ 1/10); часто (≥ 1/100 – < 1/10); нечасто (≥ 1/1000 – < 1/100); рідко (≥ 1/10000 – < 1/1000); дуже рідко (< 1/10000); невідомо (не може бути оцінено на основі наявних даних).

Таблиця 4
Побічні реакції, що виникали у пацієнтів, які отримували інклісіран

	Клас систем органів
	Побічна реакція
	Категорія частоти

	Загальні розлади та реакції у місці введення
	Побічні реакції у місці введення1
	Часто

	1 Див. розділ «Опис деяких побічних реакцій»


Опис деяких побічних реакцій
Побічні реакції у місці введення
Під час опорних досліджень побічні реакції у місці введення виникали у 8,2 % та 1,8 % пацієнтів в групі інклісірану та плацебо відповідно. Частка пацієнтів у кожній групі, які припинили лікування через побічні реакції у місці введення, становила 0,2 % та 0,0 % відповідно. Усі ці побічні реакції були легкого або середнього ступеня тяжкості, тимчасовими та минали без наслідків. Найбільш частими побічними реакціями у місці введення у пацієнтів, які отримували інклісіран, були реакції у місці ін’єкції (3,1 %), біль у місці ін’єкції (2,2 %), еритема у місці ін’єкції (1,6 %) та висип у місці ін’єкції (0,7 %).
Особливі категорії пацієнтів
Пацієнти літнього віку
З 1833 пацієнтів, які отримували інклісіран під час опорних досліджень, 981 (54 %) був віком від 65 років, а 239 (13 %) – від 75 років. Загальних відмінностей у безпеці між цими пацієнтами та пацієнтами молодшого віку не спостерігалось.
Імуногенність
Під час досліджень 1830 пацієнтів пройшли тести на антитіла до препарату. Підтверджена позитивність була виявлена у 1,8 % (33/1830) пацієнтів до введення дози та у 4,9 % (90/1830) пацієнтів протягом 18 місяців лікування інклісіраном. Клінічно значущих відмінностей між профілями клінічної ефективності, безпеки та фармакодинаміки інклісірану у пацієнтів, які мали позитивний результат на антитіла до інклісірану, не спостерігалось.
Лабораторні показники
Під час клінічних досліджень фази III спостерігались більш часті підвищення рівня печінкових трансаміназ у сироватці від > 1 × верхньої межі норми (ВМН) до ≤ 3 × ВМН у пацієнтів, які отримували інклісіран (АЛТ 19,7 %; АСТ 17,2 %), порівняно з тими, хто отримував плацебо (АЛТ 13,6 %; АСТ 11,1 %). Ці підвищення не перевищували клінічно значущий поріг 3 × ВМН, проходили безсимптомно та не були пов’язані з побічними реакціями або іншими ознаками дисфункції печінки.
Повідомлення про підозри на небажані явища
Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має важливе значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їх законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua/
