Побічні реакції.

Резюме профілю безпеки

У ході проведення рандомізованих подвійно сліпих плацебоконтрольованих досліджень тривалістю не менше 12 тижнів за участю загалом 5451 пацієнта, які приймали вілдагліптин у добовій дозі 100 мг (по 50 мг два рази на добу), були отримані дані з безпеки застосування препарату. З цих пацієнтів 4622 пацієнти отримували вілдагліптин як монотерапію і 829 пацієнтів отримували плацебо.

Більшість побічних реакцій, що виникали протягом цих досліджень, були легкими за характером та тимчасовими і не вимагали припинення лікування. Не було виявлено зв’язку між розвитком побічних реакцій і віком чи расою пацієнта, тривалістю прийому препарату або добовою дозою. Повідомлялося про випадки гіпоглікемії у пацієнтів, які отримували вілдагліптин одночасно із сульфонілсечовиною та інсуліном. Повідомлялося про ризик розвитку гострого панкреатиту при застосуванні вілдагліптину.

Перелік небажаних реакцій 

Побічні реакції, що спостерігалися протягом подвійно сліпих досліджень у пацієнтів, які приймали вілдагліптин як монотерапію і у складі комбінованої терапії, вказані нижче для кожного показання за системами органів та абсолютною частотою. Частота визначається таким чином: дуже часто (≥ 1/10), часто ( від ≥ 1/100 до < 1/10), нечасто (від ≥ 1/1000 до < 1/100), рідко (від ≥1/10000 до <1/1000), дуже рідко (< 1/10000), частота невідома (не може бути оцінена на основі наявних даних). У кожній групі за частотою небажані реакції представлені у порядку зменшення серйозності.

	Таблиця 1
	Побічні реакції, що спостерігалися протягом контрольованих клінічних досліджень та у післяреєстраційний період у пацієнтів, які приймали вілдагліптин як монотерапію та у складі комбінованої терапії 

	Побічні реакції
	Частота

	Інфекції та інвазії 

	Назофарингіт
	Дуже часто

	Інфекція верхніх дихальних шляхів
	Часто

	З боку обміну речовин

	Гіпоглікемія
	Нечасто

	З боку нервової системи

	Запаморочення
	Часто

	Головний біль
	Часто

	Тремор
	Часто

	З боку органів зору

	Нечіткість зору
	Часто

	З боку шлунково-кишкового тракту

	Запор
	Часто

	Нудота
	Часто

	Гастроезофагеальна рефлюксна хвороба
	Часто

	Діарея
	Часто

	Біль у животі, у тому числі у верхній частині
	Часто

	Блювання
	Часто

	Метеоризм
	Нечасто

	Панкреатит
	Рідко

	З боку гепатобіліарної системи

	Гепатит
	Частота невідома*

	З боку шкіри та підшкірних тканин

	Гіпергідроз
	Часто

	Висипання
	Часто

	Свербіж
	Часто

	Дерматит
	Часто

	Кропив’янка
	Нечасто

	Бульозне та ексфоліативне ураження шкіри, включаючи бульозний пемфігоїд
	Частота невідома*

	Шкірний васкуліт
	Частота невідома*

	З боку кістково-м’язової та сполучної системи

	Артралгія
	Часто

	Міалгія
	Часто

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз

	Еректильна дисфункція
	Нечасто

	Загальні розлади та реакції у місці уведення

	Астенія
	Часто

	Периферичний набряк
	Часто

	Втомлюваність
	Нечасто

	Озноб
	Нечасто

	Дослідження

	Відхилення функціональних печінкових проб від норми
	Нечасто

	Збільшення маси тіла
	Нечасто

	* На основі постмаректингового досвіду  


Опис окремих побічних реакцій

Порушення функції печінки 

Повідомлялося про окремі випадки розвитку печінкової дисфункції (у тому числі гепатиту). Ці випадки були зазвичай безсимптомними, без клінічних наслідків, а функція печінки після припинення лікування поверталася до норми. За даними контрольованих досліджень монотерапії та додаткової терапії тривалістю до 24 тижнів, частота підвищення рівнів АЛТ або АСТ у ≥ 3 рази від верхньої межі норми (було виявлено в ході двох послідовних вимірювань або під час заключного візиту) становила 0,2 %, 0,3 % та 0,2 % у разі застосування вілдагліптину в дозі 50 мг один раз на добу, двічі на добу та застосування всіх препаратів порівняння відповідно. Підвищення рівнів трансаміназ були переважно безсимптомними, не прогресували та не були пов’язані з холестазом або жовтяницею.

Ангіоневротичний набряк

Поодинокі випадки ангіоневротичного набряку, про які повідомлено у зв’язку із застосуванням вілдагліптину, спостерігалися з такою ж частотою, як і у контрольній групі. Більш високий відсоток таких випадків спостерігався у тій групі, де вілдагліптин застосовувався у комбінації з інгібітором ангіотензинперетворювального ферменту (АПФ). Більшість явищ були легкими за тяжкістю та минали на фоні застосування вілдагліптину.

Гіпоглікемія

У порівняльних контрольованих дослідженнях монотерапії випадки гіпоглікемії, що були нечастими, спостерігалися у 0,4 % пацієнтів, які отримували лікування вілдагліптином, порівняно з 0,2 % пацієнтів у групі лікування активним препаратом порівняння або плацебо. Не було повідомлень про серйозні або тяжкі явища. При застосуванні вілдагліптину у комбінації з метформіном гіпоглікемія виникала у 1 % пацієнтів, які отримували вілдагліптин, і у 0,4 % пацієнтів, які отримували плацебо. При додаванні піоглітазону гіпоглікемія виникала у 0,6 % пацієнтів, які отримували вілдагліптин, і в 1,9 % пацієнтів, які отримували плацебо. При додаванні сульфонілсечовини гіпоглікемія виникала у 1,2 % пацієнтів, які отримували вілдагліптин, і у 0,6 % пацієнтів, які отримували плацебо. При додаванні сульфонілсечовини та метформіну гіпоглікемія виникала у 5,1 % пацієнтів, які отримували вілдагліптин, і в 1,9 % пацієнтів, які отримували плацебо. У пацієнтів, які приймали вілдагліптин у комбінації з інсуліном, частота виникнення гіпоглікемії становила 14 % у групі вілдагліптину і 16 % у групі плацебо.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їхнім 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.

