Побічні реакції.
Резюме профілю безпеки

Гіперчутливість та алергічні реакції (які можуть включати ангіоневротичний набряк, печіння та поколювання в місці інфузії, озноб, гіперемію, генералізовану кропив’янку, головний біль, кропив’янку, артеріальну гіпотензію, сонливість, нудоту, висипання, збудженість, тахікардію, утруднене дихання, поколювання, кропив’янку, а також генералізовану кропив’янку, блювання, хрипіння/сопіння) рідко спостерігаються після препаратів фактора FVIII, але можуть в деяких випадках прогресувати до тяжкої анафілаксії (включаючи шок).

У пацієнтів з гемофілією А, які лікуються препаратом фактору VIII, а також препаратом Нувік, можуть розвиватися нейтралізуючі антитіла (інгібітори) до фактора VIII. У разі виявлення інгібіторів, причиною їх виникнення вважається недостатня клінічна відповідність у формі триваючих кровотеч або частих кровотеч, що відбуваються, незважаючи на відповідну профілактику. В таких випадках рекомендується зв’язатися з спеціалізованим центром гемофілії.

Перелік побічних реакцій у вигляді таблиці

Таблиця 6, що представлена нижче, відповідає класу системи органів MedDRA (Медичний словник нормативно-правової діяльності). Частота базувалася на звітах клінічних випробувань за участю 355 особливих пацієнтів із тяжкою гемофілією А, з яких 247 були пацієнтами, які раніше отримували лікування (PTPs) і 108 були пацієнтами, які раніше не отримували лікування ( PUPs).
Частота оцінювалася  відповідно до таких критеріев: дуже часто (≥1/10); часто (≥1/100 до <1/10); нечасто (≥1/1000 до <1/100); рідко (≥1/10000 до <1/1000); дуже рідко (<1/10000), невідомо (не може бути оцінено за наявними даними).

В кожній групі частот побічні реакції представлено в порядку зменшення їх ступеня тяжкості. 

Таблиця 6.

	Стандартний клас систем органів MedDRA


	Побічні реакції
	Частота


	Порушення з боку крові та лімфатичної системи


	Анемія
Інгібіція фактора VIII
Геморагічна анемія

	нечасто*
нечасто (PTPs)#
дуже часто (PUPs)#
нечасто*

	Порушення з боку імунної системи


	Підвищена чутливість
	часто*

	Порушення з боку нервової системи
	Запаморочення

Головний біль
Парестезія (порушення чутливості)


	нечасто*
нечасто*
нечасто*

	Порушення з боку органу слуху та рівноваги


	Запаморочення
	нечасто*

	Стандартний клас систем органів MedDRA

	Побічні реакції
	Частота

	Порушення з боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння


	Диспное (утруднене дихання)
	нечасто*

	Порушення з боку шлунково-кишкового тракту

	Сухість у роті
	нечасто*

	Порушення з боку скелетно-м’язової та сполучної тканини


	Біль у спині
	нечасто*

	Загальні порушення та порушення в місці введення 
	Пірексія (лихоманка)
Біль у грудях
Запалення в місці ін’єкції
Біль у місці ін’єкції

Нездужання
	часто*

нечасто*
нечасто*

нечасто*

нечасто*


	Дослідження
	Позитивні антитіла, що не мають нейтралізуючої активності (у PTPs)
	нечасто*


*Підраховано як кількість пацієнтів із побічними реакціями на загальну кількість 355 досліджуваних пацієнтів, із яких 247 пацієнтів раніше отримували лікування (PTPs) і 108 пацієнтів раніше не отримували лікування (PUPs).
# Частота базується на дослідженнях із всіма препаратами фактору VIII, які включали пацієнтів із тяжкою гемофілією А.

PTPs = пацієнти, які раніше отримували лікування, PUPs = пацієнти, які не отримували раніше лікування.

Опис окремих побічних реакцій

Антитіла до антигенів фактора VIII, що не мають нейтралізуючої активності, було виявлено у одного дорослого пацієнта (див. таблицю 6). Результат був позитивним лише при розчині фактора 1, а титр антитіл був дуже низьким. Активність інгібіторів, яку вимірювали модифікованим тестом Бетезда, не була виявлена у цього пацієнта. Клінічна ефективність і  in vivo відновлення лікарського засобу Нувік не вплинули на стан цього пацієнта.

Діти

Частота, тип і тяжкість побічних реакцій у дітей передбачаються такі ж самі, як і у дорослих.

Інформування про потенційні побічні реакції

Інформування про потенційні побічні реакції після реєстрації медичного препарату є важливим. Це дає змогу продовжити моніторинг балансу користі/ризику лікарського засобу. Спеціалисти галузі охорони здоров’я повинні доповідати про потенційні побічні реакції.

