Побічні реакції.

Короткий опис профілю безпеки
Найчастішими побічними реакціями були інфекції верхніх дихальних шляхів, які спостерігали у 13 % пацієнтів. 

Перелік побічних реакцій у формі таблиці
Побічні реакції на рісанкізумаб у клінічних дослідженнях (див. таблицю) застосування при псоріазі та псоріатичному артриті представлено за класами систем органів згідно з термінологією MedDRA і за частотою: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100 і < 1/10), нечасто (≥ 1/1000 і < 1/100), рідко (≥ 1/10 000 і < 1/1 000), дуже рідко (< 1/10 000), частота невідома (не може бути визначена на основі наявних даних).
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a Включає інфекцію дихальних шляхів (вірусну, бактеріальну чи неуточнену), синусит (зокрема гострий), риніт, назофарингіт, фарингіт (у т. ч. вірусний), тонзиліт, ларингіт, трахеїт.

b Включає дерматомікоз стопи, паховий дерматомікоз, дерматофітію тулуба, різнобарвний лишай, мікоз кистей, оніхомікоз, грибкові інфекції шкіри.

c Включає головний біль, головний біль напруги, синусний головний біль. 

d Включає втомлюваність, астенію.

e Включає крововиливи в місці ін’єкції, еритему, гематому, кровотечу, подразнення, біль, свербіж, реакцію, набряк, ущільнення, висип.
Опис окремих побічних реакцій 
Інфекції 

Частота інфекцій становила 75,5 випадку на 100 пацієнто-років у клінічних дослідженнях псоріазу та 43,0 випадку на 100 пацієнто-років у клінічних дослідженнях псоріатичного артриту, в тому числі з тривалим застосуванням рісанкізумабу. Більшість випадків були несерйозними, мали легкий чи помірний ступінь тяжкості і не вимагали припинення лікування рісанкізумабом. Частота серйозних інфекцій становила 1,7 випадку на 100 пацієнто-років у дослідженнях псоріазу та 2,6 випадку на 100 пацієнто-років у дослідженнях псоріатичного артриту.

Псоріатичний артрит

Загалом профіль безпеки, що спостерігався у пацієнтів із псоріатичним артритом, які отримували рісанкізумаб, відповідав профілю безпеки, що спостерігався у пацієнтів з бляшковим псоріазом.
Імуногенність 

У пацієнтів, які отримували рісанкізумаб у рекомендованій клінічній дозі у період до 52-х тижнів під час клінічних випробувань за участю пацієнтів із псоріазом, антитіла до лікарського засобу та нейтралізуючі антитіла спостерігали у 24 % (263/1079) та у 14 % (150/1079) оцінених суб’єктів відповідно. У пацієнтів, які отримували тривале лікування рісанкізумабом (до 204 тижнів у розширеному дослідженні), спостерігався стійкий імуногенний профіль, порівняно з першими 52 тижнями лікування.
У більшості пацієнтів із псоріазом антитіла до рісанкізумабу, включаючи нейтралізуючі антитіла, не були пов’язані зі змінами клінічної відповіді чи параметрів безпеки. У небагатьох пацієнтів (приблизно 1 %; 7/1000 на тижні 16 та 6/598 на тижні 52) з високими титрами антитіл (> 128) клінічна відповідь виявилася зниженою. Частота реакцій у місці ін’єкції була кількісно вищою у пацієнтів з антитілами до рісанкізумабу порівняно з пацієнтами, у яких не виявили антитіл до рісанкізумабу протягом нетривалої (16 тижнів: 2,7 % порівняно з 1,3 %) і тривалої терапії (> 52 тижні: 5,0 % порівняно з 3,3 %). Реакції у місці ін’єкції були легкими та помірними за ступенем тяжкості. Жодна з них не була серйозною і не призвела до відміни терапії рісанкізумабом.

Під час клінічних досліджень псоріатичного артриту, який лікували рісанкізумабом у рекомендованій клінічній дозі протягом 28 тижнів, антитіла до препарату та нейтралізуючі антитіла, що утворилися під час лікування, були виявлені у 12,1 % (79/652) та 0 % (0/652) оцінюваних пацієнтів відповідно. Поява антитіл до рісанкізумабу при лікуванні псоріатичного артриту не супроводжувалася змінами показників клінічної відповіді або безпеки.

Пацієнти літнього віку 

Інформація щодо безпеки застосування пацієнтам віком ≥ 65 років обмежена.

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 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.

