Побічні реакції.
У клінічних дослідженнях загалом 999 нападів САН було вилікувано за допомогою ікатібанту 30 мг, який вводили підшкірно медичні працівники. Ікатібант 30 мг медичні працівники вводили підшкірно 129 здоровим добровольцям та 236 пацієнтам зі САН. Практично у всіх пацієнтів, які отримували ікатібант підшкірно у процесі клінічних випробувань, розвивалися реакції в місці ін’єкції (що характеризуються подразненням шкіри, набряком, болем, свербежем, еритемою, відчуттям печіння). Зазначені реакції зазвичай були легкими або помірними за тяжкістю, минущими та зникали без подальшого втручання. Побічні реакції (див. таблицю 4)
Частота побічних реакцій, наведених у таблиці 4, визначається за такою умовою: 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); частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними).

Таблиця 4

Побічні реакції, про які повідомлялося при застосуванні ікатібанту
	Клас системи органів (категорія захворюваності)
	Переважний термін

	З боку нервової системи
	

	часто
	Запаморочення, головний біль

	З боку шлунково-кишкового тракту
	

	часто
	Нудота

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	

	часто
	Висипання, еритема, свербіж

	частота невідома
	Кропив’янка

	Загальні порушення та стан у місці введення
	

	дуже часто
	Реакції в місці ін’єкції*

	часто
	Гарячка

	Лабораторні показники
	

	часто
	Підвищення рівня трансаміназ

	* Синці в місці ін’єкції, гематома в місці ін’єкції, печіння в місці ін’єкції, еритема в місці ін’єкції, гіпестезія в місці ін’єкції, подразнення в місці ін’єкції, оніміння в місці ін’єкції, набряк у місці ін'єкції, біль у місці ін’єкції, відчуття тиску в місці ін’єкції, свербіж у місці ін’єкції, припухлість у місці ін’єкції, кропив’янка у місці ін’єкції та підвищення температури у місці ін’єкції.


Застосування дітям.
Загалом 32 педіатричні пацієнти (8 дітей віком від 2 до 11 років та 24 підлітки віком від 12 до 17 років) зі САН отримували лікування ікатібантом під час клінічних досліджень. 31 пацієнт отримав одноразову дозу ікатібанту та 1 пацієнт (підліток) отримав ікатібант з приводу двох нападів САН (всього дві дози). Ікатібант вводили підшкірно в дозі 0,4 мг/кг залежно від маси тіла до максимальної дози 30 мг. У більшості педіатричних пацієнтів, які отримували ікатібант підшкірно, спостерігалися реакції в місці ін’єкції, такі як еритема, набряк, відчуття печіння, шкірний біль і свербіж; вони виявились легкими або помірними за ступенем тяжкості та відповідали реакціям, про які повідомлялося у дорослих. У двох дітей розвинулися реакції у місці ін’єкції, які були оцінені як тяжкі та були повністю усунені протягом 6 годин. Такими реакціями були еритема, набряк, печіння та відчуття тепла. Під час клінічних досліджень не спостерігалося клінічно значущих змін репродуктивних гормонів.

Опис окремих побічних реакцій.
Імуногенність.
При повторному лікуванні дорослих у контрольованих дослідженнях фази III у поодиноких випадках спостерігалася минуща позитивна реакція на антитіла до ікатібанту. В усіх пацієнтів зберігалася ефективність. У одного пацієнта, який отримував лікарський засіб ікатібант, був позитивний результат на антитіла до ікатібанту до та після застосування лікарського засобу. За цим пацієнтом спостерігали протягом 5 місяців і наступні зразки були негативними на антитіла проти ікатібанту. Не повідомлялося про реакції гіперчутливості або анафілактичні реакції при застосуванні ікатібанту.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції.
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

