

	Таблиця 6. Рекомендовані модифікації дози Алунбригу® у разі побічних реакцій

Побічні реакції

Тяжкість*

Модифікація дози

Інтерстиціальна хвороба легенів (ІХЛ) / пневмоніт

Ступінь 1

· Якщо реакція виникає протягом перших 7 днів лікування, слід відмовитися від прийому Алунбригу® до відновлення пацієнта до стану перед початком терапії, потім відновити прийом препарату в тій же дозі, але не підвищувати до 180 мг один раз на добу.

· Якщо ІХЛ/пневмоніт виникає після перших 7 днів лікування, слід відмовитися від прийому Алунбригу® до відновлення пацієнта до стану перед початком терапії, а потім відновити прийом препарату в тій же дозі.

· Якщо ІХЛ/пневмоніт рецидивує, прийом  Алунбригу® слід повністю припинити.

Ступінь 2

· Якщо ІХЛ/пневмоніт виникає протягом перших 7 днів лікування, слід відмовитися від прийому Алунбригу® до відновлення пацієнта до початкового рівня, а потім відновити прийом з наступної нижчої дози, як описано в таблиці 5, і не збільшувати до 180 мг один раз на добу.

· Якщо ІХЛ/пневмоніт виникає після перших 7 днів лікування, слід відмовитися від прийому Алунбригу® до відновлення пацієнта до стану перед початком терапії. Прийом Алунбригу® слід відновити з наступної нижчої дози, як описано в таблиці 5.  

· Якщо ІХЛ/пневмоніт рецидивує, прийом Алунбригу®  слід повністю припинити.

Ступінь 3 або 4

· Прийом Алунбригу®  слід повністю припинити.

Гіпертензія

Артеріальна гіпертензія 3-го ступеня (САТ ≥ 160 мм рт. ст. або 

ДАТ ≥ 100 мм рт. ст., показане медичне втручання, застосування більше одного лікарського засобу або призначення більш інтенсивної терапії, ніж раніше)

· Застосування Алунбригу® слід призупинити до повернення артеріальної гіпертензії до 1-го ступеня або нижче (САТ < 140 мм рт. ст. і 

ДАТ < 90 мм рт. ст.), а потім поновити в тій самій дозі.

· Якщо гіпертонія 3-го ступеня рецидивує, слід відмовитись від прийому Алунбригу®, поки гіпертонія не відновиться до ступеня ≤ 1, а потім відновити його з наступної нижчої дози відповідно до таблиці 5 або повністю припинити прийом.

Артеріальна гіпертензія 4-го ступеня (небезпечні для життя наслідки, показане негайне втручання)

· Застосування Алунбригу® слід призупинити до повернення гіпертензії до 1-го ступеня або нижче (САТ < 140 мм рт. ст. і ДАТ < 90 мм рт. ст.), а потім поновити з наступної нижчої дози, як описано в таблиці 5, або повністю припинити.

· У разі рецидиву артеріальної гіпертензії 4-го ступеня застосування Алунбригу® слід повністю припинити.

Брадикардія (серцеві скорочення менше 60 уд/хв)

Симптоматична брадикардія

· Слід відкласти прийом Алунбригу® до відновлення до безсимптомної брадикардії або до частоти серцевих скорочень у стані спокою 60 уд/хв чи вище.

· Якщо супутній лікарський засіб, який спричиняє брадикардію, виявлено та припинено його застосування або його дозу скориговано, прийом Aлунбригу® слід продовжити в тій самій дозі після відновлення до безсимптомної брадикардії або до частоти серцевих скорочень у стані спокою 60 уд/хв чи вище.

· Якщо не був виявлений супутній лікарський засіб, що викликає брадикардію або лікування такими засобами не було припинене, або дозу засобів не було скориговано, після повернення до безсимптомної брадикардії або до частоти серцевих скорочень у стані спокою 60 уд/хв чи вище слід поновити застосування Алунбригу® з наступної нижчої дози, як описано в таблиці 5.

Брадикардія з небезпечними для життя наслідками, показане негайне втручання

· Якщо супутній лікарський засіб, що сприяє розвитку брадикардії з небезпечними для життя наслідками, був виявлений, лікування ним було припинене або дозу його було скориговано, після повернення до безсимптомної брадикардії або до частоти серцевих скорочень у стані спокою 60 уд/хв чи вище слід поновити застосування Алунбригу® з наступної нижчої дози, як описано в таблиці 5.

· Алунбриг® слід остаточно відмінити, якщо не виявлено супутній лікарський засіб, що має вплив.

· У разі рецидиву застосування лікарського засобу Алунбриг® слід повністю припинити.

Підвищення рівня КФК

3-й або 4-й ступінь підвищення рівня КФК (> 5,0 × ВМН) з болем у м’язах або слабкістю ступеня ≥ 2

· Застосування Алунбригу® слід призупинити до повернення підвищення рівня КФК до 1-го ступеня чи нижче (≤ 2,5 × ВМН) або до вихідного рівня, а потім поновити в тій самій дозі.

· У разі рецидиву підвищення рівня КФК 3-го або 4-го ступеня з болем у м’язах або слабкістю ступеня ≥ 2 застосування Алунбригу® слід призупинити до повернення підвищення рівня КФК до 1-го ступеня чи нижче (≤ 2,5 × ВМН) або до вихідного рівня, а потім поновити з наступної нижчої дози, як описано в таблиці 5.

Підвищення рівнів ліпази та амілази

Підвищення рівнів ліпази та амілази 3-го ступеня (> 2,0 × ВМН)

· Застосування Алунбригу® слід призупинити до повернення до 1-го ступеня чи нижче (≤ 1,5 × ВМН) або до вихідного рівня, а потім поновити в тій самій дозі.

· У разі рецидиву підвищення рівнів ліпази або амілази 3-го ступеня застосування Алунбригу® слід призупинити до повернення до 1-го ступеня чи нижче (≤ 1,5 × ВМН) або до вихідного рівня, а потім поновити з наступної нижчої дози, як описано в таблиці 5.

Підвищення рівнів ліпази або амілази 4-го ступеня (> 5,0 × ВМН)

· Застосування Алунбригу® слід призупинити до повернення до 1-го ступеня чи нижче (≤ 1,5 × ВМН), а потім поновити терапію з наступної нижчої дози, як описано в таблиці 5.

Гепатотоксичність

Підвищення рівнів АЛТ або АСТ 3-го ступеня чи більше (> 5,0 × ВМН) та білірубіну ≤ 2,0 × ВМН

· Застосування Алунбригу® слід призупинити до повернення до вихідного рівня або до рівня 3 × ВМН, а потім поновити терапію з наступної нижчої дози, як описано в таблиці 5.

Підвищення рівнів АЛТ або АСТ 2-го ступеня або нижче (> 3 × ВМН) із супутнім підвищенням рівня загального білірубіну,

що перевищує ВМН більш ніж в 2 рази за відсутності холестазу або гемолізу

· Прийом Алунбригу® слід повністю припинити.

Гіперглікемія

3-го ступеня (більше 250 мг/дл або 13,9 ммоль/л) або вище

· Якщо адекватного гіперглікемічного контролю неможливо досягти при оптимальному лікуванні, слід відмовитися від прийому Алунбригу®, поки не буде досягнуто належного контролю гіперглікемії. Після нормалізації стану може бути відновлений прийом Алунбригу® в наступній нижчій дозі за таблицею 5 або остаточно припинено його застосування.

Зорове порушення

Ступінь 2 або 3

· Слід утриматись від прийому Алунбригу® до відновлення до ступеня 1 або вихідного рівня, а потім відновити прийом у наступному нижчому рівні дози згідно з таблицею 5. 

Ступінь 4

· Прийом Алунбригу®  слід повністю припинити.

Інші побічні реакції

Ступінь 3

· Застосування Алунбригу® слід призупинити до повернення до вихідного рівня, а потім поновити на тому самому рівні дози.

· У разі рецидиву випадку 3-го ступеня застосування Алунбригу® слід призупинити до повернення до вихідного рівня, а потім поновити на наступному нижчому рівні дози, як описано в таблиці 5, або припинити назавжди.

Ступінь 4

· Слід утриматись від прийому Алунбригу® до відновлення до вихідного рівня, а потім відновити прийом у наступному нижчому рівні дози згідно з таблицею 5.

· Якщо реакція 4-го ступеня повторюється, слід відмовитись від прийому Алунбригу® до відновлення до початкового рівня, а потім відновити в наступному нижчому рівні дози відповідно до таблиці 5 або остаточно припинити прийом препарату.

уд/хв — удари на хвилину 

КФК — креатинфосфокіназа 

ДАТ — діастолічний артеріальний тиск 

САТ — систолічний артеріальний тиск 

ВМН — верхня межа норми

*Згідно із Загальними критеріями термінології для класифікації побічних реакцій Національного інституту раку США. Редакція 4.0 (NCI CTCAE, ред. 4).

Особливі групи пацієнтів
Пацієнти літнього віку
Обмежені дані з безпеки (див. розділ «Побічні реакції») та ефективності застосування Алунбригу® для пацієнтів віком від 65 років свідчать про те, що пацієнти літнього віку не потребують коригування дози. Дані щодо застосування лікарського засобу пацієнтам віком від 85 років відсутні.

Порушення функції печінки
Пацієнти з легким (клас A за шкалою Чайлда — П’ю) чи помірним (клас B за шкалою Чайлда — П’ю) порушенням функції печінки не потребують корекції дози Алунбригу®. Пацієнтам з тяжким порушенням функції печінки (клас C за шкалою Чайлда — П’ю) рекомендується знижена початкова доза 60 мг один раз на добу протягом перших 7 днів з наступним застосуванням дози 120 мг один раз на добу (див. розділ «Фармакологічні властивості»).
Порушення функції нирок
Пацієнти з легким або помірним порушенням функції нирок (розрахункова швидкість клубочкової фільтрації (рШКФ) ≥ 30 мл/хв) не потребують корекції дози Алунбригу®. Пацієнтам з тяжким порушенням функції нирок (рШКФ < 30 мл/хв) рекомендується знижена початкова доза 60 мг один раз на добу протягом перших 7 днів з наступним застосуванням дози 90 мг один раз на добу  (див. розділ «Фармакологічні властивості»). Пацієнти з тяжким порушенням функції нирок потребують ретельного спостереження щодо появи нових симптомів або погіршення наявних симптомів з боку органів дихання, що можуть вказувати на ІХЛ/пневмоніт (наприклад задишка, кашель), особливо впродовж першого тижня застосування лікарського засобу (див. розділ «Особливості застосування»).
Спосіб застосування
Алунбриг® призначений для перорального застосування. Таблетки слід ковтати цілими, запиваючи водою. Алунбриг® можна приймати незалежно від прийому їжі.

Слід уникати вживання грейпфрута або грейпфрутового соку, які можуть підвищити концентрацію бригатинібу в плазмі крові (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»).

Діти. Безпека та ефективність застосування лікарського засобу Алунбриг® для дітей віком до 18 років не встановлені. Дані відсутні.

Передозування.  

Специфічного антидоту при передозуванні лікарського засобу Алунбриг® немає. У разі передозування необхідно контролювати стан пацієнта щодо появи побічних реакцій (див. розділ «Побічні реакції») та надати відповідне підтримувальне лікування.

Побічні реакції. 

Найбільш частими побічними реакціями (≥ 25 %), зареєстрованими у пацієнтів, які отримували Алунбриг® в рекомендованих дозах, були підвищення рівня АСТ, підвищення рівня КФК, гіперглікемія, підвищення рівня ліпази, гіперінсулінемія, діарея, підвищення рівня АЛТ, підвищення рівня амілази, анемія, нудота, втомлюваність, гіпофосфатемія, зменшення кількості лімфоцитів, кашель, підвищення рівня лужної фосфатази, висип, збільшення активованого часткового тромбопластинового часу (АЧТЧ), міалгія, головний біль, артеріальна гіпертензія, зменшення кількості лейкоцитів, задишка та блювання.
Найбільш частими серйозними побічними реакціями (> 2 %), зареєстрованими у пацієнтів, які отримували Алунбриг® у рекомендованих дозах, окрім випадків, пов’язаних із прогресуванням новоутворення, були пневмонія, пневмоніт, задишка та гарячка.

Нижче наведено дані про вплив Алунбригу®, що спостерігався при застосуванні рекомендованих схем дозування в ході проведення трьох клінічних досліджень: випробування фази 3 (ALTA 1L) за участю пацієнтів з поширеним ALK-позитивним НДКРЛ, раніше не лікованих інгібітором ALK (N = 136), випробування фази 2 (ALTA) за участю пацієнтів з ALK-позитивним НДКРЛ з прогресуванням після застосування кризотинібу (N = 110) та випробування фази 1/2 підвищення дози / розширене випробування у пацієнтів з прогресуючими злоякісними новоутвореннями (N = 28). Протягом цих досліджень середня тривалість впливу на пацієнтів, які отримували Алунбриг® за рекомендованою схемою дозування, становила 21,8 місяця.

Зареєстровані побічні реакції наведені в таблиці 3 та класифіковані за системами органів і частотою виникнення. Частоту визначено таким чином: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100 — < 1/10) і нечасто (≥ 1/1000 — < 1/100). В межах кожної групи побічні реакції представлені в порядку частоти виникнення.

Таблиця 3. Побічні реакції, зареєстровані у пацієнтів, які отримували Алунбриг® у дозі 180 мг (N = 274) (згідно із Загальними критеріями термінології для класифікації побічних реакцій (CTCAE), редакція 4.03)

Системи органів

Частота виникнення

Побічні реакції 1 
всі ступені

Побічні реакції 
ступеня 3–4

Інфекції та інвазії

Дуже часто

Пневмонія2,3
Інфекції верхніх дихальних шляхів

Часто

Пневмонія2
Порушення з боку крові та лімфатичної системи

Дуже часто

Анемія

Зменшення кількості лімфоцитів

Збільшення АЧТЧ
Зменшення кількості лейкоцитів

Зменшення кількості нейтрофілів
Зменшення кількості лімфоцитів

Часто

Зменшення кількості тромбоцитів

Збільшення АЧТЧ
Анемія
Нечасто

Зменшення кількості нейтрофілів

Порушення обміну речовин і аліментарні порушення

Дуже часто

Гіперглікемія

Гіперінсулінемія4
Гіпофосфатемія

Гіпомагніємія

Гіперкаліємія

Гіпонатріємія

Гіпокаліємія

Зниження апетиту

Часто

Гіпофосфатемія

Гіперглікемія

Гіпонатріємія

Гіпокаліємія

Зниження апетиту

Психічні розлади

Часто
Безсоння

Порушення з боку нервової системи

Дуже часто

Головний біль5
Периферична нейропатія6
Запаморочення

Часто

Порушення пам’яті

Дисгевзія

Головний біль6
Периферична нейропатія7
Нечасто

Запаморочення

Порушення з боку органів зору

Дуже часто

Зорове порушення8
Часто

Зорове порушення8
Порушення з боку серця

Часто

Брадикардія9
Подовження інтервалу QT на електрокардіограмі

Тахікардія10
Прискорене серцебиття

Подовження інтервалу QT на електрокардіограмі

Нечасто

Брадикардія9
Порушення з боку судин

Дуже часто

Гіпертензія11
Гіпертензія11
Порушення з боку органів дихання, грудної клітки та середостіння

Дуже часто

Кашель

Задишка12
Часто

Пневмоніт13
Пневмоніт13
Задишка12
Порушення з боку шлунково-кишкового тракту

Дуже часто

Підвищення рівня ліпази

Діарея

Підвищення рівня амілази

Нудота

Блювання

Біль у животі14
Закреп

Стоматит15
Підвищення рівня ліпази

Часто

Сухість у роті

Диспепсія

Метеоризм

Підвищення рівня амілази

Нудота

Біль у животі14

Діарея
Нечасто

Панкреатит

Блювання

Стоматит15
Диспепсія

Панкреатит

Порушення з боку печінки і жовчовивідних шляхів

Дуже часто

Підвищення рівня АСТ

Підвищення рівня АЛТ

Підвищення рівня лужної фосфатази

Часто

Підвищення рівня лактатдегідрогенази в крові

Гіпербілірубінемія

Підвищення рівня АЛТ

Підвищення рівня АСТ

Підвищення рівня лужної фосфатази
Нечасто

Гіпербілірубінемія

Порушення з боку шкіри і підшкірної клітковини

Дуже часто

Висип16
Свербіж17
Часто

Сухість шкіри

Реакція фоточутливості17
Висип16
Реакція фоточутливості17
Нечасто

Сухість шкіри

Свербіж17
Порушення з боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини

Дуже часто

Підвищення рівня КФК в крові

Міалгія18
Артралгія
Підвищення рівня КФК в крові

Часто

Скелетно-м’язовий біль у грудях

Біль у кінцівках

Скелетно-м’язова скутість

Нечасто

Біль у кінцівках

Скелетно-м’язовий біль у грудях

Міалгія18
Порушення з боку нирок і сечовивідних шляхів

Дуже часто

Підвищення рівня креатиніну в крові

Загальні розлади та реакції в місці введення

Дуже часто

Втомлюваність20
Набряки21
Гарячка

Часто

Біль у грудях несерцевого походження

Дискомфорт у грудях

Біль

Втомлюваність20
Нечасто

Гарячка

Набряки21
Біль у грудях несерцевого походження
Результати лабораторних досліджень

Часто

Підвищений рівень холестерину в крові21
Зменшення маси тіла

Нечасто

Зменшення маси тіла

1 Частота виникнення побічних реакцій, асоційованих зі змінами хімічних та гематологічних лабораторних показників, була визначена на підставі частоти випадків патологічного відхилення лабораторних показників від вихідного рівня.

2 Включає атипову пневмонію, пневмонію, аспіраційну пневмонію, криптококову пневмонію, інфекцію нижніх дихальних шляхів, вірусну інфекцію нижніх дихальних шляхів, легеневу інфекцію.
3 Включає випадки 5-го ступеня.

4 Ступінь не застосовується.
5 Включає головний біль, синусовий головний біль, дискомфорт у голові, мігрень, головний біль напруги.
6 Включає парестезію, периферичну сенсорну нейропатію, дизестезію, гіперстезію, гіпестезію, невралгію, периферичну нейропатію, нейротоксичність, периферичну моторну нейропатію, полінейропатію, відчуття печіння, постгерпетичну невралгію.
7 Включає порушення візуального сприйняття глибини, катаракту, набутий дальтонізм, диплопію, глаукому, підвищення внутрішньоочного тиску, набряк макули, світлобоязнь, фотопсію, набряк сітківки, затуманення зору, зниження гостроти зору, дефект поля зору, погіршення зору, відшарування склистого тіла, плаваючі помутніння склистого тіла, переміжну сліпоту.
8 Включає брадикардію, синусову брадикардію.

9 Включає синусову тахікардію, тахікардію, передсердну тахікардію, підвищення частоти серцевих скорочень.

10 Включає підвищення артеріального тиску, діастолічну гіпертензію, гіпертензію, систолічну гіпертензію.

11 Включає задишку, задишку при фізичному навантаженні.
12 Включає інтерстиціальну хворобу легень, пневмоніт.
13 Включає дискомфорт у животі, здуття живота, біль у животі, біль у нижніх відділах живота, біль у верхніх відділах живота, дискомфорт в епігастральній ділянці.
14 Включає афтозний стоматит, стоматит, афтозну виразку, утворення виразок у ротовій порожнині, утворення пухирців на слизовій оболонці ротової порожнини.
15 Включає акнеформний дерматит, еритему, ексфоліативний висип, висип, еритематозний висип, макульозний висип, макулопапульозний висип, папульозний висип, сверблячий висип, пустульозний висип, дерматит, алергічний дерматит, контактний дерматит, генералізовану еритему, фолікулярний висип, кропив’янку, медикаментозний висип, токсикодермію.
16 Включає свербіж, алергічний свербіж, генералізований свербіж, генітальний свербіж, вульвовагінальний свербіж.

17 Включає реакції фоточутливості, поліморфний світловий висип, сонячний дерматит.

18 Включає скелетно-м’язовий біль, міалгію, м’язові спазми, напруження м’язів, посмикування м’язів, скелетно-м’язовий дискомфорт.
19 Включає астенію, втомлюваність.
20 Включає набряк повік, набряк обличчя, периферичний набряк, періорбітальний набряк, опухлість обличчя, генералізований набряк, периферичну опухлість, ангіоневротичний набряк, набряк губ, періорбітальну опухлість, опухлість шкіри, опухлість повік.
21 Включає підвищення рівня холестерину в крові, гіперхолестеролемію.
Опис окремих побічних реакцій
Побічні реакції з боку легень
У дослідженні ALTA 1L ранній початок ІХЛ/пневмоніту будь-якого ступеня спостерігався у 2,9 % пацієнтів (протягом 8 днів), а ІХЛ/пневмоніт 3–4-го ступеня спостерігався у 2,2 % пацієнтів. Не було зареєстровано летальних випадків ІХЛ/пневмоніту. Крім того, у 3,7 % пацієнтів пневмоніт виникав на пізній стадії лікування.

У випробуванні ALTA 6,4 % пацієнтів перенесли побічні реакції з боку легень будь-якого ступеня, включно з ІХЛ/пневмонітом, пневмонією та задишкою, на початку лікування (протягом 9 днів, медіана початку: 2 дні); 2,7 % пацієнтів мали побічні реакції з боку легень 3–4-го ступеня тяжкості, а 1 пацієнт (0,5 %) мав смертельну пневмонію. Після розвитку побічних реакцій з боку легень 1–2-го ступеня вжиті заходи включали призупинення застосування Алунбригу® з подальшим поновленням лікування або зниження дози засобу. Ранні побічні реакції з боку легень також спостерігались у пацієнтів (N = 137), які взяли участь у дослідженні з підвищенням дози (дослідження 101), включно з трьома смертельними випадками (гіпоксія, гострий респіраторний дистрес-синдром і пневмонія). Крім того, 2,3 % пацієнтів у випробуванні ALTA перенесли пневмоніт пізніше в ході лікування, при цьому 2 пацієнти мали пневмоніт 3-го ступеня (див. розділи «Спосіб застосування та дози» та «Особливості застосування»).

Пацієнти літнього віку
Повідомлялося про ранні легеневі побічні реакції у 10,1 % пацієнтів у віці ≥ 65 років порівняно з 3,1 % пацієнтів до 65 років.

Гіпертензія
Артеріальна гіпертензія була зареєстрована у 30 % пацієнтів, які отримували Алунбриг® за схемою 180 мг, при цьому 11 % мали гіпертензію 3-го ступеня. При застосуванні дози 180 мг зниження дози потребували 1,5 % пацієнтів. У всіх пацієнтів середній систолічний і діастолічний артеріальний тиск збільшився з часом (див. розділи «Спосіб застосування та дози» та «Особливості застосування»).

Брадикардія
Брадикардія була зареєстрована у 8,4 % пацієнтів, які отримували Алунбриг® за схемою 180 мг.

Частота серцевих скорочень менше 50 ударів за хвилину спостерігалась у 8,4 % пацієнтів, які отримували дозу 180 мг (див. розділи «Спосіб застосування та дози» та «Особливості застосування»).

Зорове порушення
Побічні реакції з боку органів зору були зареєстровані у 14 % пацієнтів, які отримували Алунбриг® за схемою 180 мг. Серед них були відзначені три побічні реакції 3-го ступеня (1,1 %), включно з набряком макули та катарактою.

Зниження дози внаслідок порушення зору відбулось у двох пацієнтів (0,7 %), які отримували дозу 180 мг (див. розділи «Спосіб застосування та дози» та «Особливості застосування»).

Периферична нейропатія
Периферична нейропатія була зареєстрована у 20 % пацієнтів, які отримували лікування за схемою 180 мг. 33 % пацієнтів одужали від периферичної нейропатії. Медіанна тривалість периферичної нейропатії становила 6,6 місяця, а максимальна тривалість — 28,9 місяця.

Підвищення рівня креатинфосфокінази (КФК)
У випробуваннях ALTA 1L та ALTA підвищення рівня КФК було зареєстроване у 64 % пацієнтів, які отримували Алунбриг® за схемою 180 мг. Частота випадків підвищення рівня КФК 3–4-го ступеня становила 18 %. Медіана часу до початку підвищення рівня КФК становила 28 днів.

Зниження дози внаслідок підвищення рівня КФК відбулось у 10 % пацієнтів, які отримували дозу 180 мг (див. розділи «Спосіб застосування та дози» та «Особливості застосування»).
Підвищення рівнів ферментів підшлункової залози
Підвищення рівнів амілази та ліпази було зареєстроване у 47 % і 54 % пацієнтів відповідно, які отримували Алунбриг® за схемою 180 мг. Частота випадків підвищення рівнів амілази та ліпази 3-го і 4-го ступеня становила 7,7 % і 15 % відповідно. Медіана часу до початку підвищення рівнів амілази та ліпази становила 16 днів і 29 днів відповідно.

Зниження дози внаслідок підвищення рівнів ліпази та амілази відбулось у 4,7% і 2,9% пацієнтів відповідно, які отримували дозу 180 мг (див. розділи «Спосіб застосування та дози» та «Особливості застосування»).
Підвищення рівнів печінкових ферментів
Підвищення рівнів АЛТ і АСТ було зареєстровано у 49 % і 68 % пацієнтів відповідно, які отримували Алунбриг® за схемою 180 мг. Частота випадків підвищення рівнів АЛТ і АСТ 3-го і 4-го ступенів становила 4,7 % і 3,6 % відповідно.

Зниження дози внаслідок підвищення рівнів АЛТ та АСТ відбулось у 0,7 % та 1,1 % пацієнтів відповідно, які отримували дозу 180 мг (див. розділи «Спосіб застосування та дози» та «Особливості застосування»).
Гіперглікемія
У 61 % пацієнтів спостерігалася гіперглікемія. Гіперглікемія 3-го ступеня виникла у 6,6 % пацієнтів.

Жодному з пацієнтів не знизили дозу внаслідок гіперглікемії.

Фоточутливість та фотодерматоз

Об’єднаний аналіз семи клінічних досліджень з даними 804 пацієнтів, які отримували Алунбриг® за різними схемами, показав, що фоточутливість та фотодерматоз спостерігалися у 5,8 % пацієнтів, а у 0,7 % пацієнтів ці побічні реакції були 3–4 ступеня. Знижували дозу для 0,4 % пацієнтів (див. розділи «Спосіб застосування та дози» та «Особливості застосування»).

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 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.
Термін придатності. 

3 роки.
Умови зберігання. Не потребує особливих умов зберігання. Зберігати у недоступному для дітей місці! 

Упаковка.  

Алунбриг®, таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 30 мг: по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці;

Алунбриг®, таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 90 мг: по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці;

Алунбриг®, таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 180 мг: по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці.

Категорія відпуску. За рецептом.
Виробник. Такеда Австрія ГмбХ, Австрія / Takeda Austria GmbH, Austria.

Місцезнаходження виробника та його адреса місця провадження діяльності. 

Ст. Петер-Штрассе 25, 4020 Лінц, Австрія / St. Peter-Strasse 25, 4020 Linz, Austria.

Дата останнього перегляду. 



