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Samsca (tolvaptan)
Harsa generali lejn Samsca u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Samsca u ghal xiex jintuza?

Samsca huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ livelli anormalment baxxi ta’ sodju fid-demm f’adulti
b’kundizzjoni msejha “sindromu tas-sekrezzjoni inadegwata tal-ormon antidijuretiku” (SIADH).

F'SIADH, ammont eccessiv tal-ormon vasopressin igieghel lill-pazjent jipproduci ingas awrina u
b’hekk izomm aktar ilma fil-gisem, li jnagqas il-konc¢entrazzjoni tas-sodju fid-demm.

Samsca fih is-sustanza attiva tolvaptan.
Kif jintuza Samsca?

Samsca jigi bhala pilloli (7.5, 15 u 30 mg). Id-doza tal-bidu hija ta’ 15 mg darba kuljum. Din tista’
tizdied ghal massimu ta’ 60 mg darba kuljum sabiex jintlahaq livell ta’ sodju fid-demm u volum
tad-demm xierga. Ghal pazjenti f'riskju ta’ zieda f'daqqa fis-sodju fid-demm tista’ tintuza doza ta’
7.5 mg darba kuljum.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-kura b’'Samsca ghandha tinbeda fl-isptar sabiex
il-professjonisti tal-kura tas-sahha jkunu jistghu jiddeterminaw id-doza l-aktar xierga u
jimmonitorjaw il-livell tas-sodju fid-demm u I-volum tad-demm tal-pazjent.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Samsca, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Samsca?

Persuni b’'SIADH ghandhom ammont ec¢c¢essiv ta’ vasopressin, li jwassal ghal thaqqis fil-produzzjoni
tal-awrina u dilwizzjoni tad-demm. Is-sustanza attiva f'Samsca, it-tolvaptan, hija “antagonista tar-
ricettur vasopressin-2”. Dan ifisser |i timblokka tip ta’ ricettur (il-mira) li mieghu normalment jehel
I-ormon vasopressin. Billi jimblokka dan ir-ricettur, Samsca jwaqqaf |-effett ta’ vasopressin. Dan
izid il-produzzjoni tal-awrina, u b’hekk inaggas I-ammont ta’ ilma fid-demm u jzid il-livell ta’ sodju
fid-demm.
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Samsca li hargu mill-istudji?

Zewg studji li fihom hadu sehem 424 adult urew li Samsca huwa effettiv biex izid il-livelli ta’ sodju
f'pazjenti b'livelli baxxi kkawzati minn SIADH u kundizzjonijiet ohra bhal problemi tal-fwied u tal-
galb. Madankollu, Samsca kien aktar effettiv f'pazjenti b’SIADH milli f'dawk bi problemi tal-fwied
jew tal-qalb. Livelli normali tas-sodju huma bejn 135 u 145 mmol/I.

F'pazjenti b’SIADH, il-livelli ta’ sodju, li kienu ta’ madwar 129 mmol/I fil-bidu tal-kura, zdiedu
b’medja ta’ 4.8 mmol/l sal-jum 4 f'dawk li hadu Samsca, meta mgabbel ma’ 0.2 mmol/I f'dawk li
hadu placebo (kura finta). Sal-jum 30, is-sodju kien zdied b’medja ta’ 7.4 mmol/l f'/pazjenti li hadu
Samsca, meta mqgabbel ma’ 1.5 mmol/l f'pazjenti li hadu placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Samsca?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Samsca (li jistghu jaffettwaw aktar minn pazjent 1 minn kull
10) huma ghatx, nawsja (thossok ma tiflahx) u zieda f'daqqa fil-livelli tas-sodju. Ghal-lista shiha
tal-effetti sekondarji rrappurtati b’'Samsca, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Samsca ma jistax jintuza f'pazjenti b’anurja (inabbilta li jghaddu I-awrina), b’volum baxx hafna
tad-demm, b’livelli baxxi ta’ sodju fid-demm b’volum baxx tad-demm, ipernatremija (livelli
anormalment gholjin ta’ sodju fid-demm) jew f'pazjenti li ma jistghux jippercepixxu I-ghatx.
M’ghandux jintuza f'pazjenti li huma allergici ghat-tolvaptan jew ghall-medicini li huma simili ghat-
tolvaptan, I-hekk imsejha benzazeppini jew id-derivattivi taghhom. Langas ma jista’ jintuza f'nisa
tqal jew li geghdin ireddghu. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Samsca gie awtorizzat fl-UE?

Samsca ntwera li huwa effettiv fiz-zieda tal-livelli tas-sodju, b’mod partikolari fpazjenti b’SIADH. L-
uniku thassib ewlieni dwar is-sigurta li deher b’din il-medicina gie minn studji fuqg l-annimali li
jissuggerixxu li jista’ jaghmel hsara lil trabi fil-guf. Ghalhekk din il-medi¢ina ma ghandhiex tintuza
f'nisa tgal jew li geghdin ireddghu.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li |-benefi¢¢ji ta’ Samsca huma akbar mir-riskji tieghu

u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Samsca?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet
u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha u
mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Samsca.

Bhal ghall-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Samsca hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Samsca huma evalwati bir-reqqga u tittiehed kull azzjoni mehtiega ghall-
protezzjoni tal-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Samsca

Samsca rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha fit-
3 ta’ Awwissu 2009.

Aktar informazzjoni dwar Samsca tista’ tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Samsca (tolvaptan)
EMA/416573/2018 Pagna 2/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000980/human_med_001046.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000980/human_med_001046.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Din il-harsa generali giet aggornata l-ahhar f'06-2018.
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