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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisélle

Sahapalmu, hedelma
Serenoa repens (W. Bartram) Small, fructus

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
sahapalmun hedelman laakinnallisia kayttotarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelmat
huomioon arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan mydntamisté sahapalmun hedelméasta
valmistetuille kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytanndn neuvoja sahapalmun hedelmasta
valmistettujen ladkkeiden kaytdsta. Potilas saa sahapalmun hedelmé&sté valmistettujen ladkkeiden
kayttod koskevaa kadytannon tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mita sahapalmun hedelma on?

Sahapalmun hedelmé& on Serenoa repens (W. Bartram) Small -kasvin hedelman yleisnimi.

Sahapalmun hedelmaéasta valmistetut kasvirohdostuotteet valmistetaan tekniikalla, jossa
kasvimateriaalista uutetaan yhdisteita liuottamalla niita liuottimeen (heksaaniin tai etanoliin), josta
sitten osittain haihduttamalla saadaan sakea uute.

Sahapalmun hedelmaéasta valmistettuja kasvirohdoslaéakkeité on yleensa saatavana kiinteina suun
kautta otettavina valmisteina.

Mitka ovat HMPC:n paatelmat sen ladkinnéallisesta kaytosta?

HMPC katsoi, ettd sahapalmun hedelmé&a (heksaanilla uutettua) voidaan kayttaa eturauhasen
hyvanlaatuisen liikakasvun oireiden hoitamiseen. Eturauhasen hyvanlaatuinen liikakasvu tarkoittaa
sitd, etta virtsaputkea (putki, joka kuljettaa virtsan virtsarakosta elimistdn ulkopuolelle) ympéarodiva
eturauhanen suurenee, mutta liikakasvuun ei liity sydpaa.

Lisdksi HMPC katsoi, etta sahapalmun hedelmaa (etanolilla uutettua) voidaan kayttaa sen
pitkdaikaisen kayton perusteella eturauhasen hyvanlaatuiseen liikakasvuun liittyvien
alavirtsatieoireiden (kuten virtsaamisen aloittamisen vaikeuden tai tiheédn virtsaustarpeen)
lievittamiseen, kunhan laékari on sulkenut ensin vakavat sairaudet pois.
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Sahapalmun hedelméaa saavat kayttaa vain aikuiset ja vanhat miehet. Jos oireet jatkuvat laakkeen
kayton aikana, kdanny laédkarin puoleen. Yksityiskohtaiset ohjeet sahapalmun hedelmésta
valmistettujen ladkkeiden kayttamisesta ja siita, kuka voi kayttaa niita, on esitetty ladkkeen mukana
tulevassa pakkausselosteessa.

Miten sahapalmun hedelmé& vaikuttaa ladkkeen&a?

Sahapalmun hedelméan tarkkaa vaikutustapaa ei tunneta, mutta laboratoriotutkimusten perusteella sen
oletetaan vahentavan miessukuhormonien, kuten testosteronin, toimintaa; nama hormonit edistavat
eturauhasen laajenemista sen hyvanlaatuisen liikakasvun yhteydessd. Sahapalmun hedelmalla saattaa
olla myd&s tulehdusta ehkaisevia vaikutuksia.

Millainen naytto tukee sahapalmun hedelmasta valmistettujen ladkkeiden
kayttoa?

HMPC:n paatelmat heksaanilla uutetun sahapalmun hedelmaéasta valmistettujen ladkkeiden kaytdsta
eturauhasen hyvénlaatuisen lilkakasvun oireenmukaisessa hoidossa perustuvat niiden 'vakiintuneeseen
kayttoon’ tassa kayttdaiheessa. Tama tarkoittaa sité, etta on kirjallisuuteen perustuvaa tieteellista
nayttda ndiden ladkkeiden tehosta ja turvallisuudesta, kun niita kaytetadn kuvatulla tavalla, ja etta
naita tietoja on saatavilla vahintaan 10 vuoden pituiselta ajanjaksolta Euroopan unionissa.

Arvioinnissaan HMPC otti huomioon useita sahapalmun hedelmasta valmistetuilla heksaaniuutteilla
tehtyja tutkimuksia, joista jotkin osoittivat, ettd se on yhta tehokas kuin finasteridi ja tamsulosiini
(muita eturauhasen hyvanlaatuisen liikakasvun hoitoon hyvaksyttyja ladkkeitd) eturauhasen
hyvanlaatuisen liikakasvun oireita hoidettaessa jopa vuoden mittaisina jaksoina.

HMPC:n paatelmat etanolilla uutetusta sahapalmun hedelmé&sta valmistettujen ladkkeiden kaytdsta
eturauhasen hyvanlaatuiseen liikakasvuun liittyvien alavirtsateiden oireiden lievittamisessa perustuvat
niiden 'perinteiseen kayttdon’ tassa sairaudessa. Tdma tarkoittaa sitd, ettéa vaikka kliinisistéa
tutkimuksista saatu ndytto on riittamatontd, naiden kasvirohdosladkkeiden teho on uskottava, ja on
nayttoa siita, etta niita on kaytetty talla tavalla turvallisesti vahintdan 30 vuoden ajan (josta vahintaan
15 vuoden ajan Euroopan unionissa). Kayttdtarkoituksen mukainen kaytté ei mydskaan vaadi
ladketieteellista valvontaa.

HMPC otti arvioinnissaan huomioon my®os kliinisia tutkimuksia, jotka oli tehty sahapalmun hedelman
etanoliluutteilla. Vaikka tutkimuksissa havaittiin mahdollinen vaikutus eturauhasen hyvanlaatuiseen
lilkkakasvuun liittyvien alavirtsatieoireiden lievittymiseen, tutkimuksissa oli puutteita: potilaita oli liian
vahan ja hoitoaika oli liian lyhyt. HMPC:n paatelmat sahapalmun hedelmasta valmistettujen ladkkeiden
kaytosta perustuvat nain ollen niiden pitkaaikaiseen kayttoon.

Yksityiskohtaista tietoa HMPC:n arvioimista tutkimuksista on HMPC:n arviointiraportissa.
Mita riskeja sahapalmun hedelmaéastéa valmistettuihin laadkkeisiin liittyy?

Sahapalmun hedelmasta ilmoitetut yleiset sivuvaikutukset (joita esiintyy 1-10 potilaalla sadasta) ovat
vatsakipu ja paansarky.

Lisatietoja sahapalmun hedelmasta valmistettuihin laakkeisiin liittyvista riskeistd, mukaan lukien niiden
turvallista kayttoa koskevat asianmukaiset varoitukset, on esitetty monografiassa, joka I0ytyy viraston
verkkosivuston kohdasta 'All documents’: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human

use.
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Miten sahapalmun hedelmasta valmistetut ladkkeet hyvaksytaan EU:ssa?

Sahapalmun hedelmaéasta valmistettujen lddkkeiden hyvaksyntad koskevat lupahakemukset on
toimitettava kansallisille ladkevalmisteista vastaaville viranomaisille, jotka arvioivat
kasvirohdoslaakehakemuksen ottaen huomioon HMPC:n tieteelliset paatelmat.

Tiedot sahapalmun hedelmasta valmistettujen ladkkeiden kaytdsta ja EU:n jasenvaltioissa
hyvaksytyista luvista pitéisi saada asiaankuuluvilta kansallisilta viranomaisilta.

Muita tietoja sahapalmun hedelmasta valmistetuista ladkkeista

Lisatietoja sahapalmun hedelmasta valmistettujen ladkkeiden HMPC-arvioinnista seké yksityiskohtaista
tietoa komitean johtopaatoksista loytyy viraston verkkosivuston kohdasta 'All documents’:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Lisda tietoa hoidosta sahapalmun

hedelmasta valmistetuilla 1adkkeilla saa lddkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta, laakéarilta tai
apteekista.

Tama on kdannos alkuperaisesta tiivistelmasta, joka on laadittu englanniksi.
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