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Samsca (tolvaptaani)
Yleisia tietoja Samscasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mit&d Samsca on ja mihin sita kaytetaan?

Samsca on laake, jota kaytetdan veren epanormaalin pienen natriumpitoisuuden hoitoon
antidiureettisen hormonin epaasianmukaisen erityksen oireyhtymaa (SIADH) sairastavilla aikuisilla.

SIADH:ssa vasopressiini-nimisen hormonin liiallinen mé&ara saa potilaan elimiston erittamaan
vahemman virtsaa ja siten pidattamaan enemman vetta elimistodn, mika laimentaa veren
natriumpitoisuutta.

Samscan vaikuttava aine on tolvaptaani.
Miten Samscaa kaytetaan?

Samscaa on saatavana tabletteina (7,5, 15 ja 30 mg). Aloitusannos on 15 mg kerran
vuorokaudessa. Tata voidaan suurentaa enintddn 60 mg:aan kerran vuorokaudessa veren
asianmukaisen natriumpitoisuuden ja veritilavuuden saavuttamiseksi. Kerran vuorokaudessa
otettavaa 7,5 mg:n annosta voidaan antaa potilaille, joilla veren natriumpitoisuus voi suurentua
liilan nopeasti.

Ladkettd saa ainoastaan laakemaarayksesta. Samsca-hoito pitaa aloittaa sairaalassa siten, etta
terveydenhuollon ammattilaiset voivat maarittda sopivimman annoksen ja seurata potilaan veren
natriumpitoisuutta ja veritilavuutta.

Lisatietoja Samscan kaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
Miten Samsca vaikuttaa?

SIADH:ta sairastavilla ihmisilla on liikaa vasopressiinia, mika johtaa virtsanerityksen vahenemiseen
ja veren laimenemiseen. Samscan vaikuttava aine tolvaptaani on vasopressiini-2-reseptorin
antagonisti. Tama tarkoittaa sita, etta se estaa sentyyppista reseptoria (kohdetta), johon
vasopressiinihormoni yleensa kiinnittyy. Estadmalla tdméan reseptorin toimintaa Samsca estaa
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vasopressiinin vaikutuksen. Tama lisaa virtsaneritysta niin, ettd nesteen maara veressa vahenee ja
veren natriumpitoisuus suurenee.

Mita hydtya Samscasta on havaittu tutkimuksissa?

Kahdessa tutkimuksessa, joissa oli mukana 424 aikuista, havaittiin, ettd Samsca suurentaa
tehokkaasti natriumpitoisuuksia potilailla, joilla on SIADH:n aiheuttama veren alhainen
natriumpitoisuus, ja potilailla, joilla on muita sairauksia, kuten maksa- ja sydanvaivoja. Samsca oli
kuitenkin tehokkaampi SIADH-potilailla kuin maksa- tai sydanvaivoista karsivilla potilailla. Normaali
natriumpitoisuus on 135-145 mmol/I.

Samscaa saaneilla SIADH-potilailla natriumpitoisuudet, jotka olivat hoidon alussa noin 129 mmol/I,
suurenivat keskimaarin 4,8 mmol/l padivaan 4 mennessa, kun taas lumeladketta saaneilla vastaava
maara oli 0,2 mmol/l. Paivadn 30 mennessa natriumpitoisuus oli suurentunut keskiméaéarin

7,4 mmol/l Samscaa saaneilla potilailla, kun taas lumelédéaketté saaneilla vastaava maara oli

1,5 mmol/I.

Mit& riskeja Samscaan liittyy?

Samscan yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdellad potilaalla kymmenesta) ovat jano,
pahoinvointi ja natriumpitoisuuden liian nopea suureneminen. Pakkausselosteessa on luettelo
kaikista Samscan ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Samscaa ei saa antaa potilaille, joilla on anuria (virtsanerityksen puuttuminen), hyvin alhainen
veritilavuus, veren alhainen natriumpitoisuus ja alhainen veritilavuus, hypernatremia (veren
epanormaalin suuri natriumpitoisuus), tai potilaille, jotka eivat pysty havaitsemaan janon tunnetta.
Sita ei saa antaa potilaille, jotka ovat allergisia tolvaptaanille tai vastaavanlaisille ladkkeille, ns.
bentsatsepiineille tai niiden johdannaisille. Sita ei saa antaa mydskaan raskaana oleville tai
imettéaville naisille. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Samsca on hyvaksytty EU:ssa?

Samscan on osoitettu pienentédvan tehokkaasti natriumpitoisuuksia, etenkin SIADH-potilailla.
Ainoat merkittavat ladkkeen turvallisuuteen liittyvat huolenaiheet havaittiin elaintutkimuksissa,
joiden mukaan se voi olla haitallinen syntymattomille lapsille. Siksi tata ladketta ei saa antaa
raskaana oleville tai imettaville naisille.

Euroopan ladkevirasto katsoi, ettd Samscan hydty on sen riskeja suurempi ja etta se voidaan
hyvaksya kayttoon EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Samscan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Samscan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisadltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Samscan kéyttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Samscasta ilmoitetut sivuvaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.
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Muita tietoja Samscasta

Samsca sai koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan 3. elokuuta 2009.

Lisaa tietoa Samscasta saa viraston verkkosivustolta osoitteessa ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 06-2018.
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