EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/416573/2018
EMEA/H/C/000980

Samsca (tolvaptan)
A Samsca nevl gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu készitmény a Samsca és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Samsca a nem megfeleld antidiuretikus hormon szekrécids szindromaban (SIADH) szenved6
feln6ttek abnormalis alacsony, vérben mért natriumszintjének kezelésére alkalmazott gydgyszer.

SIADH-ban a tulzott mennyiségl vazopresszin hormon miatt a beteg kevesebb vizeletet valaszt ki,

A Samsca hatéanyaga a tolvaptan.
Hogyan kell alkalmazni a Samsca-t?

A Samsca tabletta (7,5, 15 és 30 mg) formajaban kaphatd. A kezd6adag 15 mg naponta egyszer.
Ez a megfeleld natriumszint és vértérfogat elérése érdekében naponta egyszer 60 mg maximum

dézisig emelhetd. Naponta egyszer 7,5 mg ddzis adhato azoknak a betegeknek, akiknél fennall a
Vvér natriumszintjének tulsagosan gyors emelkedésének kockazata.

A gyogyszer csak receptre kaphatdé. A Samsca-kezelést kérhazban kell megkezdeni annak
érdekében, hogy az egészségligyi dolgozok meghatarozhassak a legmegfeleldbb dozist, és
ellendrizhessék a beteg vérében mért natrium szintjét és a vértérfogatot.

Tovabbi informaciéért a Samsca alkalmazasarél olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Samsca?

A SIADH-ban szenved6 betegekben tul sok a vazopresszin, ami csékkent vizeletkivalasztashoz és a
vér felhigulasahoz vezet. A Samsca hatéanyaga, a tolvaptan egy ,,vazopresszin-2 receptor
antagonista". Ez azt jelenti, hogy egy olyan receptort (célmolekulat) gatol, amelyhez normalisan a
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vazopresszin hormon kapcsolédik. Ennek a receptornak a gatlasaval a Samsca megakadalyozza a
vazopresszin hatasat. Ez serkenti a vizeletkivalasztast, csokkenti a viz mennyiségét a vérben és
noveli a vér natriumszintjét.

Milyen el6nyei voltak a Samsca alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két, 424 feln6tt részvételével végzett vizsgalat kimutatta, hogy a Samsca hatékonyan emeli a
natriumszintet a SIADH és mas betegségek, példaul maj- és szivproblémak miatt alacsony szinttel
rendelkez6 betegek esetében. Ugyanakkor a Samsca hatasosabb volt a SIADH-ban szenvedd
betegek esetében a maj- vagy szivproblémakban szenveddkhoz képest. A normalis natriumszint
135 és 145 mmol/I kdzott van.

A SIADH-ban szenvedl betegek natriumszintje, amely a kezelés megkezdésekor kortlbelll

129 mmol/I volt, naponta atlagosan 4,8 mmol/I-rel emelkedett a Samsca-t szedd betegek
esetében, szemben a placebdéval (hatéanyag nélkuli szert) kezelteknél megfigyelt 0,2 mmol/l-rel. A
30. napig a natrium atlagosan 7,4 mmol/I-rel emelkedett a Samsca-t szedd betegek esetében,
szemben a placebodval kezelteknél megfigyelt 1,5 mmol/I-rel.

Milyen kockazatokkal jar a Samsca alkalmazasa?

A Samsca leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kodzil tobb, mint 1-nél jelentkezhet) a szomjusag,
hanyinger és a natriumszint tul gyors emelkedése. A Samsca alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
oOsszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

A Samsca-t nem szabad alkalmazni anurias betegeknél (akik nem képesek vizeleturitésre), nagyon
alacsony vértérfogat mellett, alacsony natriumszint melletti alacsony vértérfogat esetében,
hipernatrémiaban (a vér abnormalis magas natriumszintje) valamint olyan betegeknél, akik nem
érzik a szomjusagot. Nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik allergiasak a tolvaptanra vagy a
tolvaptanhoz hasonlé gyogyszerekre, az igynevezett benzazepinekre és szarmazékaikra. A Samsca
varandds vagy szoptatd nék esetében sem alkalmazhato. A korlatozasok teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Samsca forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Samsca hatasosnak bizonyult a natriumszint novelésében, kilénésen a SIADH-ban szenvedd
betegek esetében. A gydgyszerrel dsszefliggésben megallapitott egyetlen Iényeges biztonsagossagi
aggaly allatkisérleteken alapul, és arra utal, hogy a gyogyszer karos lehet a magzatra nézve. Ezért
a Samsca nem adhatdé terhes néknek, illetve szoptatd anyaknak.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Samsca alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Samsca biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Samsca biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertliltek az alkalmazasi
eldirdsban és a betegtajékoztatdban.

A Samsca alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat —hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Samsca alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Samsca-val kapcsolatos egyéb informacio
2009. augusztus 3-an a Samsca megkapta az Eurépai Uni6 egész terlletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

Tovabbi informéacié a Samsca gydgyszerrol az Eurdpai Gydgyszerligyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 06-2018.

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


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