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Tolvaptan Accord (tolvaptan)
A Tolvaptan Accord-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Tolvaptan Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Tolvaptan Accord a ,nem megfeleld antidiuretikushormon-szekrécios szindroma” (SIADH) nevd
betegségben szenvedd felnétteknél a natrium abnormalisan alacsony vérszintjének kezelésére szolgald

gyogyszer.

Az SIADH-ban szenved6 betegeknél a tulzott mennyiségli vazopresszin hormon hatasara kevesebb

. s

vérben.

A Tolvaptan Accord ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Tolvaptan Accord ugyanazt a
hatdanyagot tartalmazza és ugyanolyan mddon hat mint egy, az EU-ban mar engedélyezett
Jreferencia-gyégyszer”. A Tolvaptan Accord referencia-gydgyszere a Samsca. A generikus
gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacio ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

A Tolvaptan Accord hatdéanyaga a tolvaptan.
Hogyan kell alkalmazni a Tolvaptan Accord-ot?

A Tolvaptan Accord-ot naponta egyszer, tabletta formajaban kell alkalmazni. A gyégyszer csak
receptre kaphatd. A kezelést kérhazban kell megkezdeni annak érdekében, hogy az egészségugyi
szakemberek meghatarozhassak a legmegfelel6bb ddzist, és nyomon kdvethessék a beteg vérének
natriumszintjét és vértérfogatat.

A Tolvaptan Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidéért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tolvaptan Accord?

Az SIADH-ban szenvedGk szervezetében tulzott mennyiség(i vazopresszin hormon taldlhatd, ami a
vizelettermelés cstkkenéséhez és a vérben talalhaté viz mennyiségének névekedéséhez vezet. A
gyogyszer hatbéanyaga, a tolvaptan, egy ,vazopresszin-2 receptor antizgaté”. Ez azt jelenti, hogy egy
olyan receptort (célpont) gatol, amelyhez normal esetben a vazopresszin hormon kapcsolédik. Ennek a
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receptornak a gatlasaval a Tolvaptan Accord megakadalyozza, hogy a vazopresszin kifejtse hatasat.
Igy a szervezetben né a vizelettermelés és csokken a vér viztartalma, ezéltal né a vér natriumszintje
is.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Tolvaptan Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Samsca-val, igy ezeket a Tolvaptan Accord esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Tolvaptan Accord minGségére vonatkozo vizsgalatokat
nyUjtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gydgyszerrel
vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor biologiailag egyenértékd, ha ugyanolyan
hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Tolvaptan Accord alkalmazasa?

Mivel a Tolvaptan Accord generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Tolvaptan Accord forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen a
Tolvaptan Accord mindségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult
a Samsca-val. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Samsca-hoz hasonldéan a Tolvaptan
Accord el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Tolvaptan Accord alkalmazasa az EU-
ban engedélyezhetd.

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

A Tolvaptan Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és
a betegek altal kévetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi eldirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Tolvaptan Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tolvaptan Accord alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Tolvaptan Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Tolvaptan Accord-dal kapcsolatban tovabbi informéacié az Ugynékség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tolvaptan-accord. A referencia-gydgyszerre vonatkozé
informacidé szintén megtalédlhaté az Ugynskség weboldalan.
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