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Samsca (tolvaptano)
Um resumo sobre o Samsca e porque esta autorizado na UE

O que é o Samsca e para que € utilizado?

O Samsca é um medicamento para tratar niveis anormalmente baixos de sdédio no sangue em
adultos com uma doenca denominada «sindrome de secre¢ado inadequada da hormona
antidiurética» (SSIHA).

Na SSIHA, uma quantidade excessiva da hormona vasopressina faz com que o doente produza
menos urina e, por conseguinte, retenha mais agua no organismo, que dilui a concentracao de
s6dio no sangue.

O Samsca contém a substancia ativa tolvaptano.
Como se utiliza o Samsca?

O Samsca esta disponivel na forma de comprimidos (7,5, 15 e 30 mg). A dose inicial € de 15 mg
uma vez por dia. Esta pode ser aumentada até um maximo de 60 mg uma vez por dia para obter
um nivel adequado de sddio no sangue e de volume sanguineo. Pode ser utilizada uma dose de 7,5
mg uma vez por dia para doentes em risco de aumento excessivamente rapido de sddio no sangue.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento com o Samsca deve ser
iniciado em meio hospitalar de modo a que os profissionais de salide possam determinar a dose
mais adequada e monitorizar o nivel de sédio no sangue e o volume sanguineo do doente.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo do Samsca, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona o Samsca?

As pessoas com SSIHA tém uma quantidade excessiva de vasopressina, que leva a uma producao
de urina reduzida e a diluicdo do sangue. A substancia ativa do Samsca, o tolvaptano, é um
«antagonista dos recetores V2 da vasopressina». Isto significa que bloqueia um tipo de recetor
(um alvo) ao qual a hormona vasopressina normalmente se liga. Através do bloqueio deste recetor,

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



0 Samsca previne o efeito da vasopressina. Isto aumenta a producao de urina, reduzindo, assim, a
quantidade de agua no sangue e aumentando o nivel de sédio no sangue.

Quais os beneficios demonstrados pelo Samsca durante os estudos?

Dois estudos incluindo 424 adultos mostraram que o Samsca é eficaz no aumento dos niveis de
sodio em doentes com baixos niveis de sddio causados pela SSIHA e por outras doengas, tais como
problemas do figado e do coragdo. Contudo, o Samsca foi mais eficaz em doentes com SSIHA do
que nos que tém problemas do figado ou do coragdo. Os niveis normais de sddio situam-se entre
135 e 145 mmol/I.

Em doentes com SSIHA, os niveis de sédio, que eram de cerca de 129 mmol/I no inicio do
tratamento, aumentaram, em média, 4,8 mmol/l no dia 4 nos doentes que tomaram o Samsca, em
comparacgdo com 0,2 mmol/l nos que tomaram placebo. No dia 30, o sédio tinha aumentado em
média 7,4 mmol/l nos doentes que tomaram o Samsca, em comparagdo com 1,5 mmol/l nos que
receberam placebo.

Quais sado os riscos associados ao Samsca?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Samsca (que podem afetar mais de 1 em

cada 10 pessoas) sdo sede, nauseas (enjoo) e niveis de sédio que aumentam demasiado rapido.
Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Samsca, consulte o
Folheto Informativo.

O Samsca € contraindicado em doentes com anuria (incapacidade em urinar), volume sanguineo
muito baixo, baixos niveis de sd6dio no sangue com baixo volume sanguineo, hipernatremia (niveis
de sodio no sangue anormalmente elevados) ou em doentes que ndo conseguem percecionar a
sede. O uso do medicamento é contraindicado em doentes que sdo alérgicos ao tolvaptano ou a
medicamentos similares ao tolvaptano, as denominadas benzazepinas ou seus derivados. A
utilizacdo de Samsca é também contraindicada em mulheres gravidas ou a amamentar. Para a lista
completa de restrigbes de utilizagdo, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta o Samsca autorizado na UE?

O Samsca mostrou ser eficaz no aumento dos niveis de sédio, em especial em doentes com SSIHA.
As Unicas preocupagdes de seguranca importantes observadas com este medicamento sdo
provenientes de estudos em animais que sugeriram que podera ser nocivo para bebés em
gestacdo. Por conseguinte, este medicamento é contraindicado em mulheres gravidas ou a
amamentar.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Samsca séo superiores aos
seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e
eficaz do Samsca?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a
utilizacdo segura e eficaz do Samsca.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo do Samsca sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com o Samsca sao cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre o Samsca

A 3 de agosto de 2009, o Samsca recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, vélida para
toda a UE.

Mais informacdes sobre o Samsca podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em 06-2018.
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