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Tolvaptano Accord (tolvaptano)
Um resumo sobre Tolvaptano Accord e porque esta autorizado na UE

O que é Tolvaptano Accord e para que é utilizado?

Tolvaptano Accord é um medicamento utilizado para tratar niveis anormalmente baixos de sédio no
sangue em adultos com uma doenca denominada sindrome de secrecdo inadequada da hormona
antidiurética (SSIHA).

Nas pessoas com SSIHA, uma quantidade excessiva da hormona vasopressina faz com que produzam
menos urina e, por conseguinte, retenham mais agua no organismo, o que dilui a concentracdo de
sodio no sangue.

Tolvaptano Accord é um medicamento genérico, o que significa que contém a mesma substancia ativa
e funciona da mesma forma que um medicamento de referéncia ja autorizado na UE. O medicamento
de referéncia para Tolvaptano Accord é o Samsca. Para mais informagdes sobre medicamentos
genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

Tolvaptano Accord contém a substéncia ativa tolvaptano.

Como se utiliza Tolvaptan Accord?

Tolvaptano Accord é administrado uma vez por dia na forma de um comprimido. O medicamento s6
pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento deve ser iniciado em meio hospitalar de modo
a que os profissionais de salde possam determinar a dose mais adequada e monitorizar o nivel de
sodio no sangue e o volume sanguineo do doente

Para mais informacgdes sobre a utilizacdao de Tolvaptano Accord, consulte o Folheto Informativo ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Tolvaptano Accord?

As pessoas com SIADH tém uma quantidade excessiva da hormona vasopressina, o que causa uma
diminuicdo da producgdo de urina e um aumento da quantidade de dgua no sangue. A substancia ativa
deste medicamento, o tolvaptano, € um antagonista dos recetores da vasopressina 2. Isto significa que
bloqueia um tipo de recetor (alvo) ao qual a hormona vasopressina hormalmente se liga. Ao bloquear
este recetor, Tolvaptano Accord previne o efeito da vasopressina. Isto aumenta a producdo de urina e
diminui a quantidade de agua no sangue, aumentando assim o nivel de sddio no sangue.
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Como foi estudado Tolvaptano Accord?

Os estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa na utilizacdo aprovada foram ja
realizados com o medicamento de referéncia, Samsca, e ndo necessitam ser repetidos para Tolvaptano
Accord.

Tal como para todos os medicamentos, a empresa apresentou estudos sobre a qualidade de
Tolvaptano Accord. A empresa também realizou um estudo que demonstrou que é bioequivalente ao
medicamento de referéncia. Dois medicamentos sdo bioequivalentes quando produzem os mesmos
niveis de substancia ativa no organismo e por isso é esperado que tenham o mesmo efeito.

Quais os beneficios e riscos de Tolvaptano Accord?

Uma vez que Tolvaptano Accord é um medicamento genérico bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Porque esta Tolvaptano Accord autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE,
Tolvaptano Accord demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente a Samsca. Por
conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca de Samsca, os beneficios de Tolvaptano Accord
sdao superiores aos riscos identificados e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Tolvaptano Accord?

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 utilizagédo
segura e eficaz de Tolvaptano Accord.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Tolvaptano Accord sdo
continuamente monitorizados. As suspeitas de efeitos secundarios comunicadas com Tolvaptano
Accord sao cuidadosamente avaliadas e sdo tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os
doentes.

Outras informagoes sobre Tolvaptano Accord

Mais informacgGes sobre Tolvaptano Accord podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tolvaptan-accord. Informagao sobre o medicamento de
referéncia pode também ser encontrada no sitio Internet da Agéncia.
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