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tocofersolan

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Vedrop.
Det forklarer, hvordan agenturet vurderede laegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af en
markedsfagringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Vedrop bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Vedrop, kan du leese indlaegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Vedrop, og hvad anvendes det til?

Vedrop er et leegemiddel, der anvendes til behandling eller forebyggelse af E-vitaminmangel (lavt
niveau af E-vitamin). Det anvendes til bgrn i alderen op til 18 ar, der har medfgdt eller arvelig kronisk
kolestase (nedsat galdestrgm), og som ikke kan optage E-vitamin fra tarmen. Medfgdt eller arvelig
kronisk kolestase er en arvelig sygdom, der giver problemer med stremmen af galde fra leveren til
tarmen. Galde er en vaeske, der produceres i leveren, og som hjaelper med at optage fedt fra tarmen.

Vedrop indeholder det aktive stof tocofersolan.
Hvordan anvendes Vedrop?

Vedrop udleveres kun efter recept, og behandlingen bgr ivaerkseettes og overvages af en laege med
erfaring i behandling af patienter med medfadt eller arvelig kronisk kolestase.

Vedrop fas som en oplgsning, der gives gennem munden. Den anbefalede daglige dosis er 0,34 ml pr.
kg legemsveegt. Dosen bgr justeres efter maengden af E-vitamin i patientens blod. E-vitaminniveauet
bar kontrolleres regelmaessigt.
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Hvordan virker Vedrop?

E-vitamin er et naturligt stof, som kroppen ikke kan lave selv, og som derfor skal tilfgres gennem
kosten. Det har en raekke vigtige funktioner i kroppen, herunder at beskytte nervesystemet mod
skader. Da E-vitamin oplgses i fedt, men ikke i vand, kan kroppen kun optage det fra tarmen sammen
med fedtpartikler. Patienter med kolestase kan have lavt E-vitaminniveau, fordi de har problemer med
at optage fedt fra tarmen.

Det aktive stof i Vedrop, tocofersolan, er E-vitamin, der er blevet gjort oplgseligt i vand ved at binde
det til et kemisk stof, der hedder polyethylenglycol. Tocofersolan kan optages fra tarmen hos bgrn, der
har sveert ved at optage fedt og E-vitamin fra kosten. P4 den made kan E-vitaminniveauet i blodet
gges, sa skader pa nervesystemet, der skyldes E-vitaminmangel, kan forebygges.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Vedrop?

For at dokumentere fordelene ved Vedrop har virksomheden fremlagt oplysninger fra den
videnskabelige litteratur, herunder resultater fra tre undersggelser, som omfattede i alt 92 bgrn og
unge med kronisk kolestase, der fik tocofersolan i ca. to ar. Alle patienter havde E-vitaminmangel,
hvor anden behandling med E-vitamin til indtagelse gennem munden ikke havde nogen effekt.
Virkningen blev hovedsageligt bedemt p& E-vitamin-niveauet i blodet og antallet af bgrn, hvis
neurologiske symptomer blev lindret eller forblev ueendrede. Undersggelserne viser, at Vedrop kunne
korrigere E-vitaminniveauet hos patienter med kronisk kolestase, og at det kunne lindre eller
forebygge neurologiske symptomer, navnlig hos patienter i alderen under tre ar.

Virksomheden fremlagde ogsa oplysninger om anvendelse af Vedrop hos patienter med cystisk fibrose,
men trak sin ansggning for denne sygdom tilbage under vurderingen af leegemidlet.

Hvilke risici er der forbundet med Vedrop?

Den hyppigste bivirkning ved Vedrop (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er diarré.
Vedrop ma ikke anvendes til for tidligt fadte spaedbgrn. Den fuldstaendige liste over bivirkninger og
begreensninger ved Vedrop fremgar af indlesegssedlen.

Hvorfor blev Vedrop godkendt?

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Vedrop opvejer risiciene, og
anbefalede udstedelse af markedsfaringstilladelse for Vedrop.

Vedrop er godkendt under "seerlige omsteendigheder”. Det skyldes, at det ikke har veeret muligt at
indhente fyldestgarende oplysninger om Vedrop, fordi sygdommen er sjeelden. Hvert ar gennemgar
Det Europaeiske Laegemiddelagentur alle nye oplysninger, der matte foreligge, og ajourfgrer om
ngdvendigt dette sammendrag.

Hvilke oplysninger afventes der stadig for Vedrop?

Da Vedrop er godkendt under seerlige omsteendigheder, skal den virksomhed, der markedsfagrer
leegemidlet, fremskaffe flere data om Vedrops sikkerhed og virkning hos patienter med medfgdt eller
arvelig kronisk kolestase.
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Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Vedrop?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Vedrop.

Andre oplysninger om Vedrop

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Vedrop den 24. juli 2009.

Den fuldsteendige EPAR for Vedrop findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Vedrop, kan du leese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 08-2017.
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