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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Vedrop.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Vedrop.

Pentru informatii practice privind utilizarea Vedrop, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Vedrop si pentru ce se utilizeaza?

Vedrop este un medicament utilizat pentru tratarea sau prevenirea deficientei de vitamina E (valori
scazute de vitamina E). Se utilizeaza la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani care sufera de
colestaza cronicad congenitald sau ereditara si nu pot absorbi vitamina E din intestin. Colestaza cronica
congenitala sau ereditara este o boald mostenita care cauzeaza probleme la trecerea bilei din ficat in
intestin. Bila este un lichid produs la nivelul ficatului care ajuta la absorbtia grasimilor din intestin.

Vedrop contine substanta activa tocofersolan.
Cum se utilizeaza Vedrop?

Vedrop se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratarea pacientilor care sufera de colestaza cronica
congenitald sau ereditara.

Vedrop este disponibil sub forma de solutie cu administrare orala. Doza zilnica recomandata este de
0,34 ml pe kilogram de greutate corporald. Doza trebuie ajustata in functie de cantitatea de vitamina E
din séngele pacientului. Aceasta trebuie controlata cu regularitate.
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Cum actioneaza Vedrop?

Vitamina E este o substanta naturald care nu poate fi produsa de organism si de aceea este necesar sa
existe in alimentatie. Vitamina E are mai multe functii in organism, inclusiv protejarea impotriva
deteriorarii sistemului nervos. Deoarece se dizolva in grasimi, dar nu si in apd, vitamina E poate fi
absorbita din intestin in organism numai impreuna cu particule de grasime. Pacientii care sufera de
colestaza pot avea valori scazute de vitamina E pentru ca au probleme de absorbtie a grasimilor din
intestin.

Substanta activa din Vedrop, tocofersolanul, este o vitamina E care a devenit solubild in apa prin
legarea ei de o substanta chimica numita polietilenglicol. Tocofersolanul poate fi absorbit din intestin la
copiii si adolescentii cu dificultati de absorbtie a grasimilor si a vitaminei E din alimentatie. Acest lucru
poate sa creasca valorile de vitamina E din sange si sa contribuie la prevenirea deteriorarii sistemului
nervos din cauza deficientei de vitamina E.

Ce beneficii a prezentat Vedrop pe parcursul studiilor?

In sustinerea utiliz&rii Vedrop, compania a prezentat informatii din literatura de specialitate, inclusiv
rezultatele a trei studii efectuate pe un total de 92 de copii si adolescenti cu colestaza cronica carora li
s-a administrat tocofersolan timp de aproximativ doi ani. Toti pacientii prezentau deficienta de
vitamina E care nu raspundea la alte tratamente cu vitamina E administrata pe cale orala. Principalele
masuri ale eficacitatii au fost valoarea vitaminei E din sange si numarul copiilor si adolescentilor ale
caror simptome neurologice s-au ameliorat sau au ramas stabile. Studiile au aratat ca Vedrop poate
corecta valorile vitaminei E la pacientii cu colestaza cronica si ca ar putea ameliora sau preveni aparitia
simptomelor neurologice, in special la pacientii cu varsta sub trei ani.

Compania a prezentat si informatii cu privire la utilizarea Vedrop la pacientii cu fibroza chistica, dar si-a
retras cererea de autorizare pentru aceasta boala pe parcursul evaluarii medicamentului.

Care sunt riscurile asociate cu Vedrop?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Vedrop (care poate afecta cel mult 1 persoana din 10)
este diareea. Vedrop este contraindicat la nou-ndscutii prematuri. Pentru lista completd a reactiilor
adverse si a restrictiilor asociate cu Vedrop, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Vedrop?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Vedrop sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament.

Vedrop a fost autorizat in ,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca, din cauza raritatii bolii, nu s-au
putut obtine informatii complete despre Vedrop. In fiecare an, Agentia Europeand pentru Medicamente
va analiza orice informatie nou aparuta, iar prezentul rezumat va fi actualizat, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Vedrop?

Avand in vedere ca Vedrop a fost autorizat in conditii exceptionale, compania care comercializeaza
medicamentul are obligatia sa furnizeze date suplimentare cu privire la siguranta si eficacitatea Vedrop
la pacientii cu colestaza cronica congenitala sau ereditara.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Vedrop?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Vedrop, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Alte informatii despre Vedrop

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Vedrop, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 24 iulie 2009.

EPAR-ul complet pentru Vedrop este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Vedrop, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 08-2017.
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