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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Vedrop

tocofersolanum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Vedrop. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek Vedrop
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Vedrop, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci |ékarnika.

Co je Vedrop a k ¢éemu se pouziva?

Vedrop je léCivy pripravek, ktery se pouziva k IéCbé nebo prevenci nedostatku vitaminu E (nizké
hladiny vitaminu E). Pouziva se u déti ve véku do 18 let, které trpi vrozenou nebo dédi¢nou chronickou
cholestazou a které nedokazou vstiebavat vitamin E ze stfeva. Vrozena nebo dédi¢na chronicka
cholestaza je zdédéné onemocnéni zplsobujici potize s tokem Zluce z jater do stieva. Zlu¢ je tekutina,
kterd je vytvarena v jatrech a pomahd pii vstfebavani tukl ze stieva.

Pfipravek Vedrop obsahuje IéCivou latku tokofersolan.

Ve

Jak se pripravek Vedrop pouziva?

Vydej pripravku Vedrop je vazan na lékafsky predpis a IéCbu by mél zahajovat i sledovat IékaF, ktery
ma zkusenosti s 1é¢bou pacientl s vrozenou nebo dé&di¢nou cholestazou.

Pripravek Vedrop je k dispozici ve formé roztoku k podani Usty. Doporucend denni davka je 0,34 ml na
kilogram télesné hmotnosti. Tato davka by méla byt upravena v zavislosti na mnozstvi vitaminu E v
krvi pacienta. Tato hodnota by méla byt pravidelné kontrolovana.
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Jak pripravek Vedrop pisobi?

Vitamin E je pfirodni latka, kterou télo nedokaze vyrobit, a proto musi byt obsazena ve stravé. V téle
zastava celou fadu funkci, vCetné ochrany nervového systému pied poskozenim. Vzhledem k tomu, ze
vitamin E se rozpousti v tucich a nikoli ve vodé&, m{ze byt vstfebavan ze stfeva do téla pouze spolu s
tukovymi ¢asticemi. Pacienti s cholestadzou mohou vykazovat nizké hladiny vitaminu E z toho ddvodu,
7e maji potize se vstfebavanim tukl ze stfeva.

Léciva latka v pripravku Vedrop, tokofersolan, je vitamin E, ktery byl vyroben tak, aby se rozpoustél ve
vodé, a to prostiednictvim jeho navazani na chemickou latku nazyvanou polyetylenglykol. Tokofersolan
mize byt ze stfeva vstiebavan u déti, které maji potize se vstiebavanim tukl a vitaminu E ze stravy.
Takto je mozné zvysit hladiny vitaminu E v krvi a pomoci pfi prevenci poskozeni nervového systému v
disledku nedostatku vitaminu E.

Jaké prinosy pripravku Vedrop byly prokazany v pribéhu studii?

Na podporu pouzivani pfipravku Vedrop predlozila spolecnost informace z védecké literatury, véetné
vysledkdl tfi studii, do kterych bylo zaFazeno celkem 92 déti a dospivajicich s chronickou cholestazou,
jimz byl po dobu pfFiblizné dvou let podavan tokofersolan. VSichni tito pacienti trpéli nedostatkem
vitaminu E, ktery nereagoval na jinou Ié¢bu vitaminem E podavanou Usty. Hlavnimi méfitky Gcinnosti
byly hladina vitaminu E v krvi a pocet déti, u nichz bylo dosazeno zlepseni Ci stabilizace neurologickych
piiznakl. Studie prokdzaly, Ze piipravek Vedrop upravil hladiny vitaminu E u pacientd s chronickou
cholestézou a e mize vést ke zlepseni nebo prevenci neurologickych ptiznakd, a to pfedeviim u
pacientl ve véku do 3 let.

Spole¢nost predlozila rovnéz informace o pouzivani piipravku Vedrop u pacientl s cystickou fibrézou,
avsak svou zadost pro toto onemocnéni v priib&hu hodnoceni tohoto 1é&ivého pripravku stahla.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vedrop?

Nejcast&j$im nezadoucim G¢inkem pfipravku Vedrop (ktery mdze postihnout az 1 osobu z 10) je
prdjem. Piipravek Vedrop se nesmi pouzivat u pred¢asné narozenych déti. Uplny seznam nezadoucich
U¢inkd a omezeni pipravku Vedrop je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Vedrop schvalen?

Evropska agentura pro lécCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Vedrop prevysuji jeho rizika,
a proto doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Pfipravek Vedrop byl registrovan za ,vyjimecénych okolnosti*, nebot vzhledem ke vzacné povaze tohoto
onemocnéni nebylo mozné o pfipravku Vedrop ziskat UpIné informace. Evropska agentura pro lécCivé
pripravky kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento souhrn bude podle potfeby
aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Vedrop nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz pripravek Vedrop byl schvalen za vyjimecnych okolnosti, spole¢nost, kterd pfipravek Vedrop
dodava na trh, musi predlozit dalsi Gdaje o bezpecnosti a tcinnosti pfipravku Vedrop u pacientl s
vrozenou nebo dédi¢nou chronickou cholestézou.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Vedrop?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Vedrop, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Vedrop

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Vedrop platné v celé Evropské unii dne 24.
cervence 2009.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Vedrop je k dispozici na internetovych strankach agentury na

adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi

informace o |écbé pripravkem Vedrop naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2017.
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