EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/529590/2017
EMEA/H/C/000920

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Vedrop

tokofersolan

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Vedrop. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur Vedrop ska anvandas.

Praktisk information om hur Vedrop ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Vedrop och vad anvands det for?

Vedrop ar ett lakemedel som anvands for att behandla eller féorebygga E-vitaminbrist (laga E-
vitaminnivaer). Det ges till barn upp till 18 ars alder som har medfodd eller arftlig kronisk kolestas och
otillracklig formaga att ta upp vitamin E fran tarmen. Kronisk kolestas ar en medfodd eller arftlig
sjukdom som orsakar problem med gallans transport fran levern till tarmen. Galla &r en vatska som
bildas i levern och som hjalper till att ta upp fett fran tarmen.

Vedrop innehaller den aktiva substansen tokofersolan.
Hur anvands Vedrop?

Vedrop ar receptbelagt och behandling boér inledas och 6évervakas av en lakare med erfarenhet av att
behandla patienter med medfodd eller arftlig kronisk kolestas.

Vedrop finns som en I8sning som tas genom munnen. Den rekommenderade dagliga dosen &ar 0,34 ml
per kilo kroppsvikt. Denna dos ska justeras beroende p& mangden E-vitamin i patientens blod. E-
vitaminnivan ska kontrolleras regelbundet.
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Hur verkar Vedrop?

Vitamin E ar en naturlig substans som inte kan bildas i kroppen och darfér maste hamtas via kosten.
Det har en mangd effekter p& kroppen, bland annat skyddar det mot skador pa nervsystemet.
Eftersom vitamin E ar 16sligt i fett och inte i vatten kan det bara tas upp i tarmen och transporteras ut i
kroppen tillsammans med fettpartiklar. Patienter med kolestas kan ha laga E-vitaminnivaer eftersom
de har problem med upptaget av fett fran tarmen.

Den aktiva substansen i Vedrop, tokofersolan, ar vitamin E som har gjorts vattenlosligt genom att det
bundits till en kemikalie som kallas polyetylenglykol. Tokofersolan kan tas upp fran tarmen hos barn
med otillracklig formaga att ta upp fett och vitamin E fran kosten. Detta kan 6ka E-vitaminnivaerna i
blodet och bidra till att forebygga skador pa nervsystemet pa grund av E-vitaminbrist.

Vilken nytta med Vedrop har visats i studierna?

Som stod for anvandningen av Vedrop lade foretaget fram information fran den vetenskapliga
litteraturen, daribland resultat fran tre studier pad sammanlagt 92 barn och ungdomar med kronisk
kolestas, som fick tokofersolan under omkring tva ars tid. Samtliga patienter hade E-vitaminbrist och
hade inte svarat pa annan behandling med vitamin E som gavs genom munnen. Huvudeffektmatten
var E-vitaminnivaerna i blodet samt antalet barn vars neurologiska symtom forbattrades eller forblev
oférandrade. Studierna visade att Vedrop kan korrigera E-vitaminnivaerna hos patienter med kronisk
kolestas och att det skulle kunna forbattra eller férebygga neurologiska symtom, sarskilt hos patienter
under tre ars alder.

Foretaget lade ocksa fram information om anvandningen av Vedrop till patienter med cystisk fibros,
men under utvarderingen av lakemedlet drog foretaget tillbaka sin ansdkan med denna sjukdom som
indikation.

Vilka ar riskerna med Vedrop?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Vedrop (kan drabba upp till 1 av 10 personer) ar diarré.
Vedrop far inte ges till for tidigt fodda spadbarn. En fullstandig forteckning éver biverkningar och
restriktioner for Vedrop finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Vedrop?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att nyttan med Vedrop &r storre &n riskerna och
rekommenderade att Vedrop skulle godk&nnas for forsaljning.

Vedrop har godkénts enligt reglerna om "godkannande i undantagsfall”. Detta innebér att det inte varit
mojligt att fa fullstandig information om Vedrop eftersom sjukdomen ar sallsynt. Europeiska
lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom all ny information som kan ha kommit fram och
uppdaterar denna sammanfattning nar det behovs.

Vilken information om Vedrop saknas for narvarande?

Eftersom Vedrop har godkénts i enlighet med reglerna om "godkéannande i undantagsfall” ar foretaget
som marknadsfor lakemedlet tvunget att lamna in ytterligare data om Vedrops sékerhet och effekt hos
patienter med medfédd eller arftlig kronisk kolestas.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Vedrop?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Vedrop har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Ovrig information om Vedrop

Den 24 juli 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forséljning av Vedrop som
galler i hela EU.

EPAR for Vedrop finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Vedrop finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2017.
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