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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Vedrop

tokofersolan

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Vedrop. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Vedrop.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Vedrop nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Vedrop i w jakim celu sie go stosuje?

Vedrop stosuje sie w leczeniu lub profilaktyce niedoboru witaminy E (niskie stezenie witaminy E).
Preparat stosuje sie u dzieci w wieku do 18 lat chorych na wrodzong lub dziedziczng przewlekig
z6ttaczke cholestatyczng, ktérych organizm nie wchtania witaminy E z jelit. Wrodzona lub dziedziczna
przewlekta zéttaczka cholestatyczna to choroba dziedziczna, w ktérej zaburzony jest przeptyw zétci z
watroby do jelit. Z6t¢ jest ptynem wytwarzanym w watrobie, ktéry pomaga we wchtanianiu ttuszczéw z
jelit.

Vedrop zawiera substancje czynng tokofersolan.

Jak stosowa¢ produkt Vedrop?

Lek Vedrop wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac
lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu pacjentéw z wrodzong lub dziedziczng przewlektg zéttaczkq
cholestatyczna.

Produkt Vedrop ma postac roztworu do podawania doustnego. Zalecana dawka dobowa wynosi 0,34 ml
na kilogram masy ciata. Dawke te nalezy zmodyfikowaé w zaleznosci od stezenia witaminy E we krwi
pacjenta, ktére nalezy regularnie sprawdzac.
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Jak dziata produkt Vedrop?

Witamina E jest naturalng substancjg, ktérej organizm nie jest w stanie wytwarzaé, a wiec jest
niezbedna w pokarmie. W organizmie petni kilka funkcji, na przykfad chroni ukfad nerwowy przed
uszkodzeniem. Z uwagi na to, ze witamina E jest rozpuszczalna w ttuszczach, a nie w wodzie, moze
wchtaniac sie w organizmie jedynie w jelitach wraz z czgsteczkami ttuszczu. U pacjentéw z zéttaczkag
cholestatyczng stezenie witaminy E moze by¢ niskie ze wzgledu na zaburzone wchianianie ttuszczow w
jelitach.

Substancja czynna produktu Vedrop, tokofersolan, jest witaming E, ktérg zmodyfikowano tak, by
rozpuszczata sie w wodzie, przytaczajac do niej substancje chemiczng o nazwie glikol polietylenowy.
Tokofersolan moze ulega¢ wchtanianiu w jelitach u dzieci, u ktérych zaburzone jest wchianianie
ttuszczéw i witaminy E z pokarmu. Moze to powodowac wzrost stezenia witaminy E we krwi i pomédc
zapobiegac¢ uszkodzeniu uktadu nerwowego w wyniku niedoboru witaminy E.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Vedrop zaobserwowano w
badaniach?

Na poparcie stosowania preparatu Vedrop firma przedstawita dane pochodzace z literatury naukowej, w
tym wyniki trzech badan z udziatem tgcznie 92 dzieci i mtodziezy z przewlektg zottaczkq
cholestatyczna, ktédrym przez okoto dwa lata podawano tokofersolan. Wszyscy pacjenci mieli niedobér
witaminy E i nie reagowali na inne leczenie doustne witaming E. Gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci byto stezenie witaminy E we krwi i liczba dzieci, u ktérych objawy neurologiczne ulegty
polepszeniu lub pozostaty niezmienione. W badaniach udowodniono, ze Vedrop moze korygowac
stezenie witaminy E u pacjentéw z przewlektg zottaczkg cholestatyczng i ze moze powodowacé poprawe
objawdéw neurologicznych lub zapobiegac ich wystapieniu, zwtaszcza u pacjentow w wieku ponizej
trzech lat.

Firma przedstawita rowniez dane na temat stosowania preparatu Vedrop u pacjentéw z
mukowiscydoza, ale podczas oceny leku wycofata wniosek dotyczacy tej choroby.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Vedrop?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vedrop (mogace wystgpi¢ u nie
wiecej niz 1 osoby na 10) to biegunka. Leku Vedrop nie wolno stosowac u wczesniakow. Petny wykaz
dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Vedrop znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Vedrop?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ze stosowania produktu Vedrop przewyzszajg ryzyko, i
zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Lek Vedrop dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Wynika to z faktu, ze nie mozna
byto uzyskac petnych informacji o leku Vedrop z uwagi na rzadkie wystepowanie choroby. Co roku
Europejska Agencja Lekdow dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni
niniejsze sprawozdanie.

Jakich informacji brakuje jeszcze na temat produktu Vedrop?

W zwigzku z tym, ze produkt Vedrop zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach,
firma wprowadzajaca go do obrotu ma dostarczy¢ dodatkowe dane na temat bezpieczenstwa
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stosowania i skutecznosci leku u pacjentéw z wrodzong lub dziedziczng przewlektg zéttaczkg
cholestatyczna.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Vedrop?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Vedrop w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Vedrop

W dniu 24 lipca 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Vedrop do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Vedrop znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Vedrop nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutg
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000920/human_med_001129.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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