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Povzetek EPAR za javnost

Vedrop

tokofersolan

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Vedrop. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakticne informacije o uporabi zdravila Vedrop naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Vedrop in za kaj se uporablja?

Zdravilo Vedrop se uporablja za zdravljenje ali prepreCevanje pomanjkanja vitamina E (nizkih ravni
vitamina E). Uporablja se pri otrocih, mlaj$ih od 18 let, s kongenitalno ali dedno kroni¢no holestazo, pri
katerih absorpcija vitamina E iz ¢revesja ne poteka. Kongenitalna ali dedna kroni¢na holestaza je
dedna bolezen, ki povzroda tezave pri prehajanju Zoléa iz jeter v revesje. Zol¢ je tekocina, ki jo tvorijo
jetra in sodeluje pri absorpciji mascob iz Crevesija.

Zdravilo Vedrop vsebuje zdravilno ucinkovino tokofersolan.

Kako se zdravilo Vedrop uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Vedrop je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti in
nadzorovati zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem bolnikov s kongenitalno ali dedno kroni¢no
holestazo.

Zdravilo Vedrop je na voljo v obliki raztopine, ki se daje peroralno. Priporoceni dnevni odmerek je
0,34 ml na kilogram telesne mase. Ta odmerek je treba prilagoditi glede na koli¢ino vitamina E v
bolnikovi krvi. Koli¢ino vitamina E je treba redno preverijati.
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Kako zdravilo Vedrop deluje?

Vitamin E je naravna snov, ki je telo ne more tvoriti in jo je zato treba zagotoviti s hrano. Ima Stevilne
ucinke na telo, vklju¢no z zascito zivénega sistema pred poSkodbami. Ker se vitamin E topi v
mascobah, in ne v vodi, se lahko iz Crevesja v telo absorbira le skupaj z masc¢obnimi delci. Ravni
vitamina E pri bolnikih s holestazo so morda nizke zato, ker imajo tezave z absorpcijo mascob iz
crevesja.

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Vedrop, tokofersolan, je vitamin E, izdelan tako, da se topi v vodi, ker
se veze na kemic¢no snov, imenovano polietilen glikol. Tokofersolan se lahko absorbira iz ¢revesja
otrok, ki imajo tezave z absorpcijo mascob in vitamina E iz hrane. Pri tem se povecajo ravni vitamina E
v krvi in preprecijo poskodbe zivénega sistema, nastale zaradi pomanjkanja vitamina E.

KaksSne koristi je zdravilo Vedrop izkazalo v Studijah?

Druzba je v podporo uporabi zdravila Vedrop predstavila informacije iz znanstvene literature, vklju¢no
z izidi treh Studij pri skupno 92 otrocih in mladostnikih s kroni¢no holestazo, ki so priblizno dve leti
prejemali tokofersolan. Vsi bolniki so imeli pomanjkanje vitamina E, ki se ni odzvalo na druga
peroralna zdravljenja z vitaminom E. Glavno merilo ucinkovitosti so bile ravni vitamina E v krvi in
Stevilo otrok, pri katerih so se nevrolodki simptomi izboljsali ali ostali nespremenjeni. Studije so
pokazale, da lahko zdravilo Vedrop poveca ravni vitamina E pri bolnikih s kroni¢no holestazo in da bi
lahko izboljsalo ali preprecilo nevroloske simptome, zlasti pri bolnikih, mlajsih od treh let.

DruzZba je predstavila tudi informacije o uporabi zdravila Vedrop pri bolnikih s cisti¢no fibrozo, vendar
je med vrednotenjem zdravila umaknila svojo vlogo za to bolezen.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Vedrop?

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Vedrop (ki se lahko pojavi pri najvec 1 bolniku od 10) je driska.
Zdravilo Vedrop se ne sme uporabljati pri nedonosenckih. Za celoten seznam nezelenih ucinkov in
omejitev pri uporabi zdravila Vedrop glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Vedrop odobreno?

Evropska agencija za zdravila je sklenila, da so koristi zdravila Vedrop vecje od z njim povezanih
tveganj, in priporocila, da se zanj izda dovoljenje za promet.

Zdravilo Vedrop je pridobilo dovoljenje za promet ,v izjemnih okolis¢inah®. Do tega je prislo zato, ker
zaradi redkosti bolezni ni bilo mogoce pridobiti vseh informacij o njem. Evropska agencija za zdravila
bo vsako leto ponovno pregledala vse nove podatke, ki bodo na voljo, in posodobila povzetek glavnih
znacilnosti zdravila, ¢e bo potrebno.

Katere informacije o zdravilu Vedrop se pricakujemo?

Ker je zdravilo Vedrop pridobilo dovoljenje za promet v izjemnih okolis¢inah, bo druzba, ki ga trzi,
priskrbela nadaljnje podatke o varnosti in ucinkovitosti zdravila Vedrop pri bolnikih s kongenitalno ali
dedno kroni¢no holestazo.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Vedrop?

Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Vedrop upostevati
zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za
njegovo uporabo.

Druge informacije o zdravilu Vedrop

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Vedrop, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
24. julija 2009.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Vedrop je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Za vec
informacij o zdravljenju z zdravilom Vedrop preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali

se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 08-2017.
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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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