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Notat til Folketingets Europaudvaly om forslag il
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfaringstilladelse
under seerlige omstendigheder for legemidlet Vedrop -
tocofersolan

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomitéen i heande
senest den 17. juli 20009.

Vedrop er indiceret ved mangel pa vitamin E som fglge af malabsorption hos pz-
diatriske patienter, der lider af kronisk kongenit kolestase eller arvelig kronisk ko-
lestase, fra fadslen (hos nyfadte, der fades til terminen) op til 16- eller 18-ars-
alderen, afhangig af regionen.

Kronisk kongenit eller arvelig kolestase omfatter en reekke af sygdomme eller ud-
viklingsanomalier, hvor galde ikke kan udskilles fra leveren til tarmene. Derved
nedsattes optagelsen af fedt og fedtoplaselige vitaminer med forskellige kliniske
affektioner til fglge. Vitamin E mangel kan give neurologiske falger.

Der findes flere vitamin E-praeparater i form af savel leegemidler som Kosttilskud,
men Vedrop er det farste leegemiddel, som er godkendt til denne indikation.
Vedrop indeholder en vandoplgselig form af vitamin E.

Leegemidlet ma ikke anvendes til preemature barn.

Nyre- og leverfunktionen skal overvéges tat hos patienter, som har problemer med
nyrerne, henholdsvis leveren. Blgdningstendensen kan gges hos patienter med vi-
tamin K mangel eller patienter, som behandles med anti-vitamin K. Derfor skal
legen jeevnligt ordinere visse blodpraver og justere behandling for at undga en gget
risiko for blgdning.

Vedrop indtages igennem munden.

Laegemidlet ma kun udleveres efter begraenset recept.

Vedrop er blevet godkendt under szerlige omstaendigheder, og indehaveren af mar-
kedsfgringstilladelsen skal inden for en fastsat tidsramme afslutte sine undersggel-

ser. Resultaterne af disse undersggelser vil danne grundlaget for den arlige revurde-
ring af risk/benefit-forholdet.



Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende leegemiddel lever op til
de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Laegemid-
delstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pagaldende leegemiddel kan
indebeere behandlingsmeessige fordele, og i den sammenhang udger forslaget en
bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



