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Vazkepa (ethylicosapentum) 
Přehled pro přípravek Vazkepa a proč byl přípravek registrován v EU 

Co je přípravek Vazkepa a k čemu se používá? 

Vazkepa je léčivý přípravek určený ke snížení rizika kardiovaskulárních příhod, jako jsou srdeční 
záchvat, cévní mozková příhoda a jiné problémy způsobené zablokovaným krevním oběhem. Je určen 
k použití jako přídatná léčba u dospělých léčených statiny, kteří vykazují vysoké hladiny 
triacylglycerolů (typu tuku) v krvi.  

Přípravek Vazkepa je určen k použití u pacientů buď s kardiovaskulárním onemocněním (onemocněním 
postihujícím srdce nebo krevní oběh), nebo s diabetem a jiným onemocněním, které zvyšuje riziko 
kardiovaskulárních příhod. 

Obsahuje léčivou látku ethyl-ikosapent. 

Jak se přípravek Vazkepa používá? 

Výdej přípravku Vazkepa je vázán na lékařský předpis. Je dostupný ve formě tobolek, přičemž jedna 
tobolka obsahuje 998 mg ethyl-ikosapentu. 

Doporučená dávka jsou dvě tobolky dvakrát denně spolu s jídlem nebo po něm. 

Více informací o používání přípravku Vazkepa naleznete v příbalové informaci nebo se obraťte na svého 
lékaře či lékárníka. 

Jak přípravek Vazkepa působí? 

Způsob působení ethyl-ikosapentu, léčivé látky v přípravku Vazkepa, není úplně jasný, pravděpodobně 
však působí protizánětlivě, snižuje hladiny škodlivých bílkovin bohatých na triacylglyceroly a má 
ochranný antioxidační účinek. V důsledku toho je pravděpodobné, že toto léčivo snižuje hromadění 
tukových usazenin v krevních cévách a zabraňuje tak jejich zablokování.    

Jaké přínosy přípravku Vazkepa byly prokázány v průběhu studií? 

Studie, do které bylo zařazeno více než 8 000 pacientů, kteří buď trpěli kardiovaskulárním 
onemocněním, nebo kterým hrozilo vysoké riziko výskytu takového onemocnění, prokázala účinnost 
přípravku Vazkepa při snižování výskytu kardiovaskulárních příhod. Tyto příhody zahrnovaly srdeční 
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záchvat, cévní mozkovou příhodu, zablokování nebo přerušení proudění krve do srdečního svalu a 
úmrtí způsobené kardiovaskulární příhodou. Všichni pacienti zařazení do studie vykazovali zvýšení 
hladin triacylglycerolů a byli léčeni statinem. Kardiovaskulární příhody se vyskytly u 17 % (705 ze 
4 089) pacientů užívajících přípravek Vazkepa oproti 22 % (901 ze 4 090) pacientů, kterým bylo 
podáváno placebo (neúčinný přípravek). 

Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Vazkepa? 

Nejčastějšími nežádoucími účinky přípravku Vazkepa (které mohou postihnout až 1 osobu z 10) jsou 
krvácení, periferní edém (otok chodidel a paží způsobený hromaděním tekutin), fibrilace síní (stav, kdy 
horní srdeční komory nepumpují krev účinně), zácpa, bolest kostí a svalů, dna a vyrážka. 

Přípravek Vazkepa se nesmí používat u pacientů s alergií na sóju či kteroukoli další složku tohoto 
přípravku. 

Úplný seznam nežádoucích účinků a omezení přípravku Vazkepa je uveden v příbalové informaci. 

Na základě čeho byl přípravek Vazkepa registrován v EU? 

Bylo prokázáno, že přípravek Vazkepa je účinný při snižování výskytu kardiovaskulárních příhod 
u pacientů s vysokým rizikem takových příhod, kteří užívají statin a vykazují vysoké hladiny 
triacylglycerolů. Nežádoucí účinky přípravku Vazkepa byly považovány za zvladatelné. 

Evropská agentura pro léčivé přípravky proto rozhodla, že přínosy přípravku Vazkepa převyšují jeho 
rizika, a může tak být registrován k použití v EU. 

Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného 
používání přípravku Vazkepa? 

Do souhrnu údajů o přípravku a příbalové informace byla zahrnuta doporučení a opatření pro bezpečné 
a účinné používání přípravku Vazkepa, která by měla být dodržována zdravotnickými pracovníky 
i pacienty. 

Jako u všech léčivých přípravků jsou údaje o používání přípravku Vazkepa průběžně sledovány. 
Nežádoucí účinky nahlášené v souvislosti s přípravkem Vazkepa jsou pečlivě hodnoceny a jsou učiněna 
veškerá nezbytná opatření, aby bylo chráněno zdraví pacientů. 

Další informace o přípravku Vazkepa 

Další informace o přípravku Vazkepa jsou k dispozici na internetových stránkách agentury na adrese 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vazkepa.  

Tento přehled byl naposledy aktualizován v 03-2021. 
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