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Vazkepa (εικοσιπενταενοϊκό αιθύλιο) 
Ανασκόπηση του Vazkepa και αιτιολογικό έγκρισης στην ΕΕ 

Τι είναι το Vazkepa και σε ποιες περιπτώσεις χρησιμοποιείται; 

Το Vazkepa είναι φάρμακο για τη μείωση του κινδύνου καρδιαγγειακών συμβαμάτων, όπως καρδιακή 
προσβολή, εγκεφαλικό επεισόδιο και άλλα προβλήματα που προκαλούνται από απόφραξη της 
κυκλοφορίας του αίματος. Χορηγείται ως συμπληρωματική θεραπεία σε ενήλικες που λαμβάνουν 
φάρμακο στατίνης και παρουσιάζουν υψηλά επίπεδα τριγλυκεριδίων (τύπος λιπιδίων) στο αίμα τους.  

Το Vazkepa προορίζεται για χορήγηση σε ασθενείς με καρδιαγγειακή νόσο (πάθηση που επηρεάζει την 
καρδιά ή το κυκλοφορικό σύστημα) ή με διαβήτη μαζί με άλλη πάθηση που αυξάνει τον κίνδυνο 
καρδιαγγειακών συμβαμάτων. 

Το Vazkepa περιέχει τη δραστική ουσία εικοσιπενταενοϊκό αιθύλιο. 

Πώς χρησιμοποιείται το Vazkepa; 

Το Vazkepa χορηγείται μόνο με ιατρική συνταγή. Διατίθεται υπό μορφή καψακίων, καθένα από τα οποία 
περιέχει 998 mg εικοσιπενταενοϊκού αιθυλίου. 

Η συνιστώμενη δόση είναι δύο καψάκια δύο φορές ημερησίως, μαζί ή μετά από γεύμα. 

Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τη χρήση του Vazkepa, συμβουλευθείτε το φύλλο οδηγιών 
χρήσης ή επικοινωνήστε με τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. 

Πώς δρα το Vazkepa; 

Δεν είναι σαφής ο ακριβής τρόπος δράσης του εικοσιπενταενοϊκού αιθυλίου, της δραστικής ουσίας του 
Vazkepa, αλλά είναι πιθανό ότι έχει αντιφλεγμονώδη δράση, μειώνει τα επίπεδα επιβλαβών πρωτεϊνών 
πλούσιων σε τριγλυκερίδια και έχει προστατευτική αντιοξειδωτική δράση. Ως αποτέλεσμα, το φάρμακο 
είναι πιθανό ότι μειώνει τη συσσώρευση λίπους στα αιμοφόρα αγγεία και, ως εκ τούτου, αποτρέπει την 
απόφραξή τους.    

Ποια είναι τα οφέλη του Vazkepa σύμφωνα με τις μελέτες; 

Το Vazkepa ήταν αποτελεσματικό στη μείωση των καρδιαγγειακών συμβαμάτων σε μια μελέτη στην 
οποία μετείχαν περισσότεροι από 8 000 ασθενείς, οι οποίοι είτε έπασχαν από καρδιαγγειακή νόσο είτε 
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διέτρεχαν υψηλό κίνδυνο απ’ αυτήν. Στα περιστατικά αυτά περιλαμβάνονταν καρδιακή προσβολή, 
εγκεφαλικό επεισόδιο, απόφραξη ή διακοπή της αιμάτωσης του καρδιακού μυός και θάνατος από 
καρδιαγγειακά συμβάματα. Όλοι οι ασθενείς που μετείχαν στη μελέτη είχαν αυξημένα επίπεδα 
τριγλυκεριδίων και λάμβαναν αγωγή με στατίνη. Καρδιαγγειακά συμβάματα εμφανίστηκαν στο 17% 
(705 από τους 4 089) των ασθενών που έλαβαν Vazkepa σε σύγκριση με το 22% (901 από τους 4 090) 
των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. 

Ποιοι κίνδυνοι συνδέονται με το Vazkepa; 

Οι συχνότερες ανεπιθύμητες ενέργειες του Vazkepa (ενδέχεται να εμφανιστούν σε έως και 1 στα 10 
άτομα) είναι αιμορραγία, περιφερικό οίδημα (πρήξιμο στα πόδια και στα χέρια λόγω συσσώρευσης 
υγρών), κολπική μαρμαρυγή (μη αποτελεσματική άντληση αίματος από τους άνω θαλάμους της 
καρδιάς), δυσκοιλιότητα, πόνος στα οστά και στους μυς, ουρική αρθρίτιδα και εξάνθημα. 

Οι ασθενείς δεν πρέπει να λαμβάνουν Vazkepa εάν είναι αλλεργικοί στη σόγια ή σε οποιοδήποτε από τα 
συστατικά του φαρμάκου. 

Για τον πλήρη κατάλογο των ανεπιθύμητων ενεργειών και περιορισμών που έχουν αναφερθεί με το 
Vazkepa, συμβουλευθείτε το φύλλο οδηγιών χρήσης. 

Για ποιους λόγους εγκρίθηκε το Vazkepa στην ΕΕ; 

Το Vazkepa αποδείχθηκε αποτελεσματικό στη μείωση των καρδιαγγειακών συμβαμάτων σε ασθενείς που 
διατρέχουν υψηλό κίνδυνο από τα συμβάματα αυτά, οι οποίοι λάμβαναν στατίνη και είχαν υψηλά 
επίπεδα τριγλυκεριδίων. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες του Vazkepa κρίθηκαν αντιμετωπίσιμες. 

Ως εκ τούτου, ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων έκρινε ότι τα οφέλη του Vazkepa υπερτερούν των 
κινδύνων που συνδέονται με αυτό και εισηγήθηκε την έγκριση της χρήσης του εν λόγω φαρμάκου στην 
ΕΕ. 

Ποια μέτρα λαμβάνονται για την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του 
Vazkepa; 

Στην περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος και στο φύλλο οδηγιών χρήσης συμπεριλήφθηκαν 
συστάσεις και πληροφορίες για τις κατάλληλες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από τους 
επαγγελματίες του τομέα της υγείας και τους ασθενείς για την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του 
Vazkepa. 

Όπως για όλα τα φάρμακα, τα δεδομένα για τη χρήση του Vazkepa τελούν υπό συνεχή παρακολούθηση. 
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρονται με το Vazkepa αξιολογούνται προσεκτικά και λαμβάνονται 
όλα τα απαραίτητα μέτρα για την προστασία των ασθενών. 

Λοιπές πληροφορίες για το Vazkepa 

Περισσότερες πληροφορίες για το Vazkepa διατίθενται στον διαδικτυακό τόπο του Οργανισμού, στη 
διεύθυνση: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vazkepa.  

Τελευταία ενημέρωση της ανασκόπησης 03-2021. 
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