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Vazkepa (ikosapentetuul)
Ulevaade ravimist Vazkepa ja ELis mutigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Vazkepa ja milleks seda kasutatakse?

Vazkepa on ravim, mida kasutatakse kardiovaskulaarsete sindmuste, naiteks siidameinfarkti, insuldi
vOi muu verevarustusprobleemi riski vdhendamiseks. See on ette ndhtud kasutamiseks lisaravimina
taiskasvanutel, kes saavad statiini ja kelle vere triglitseriidide (teatud liiki rasvad) sisaldus on suur.

Vazkepat kasutatakse patsientidel, kellel on kardiovaskulaarne haigus (siidame-veresoonkonna haigus)
voi diabeet ja muu seisund, mis suurendab kardiovaskulaarsete siindmuste riski.

Vazkepa sisaldab toimeainena ikosapentetidili.

Kuidas Vazkepat kasutatakse?

Vazkepa on retseptiravim. Seda turustatakse kapslitena, mis sisaldavad 998 mg ikosapentetudili.
Soovitatav annus on kaks kapslit kaks korda 66paevas koos sddgiga voi parast sooki.

Lisateavet Vazkepa kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vOi apteekrilt.

Kuidas Vazkepa toimib?

Vazkepa toimeaine ikosapentetiiili tdpne toimemehhanism ei ole teada, kuid tdenéoliselt toimib see
poletikuvastaselt, vdhendab kahjulike trigltseriidirikaste valkude sisaldust ja toimib kaitsva
antioksiidandina. Selle tulemusena véhendab ravim tdenédoliselt rasvade ladestumist veresoontes ja
takistab seelabi nende ummistumist.

Milles seisneb uuringute pohjal Vazkepa kasulikkus?

Uuringus, milles osales lle 8000 patsiendi, kellel oli kas kardiovaskulaarne haigus voi selle suur risk,
leiti et Vazkepa on kardiovaskulaarsete siindmuste vahendamisel efektiivne. Sellised juhud olid naiteks
stidameinfarkt, insult, ummistused vdi sidamelihase verevarustushaired ning surm
kardiovaskulaarsete siindmuste tagajarjel. Kdikidel uuringus osalenud patsientidel oli suur
triglitseriidisisaldus ja neid raviti statiiniga. Sidame-veresoonkonnaga seotud juhud esinesid 17%-|
Vazkepat saanud patsientidest (705 patsienti 4089st) ning 22%-| platseebot (ndiv ravim) saanud
patsientidest (901 patsienti 4090st).
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Mis riskid Vazkepaga kaasnevad?

Vazkepa kodige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on verejooks,
perifeerne 6deem (jasemeturse vedeliku kogunemise tottu), kodade virvendus (siidamekojad ei pumpa
tohusalt verd), kdhukinnisus, luu- ja lihasevalu, podagra ja |66ve.

Patsiendid ei tohi votta Vazkepat, kui nad on allergilised soja voi ravimi mone koostisosa suhtes.

Vazkepa kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Vazkepa ELis heaks kiideti?

Vazkepa osutus efektiivseks kardiovaskulaarsete siindmuste suure riskiga patsientidel, kes votsid
statiini ja kellel oli triglitseriidide suur sisaldus. Vazkepa kdrvalnahte peeti vastuvdetavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Vazkepa kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vOib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Vazkepa ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Vazkepa ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Vazkepa kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Vazkepa
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Vazkepa kohta

Lisateave Vazkepa kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vazkepa..
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Vazkepa (ikosapentettil)
EMA/68608/2021 Lk 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vazkepa

	Mis on Vazkepa ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Vazkepat kasutatakse?
	Kuidas Vazkepa toimib?
	Milles seisneb uuringute põhjal Vazkepa kasulikkus?
	Mis riskid Vazkepaga kaasnevad?
	Miks Vazkepa ELis heaks kiideti?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Vazkepa ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Vazkepa kohta

