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Vazkepa (ikozapent-etil)
A Vazkepa-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Vazkepa és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Vazkepa a sziv- és érrendszeri események, mint példaul a szivroham, a stroke és a vérkeringési
zavarok okozta egyéb problémak kockazatanak csGkkentésére szolgald gyogyszer. Kiegészité
kezelésként alkalmazzak olyan, sztatin készitménnyel kezelt feln6tteknél, akiknek a vérében magas a
trigliceridek (a vérzsir egyik tipusa) szintje.

A Vazkepa-t kardiovaszkularis betegségben (a szivet vagy a keringést érint6 betegség), vagy
cukorbetegségben és mas olyan betegségben szenvedd betegeknél alkalmazzak, amely fokozza a sziv-
és érrendszeri események kockazatat.

A Vazkepa hatdanyaga az ikozapent-etil.
Hogyan kell alkalmazni a Vazkepa-t?

A Vazkepa csak receptre kaphaté. Kapszula formajaban van forgalomban; mindegyik kapszula 998 mg
ikozapent-etilt tartalmaz.

Az ajanlott adag naponta kétszer két kapszula, étkezés kozben vagy étkezés utan bevéve.
A Vazkepa alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Vazkepa?

Nem teljesen vilagos, hogyan fejti ki hatasat a Vazkepa hatdanyaga, az ikozapent-etil, de valdszinlleg
gyulladasgatlé hatassal rendelkezik, csokkenti a trigliceridekben gazdag karos fehérjék szintjét, és
védo antioxidans hatassal bir. Ennek eredményeként a gyogyszer valdszinlileg csokkenti a
zsirlerakddasok felhalmozdodasat a vérekekben, és megakadalyozza azok elzardodasat.
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Milyen elényei voltak a Vazkepa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy tobb mint 8000 olyan beteg részvételével végzett vizsgalatban, akiknél sziv- és érrendszeri
betegség allt fenn vagy magas volt annak kockazata, a Vazkepa hatasosnak bizonyult a
kardiovaszkuldris események csokkentésében. Az ilyen események k&zé tartozott a szivroham, a
stroke, a vérerek elzarddasa, a szivizmok vérellatasanak zavara, illetve a sziv- és érrendszeri esemény
miatt bekdvetkez6 elhalalozas. A vizsgalatban részt vevo 6sszes betegnek emelkedett volt a
trigliceridszintje és sztatin kezelésben részesult. Kardiovaszkularis esemény a Vazkepa-t szedd betegek
17%-anal (4089 beteg kozul 705-nél) fordult elé, mig a placebdt (hatéanyag nélkili kezelést) kapd
betegek esetében ez az arany 22% (4090 beteg kozul 901-nél) volt.

Milyen kockazatokkal jar a Vazkepa alkalmazasa?

A Vazkepa leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek) a vérzés, a
periférias 6déma (a labak és a karok duzzanata folyadékgyllem miatt), a pitvarfibrillacié (amikor a sziv
fels6 Gregei nem pumpaljak hatékonyan a vért), a székrekedés, a csont- és izomfajdalmak, valamint a
koszvény és a kiltés.

A betegek nem szedhetik a Vazkepa-t, ha allergidsak a szdjara vagy a készitmény barmely
Osszetevdbjére.

A Vazkepa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Vazkepa forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Vazkepa hatdsosnak bizonyult a sziv- és érrendszeri események csokkentésében olyan betegeknél,
akiknél magas volt ezen események kockazata, emellett sztatin készitményt szedtek és magas volt a
trigliceridszintjik. A Vazkepa mellékhatasai elfogadhaténak tekinthetdk.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Vazkepa alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vazkepa biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vazkepa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Vazkepa alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vazkepa alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Vazkepa-val kapcsolatos egyéb informacio

A Vazkepa-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vazkepa.
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