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Vazkepa (icosapent ethyl)

Harsa generali lejn Vazkepa u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Vazkepa u ghal xiex jintuza?

Vazkepa huwa medicina biex tnaqqgas ir-riskju ta’ avvenimenti kardjovaskulari bhal attakk tal-galb,
puplesija u problemi ohra kkawzati mic¢-cirkolazzjoni tad-demm imblukkata. Ghandu jintuza bhala kura
addizzjonali f'adulti li jkunu ged jigu kkurati b’'medicina statina li jkollhom livelli gholjin ta’ trigliceridi
(tip ta’ xaham) fid-demm taghhom.

Vazkepa ghandu jintuza f'pazjenti jew b’'mard kardjovaskulari (kundizzjoni li taffettwa I-galb jew ic-
cirkolazzjoni) jew bid-dijabete u kundizzjoni ohra li zzid ir-riskju ta’ avvenimenti kardjovaskulari.

Vazkepa fih is-sustanza attiva icosapent ethyl.
Kif jintuza Vazkepa?

Vazkepa jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jigi bhala kapsuli, b’kull wahda jkun fiha 998 mg ta’
icosapent ethyl.

Id-doza rakkomandata hija zewg kapsuli darbtejn kuljum, ma’ ikla jew wara ikla.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Vazkepa, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Vazkepa?

Mhuwiex c¢ar ezattament kif icosapent ethyl, is-sustanza attiva f'Vazkepa tahdem, izda x’aktarx ikollha
effett anti-infjammatorju, tnaqqgas il-livelli ta’ proteini li fihom it-trigliceridi ta’ hsara u jkollha effett
antiossidanti protettiv. B'rizultat ta’ dan, il-medicina x'aktarx li tnagqgas I-akkumulazzjoni ta’ depoziti
xahmin fil-vazi u b’hekk timpedixxi milli jigu mblukkati.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Vazkepa li hargu mill-istudji?

Studju li involva aktar minn 8 000 pazjent, li jew kellhom mard kardjovaskulari jew kienu f'riskju gholi
ta’ dan, sab Vazkepa effettiv fit-tnaqqis ta’ avvenimenti kardjovaskulari. Avvenimenti bhal dawn
inkludew attakk tal-qalb, puplesija, imblokk jew interruzzjoni fil-provvista tad-demm lejn il-muskolu
tal-galb, u mewt minn avvenimenti kardjovaskulari. Il-pazjenti kollha fl-istudju kellhom zieda fil-livelli
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tat-trigliceridi u kienu ged jigu kkurati bi statina. L-avvenimenti kardjovaskulari sehhew fi 17 % (705
minn 4 089) tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Vazkepa meta mgabbla ma’ 22 % (901 minn 4 090) tal-
pazjenti li kienu ged jiehdu placebo (kura finta).

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Vazkepa?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Vazkepa (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
emorragija, edema periferali (nefha fis-sagajn u fid-dirghajn minhabba |-akkumulazzjoni ta’ fluwidi),
fibrillazzjoni atrijali (meta I-kompartimenti ta’ fuq tal-qalb ma jippumpjawx id-demm b’'mod effettiv),
stitikezza, ugigh fl-ghadam u fil-muskoli, gotta u raxx.

Il-pazjenti ma ghandhomx jiehdu Vazkepa jekk ikunu allergi¢i ghas-sojja jew ghal xi sustanza ohra tal-
medicina.
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Vazkepa, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Vazkepa gie awtorizzat fl-UE?

Vazkepa nstab li huwa effettiv fit-tnaqqis ta’ avvenimenti kardjovaskulari f'pazjenti f'riskju gholi ta’
avvenimenti bhal dawn, li kienu ged jiehdu statina u kellhom livelli gholjin ta’ trigliceridi. L-effetti
sekondarji ta’ Vazkepa kienu kkunsidrati maniggabbili.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Vazkepa huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Vazkepa?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Vazkepa.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Vazkepa hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Vazkepa huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Vazkepa

Aktar informazzjoni dwar Vazkepa tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vazkepa.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar fit-03-2021.
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