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Vazkepa (ietyloeikozapentaenian)
Przeglad wiedzy na temat leku Vazkepa i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Vazkepa i w jakim celu sie go stosuje

Vazkepa jest lekiem zmniejszajacym ryzyko wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych, takich jak
zawat serca, udar mdzgu i inne zaburzenia spowodowane zablokowanym kragzeniem krwi. Jest on
przeznaczony do stosowania jako leczenie uzupetniajace u oséb dorostych leczonych statynami, u
ktérych wystepuje wysokie stezenie tréjglicerydéw (rodzaj ttuszczu) we krwi.

Lek Vazkepa jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego
(choroba wptywajaca na serce lub krazenie) lub z cukrzyca i inng chorobg zwiekszajacq ryzyko
wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych.

Substancja czynng zawartg w leku Vazkepa jest ietyloeikozapentawnian.
Jak stosowac lek Vazkepa

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci kapsutek, z ktérych kazda zawiera 998 mg
etyloeikozapentaenianu.

Zalecana dawka to dwie kapsutki raz na dobe, przyjmowane z positkiem lub po positku.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Vazkepa znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Vazkepa

Nie jest do konca znany sposodb dziatania substancji czynnej zawartej w leku Vazkepa -
etyloeikozapentaenianu, ale prawdopodobnie ma ona dziatanie przeciwzapalne, obniza stezenie
szkodliwych biatek bogatych w tréjglicerydy i wykazuje ochronne dziatanie przeciwutleniajace. W
wyniku tego dziatania lek prawdopodobnie moze ogranicza¢ odktadanie ztogdw ttuszczowych w
naczyniach krwionosnych, dzieki czemu zapobiega ich zablokowaniu.
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Korzysci ze stosowania leku Vazkepa wykazane w badaniach

W badaniu z udziatem ponad 8 000 pacjentéw z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego lub z wysokim
ryzykiem wystgpienia tej choroby stwierdzono skutecznos$¢ leku Vazkepa w zmniejszaniu liczby zdarzen
sercowo-naczyniowych. Zdarzenia takie obejmowaty zawat serca, udar, niedroznosc¢ lub przerwy w
doptywie krwi do miesnia sercowego oraz zgon z powodu zdarzen sercowo-naczyniowych. Wszyscy
pacjenci uczestniczacy w badaniu wykazali podwyzszony poziom trojglicerydéw i zostali poddani
leczeniu statyng. Sposrod pacjentdéw przyjmujacych lek Vazkepa zdarzenia sercowo-naczyniowe
wystapity u 17% (705 z 4 089), natomiast w przypadku pacjentédw przyjmujacych placebo byto to 22%
(901 z 4 090).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Vazkepa

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vazkepa (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to krwawienie, obrzek obwodowy (obrzek stop i rany spowodowane gromadzeniem sie
ptynu), migotanie przedsionkéw (gdy gérne komory serca nie pompujg krwi w skuteczny sposéb),
zaparcia, béle kosci i miesni, dny i wysypka.

Leku Vazkepa nie wolno przyjmowac, jezeli pacjent ma uczulenie na soje lub ktérykolwiek sktadnik
leku.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Vazkepa
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vazkepa w UE

Lek Vazkepa okazat sie skuteczny w zmniejszaniu ryzyka wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych
u pacjentow, ktorzy przyjmowali statyne i mieli wysokie stezenie trdjglicerydéw. Dziatania niepozadane
leku Vazkepa uznano za mozliwe do kontrolowania.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Vazkepa
przewyzszaja ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vazkepa

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Vazkepa w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Vazkepa sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Vazkepa sg starannie oceniane i podejmowane sgq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Vazkepa

Dalsze informacje na temat leku Vazkepa znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vazkepa

Data ostatniej aktualizacji: 03.2021.
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