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Vazkepa (eicosapente de etilo)
Um resumo sobre Vazkepa e porque esta autorizado na UE

O que é Vazkepa e para que é utilizado?

Vazkepa € um medicamento para reduzir o risco de acontecimentos cardiovasculares, tais como ataque
cardiaco, AVC e outros problemas causados pelo bloqueio da circulagdo sanguinea. Destina-se a ser
utilizado como tratamento adjuvante em adultos que estdo a ser tratados com um medicamento com
estatinas que apresentam niveis elevados de triglicéridos (um tipo de gordura) no sangue.

Vazkepa esta indicado para doentes com doenca cardiovascular (uma doenca que afeta o coragdo ou a
circulagdo) ou com diabetes e outra doenca que aumente o risco de acontecimentos cardiovasculares.

Vazkepa contém a substancia ativa eicosapente de etilo.

Como se utiliza Vazkepa?

Vazkepa s6 pode ser obtido mediante receita médica. Esta disponivel sob a forma de capsulas, cada
uma com 998 mg de eicosapente de etilo.

A dose recomendada é de duas capsulas, duas vezes por dia, com ou apds uma refeicdo.

Para mais informagOes sobre a utilizacdo de Vazkepa, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Vazkepa?

O funcionamento do eicosapente de etilo, a substancia ativa de Vazkepa, ndo é claro, mas é provavel
que tenha um efeito anti-inflamatorio, reduza os niveis de proteinas nocivas ricas em triglicéridos e
tenha um efeito antioxidante protetor. Como resultado, é provavel que o medicamento reduza a
acumulacdo de depdsitos gordos nos vasos sanguineos, prevenindo assim o seu bloqueio.

Quais os beneficios demonstrados por Vazkepa durante os estudos?

Um estudo que incluiu mais de 8000 doentes com doenca cardiovascular ou risco cardiovascular
elevado demonstrou que Vazkepa foi eficaz na reducao dos acontecimentos cardiovasculares,
nomeadamente, ataque cardiaco, AVC, bloqueios ou interrupcdo do fornecimento de sangue ao
musculo cardiaco e morte por acontecimentos cardiovasculares. Todos os doentes incluidos no estudo

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us Pl
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union S

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

tinham niveis elevados de triglicéridos e estavam a ser tratados com uma estatina. Ocorreram
acontecimentos cardiovasculares em 17 % (705 em 4089) dos doentes a receber Vazkepa, em
comparagao com 22 % (901 em 4090) dos doentes a receber um placebo (tratamento simulado).

Quais sao os riscos associados a Vazkepa?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Vazkepa (que podem afetar 1 em cada 10
pessoas) sdo hemorragia, edema periférico (inchago dos pés e bragos devido a acumulacdo de fluidos),
fibrilhacdo auricular (quando as cdmaras superiores do coragao ndo bombeiam sangue eficazmente),
obstipagdo, dores dsseas e musculares, gota e erupgdo cutanea.

Vazkepa é contraindicado em doentes alérgicos a soja ou a outro componente do medicamento.
Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restri¢cdes de utilizacdo de Vazkepa, consulte o

Folheto Informativo.

Porque esta Vazkepa autorizado na UE?

Vazkepa foi considerado eficaz na reduca@o dos acontecimentos cardiovasculares em doentes com risco
cardiovascular elevado, que estavam a tomar uma estatina e que apresentavam niveis elevados de
triglicéridos. Os efeitos secundarios de Vazkepa foram considerados controlaveis.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Vazkepa sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Vazkepa?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagao
segura e eficaz de Vazkepa.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Vazkepa sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Vazkepa sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoOes sobre Vazkepa

Mais informacg0es sobre Vazkepa podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vazkepa.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 03-2021.
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