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Vazkepa (icosapent etil)
Prezentare generala a Vazkepa si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Vazkepa si pentru ce se utilizeaza?

Vazkepa este un medicament pentru reducerea riscului de evenimente cardiovasculare, de exemplu
infarct, accident vascular cerebral si alte probleme cauzate de blocarea circulatiei sangelui. Este
destinat tratamentului adjuvant la adultii tratati cu o statind, care au valori mari ale trigliceridelor (un
tip de lipide) in sange.

Vazkepa se va utiliza la pacienti cu boala cardiovasculara (care afecteaza inima sau circulatia) sau cu
diabet si alta afectiune care le mareste riscul de evenimente cardiovasculare.

Vazkepa contine substanta activa icosapent etil.

Cum se utilizeaza Vazkepa?

Vazkepa se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Este disponibil sub forma de capsule,
fiecare continand 998 mg de icosapent etil.

Doza recomandata este de doua capsule de doua ori pe zi, in timpul mesei sau dupa masa.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Vazkepa, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Vazkepa?

Nu este foarte clar cum actioneaza icosapentul etil, substanta activa din Vazkepa, dar probabil ca are
efect antiinflamator, reduce nivelurile de proteine nocive bogate in trigliceride si are efect antioxidant
de protectie. Prin urmare, medicamentul reduce probabil acumularea de depozite lipidice in vasele de
sange, impiedicand astfel astuparea lor.

Ce beneficii a prezentat Vazkepa pe parcursul studiilor?

Un studiu care a cuprins peste 8 000 de pacienti cu boli cardiovasculare sau cu risc de boli
cardiovasculare a constatat ca Vazkepa este eficace in reducerea evenimentelor cardiovasculare.
Aceste evenimente au fost infarct de miocard, accident vascular cerebral, blocaje sau intreruperea
alimentarii cu sdnge a muschiului inimii si deces din cauza evenimentelor cardiovasculare. Toti pacientii
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din studiu aveau valori mari ale trigliceridelor si faceau tratament cu o statind. Au aparut evenimente
cardiovasculare la 17% (705 din 4 089) din pacientii care au luat Vazkepa, fatd de 22% (901 din
4 090) din pacientii care au luat placebo (un preparat inactiv).

Care sunt riscurile asociate cu Vazkepa?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Vazkepa (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt sangerari, edem periferic (umflarea labei piciorului si a bratelor din cauza acumularii de lichid),
fibrilatie atriala (cand camerele superioare ale inimii nu pompeaza bine sangele), constipatie, dureri de
oase si de muschi, guta si eruptii pe piele.

Vazkepa este contraindicat la pacientii care sunt alergici la soia sau la alte ingrediente ale
medicamentului.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Vazkepa, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Vazkepa in UE?

Vazkepa s-a dovedit eficace in reducerea evenimentelor cardiovasculare la pacientii cu risc mare de
asemenea evenimente care luau o statind si aveau valori mari ale trigliceridelor. Reactiile adverse la
medicament au fost considerate tratabile.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Vazkepa sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Vazkepa?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Vazkepa, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Vazkepa sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Vazkepa sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Vazkepa

Informatii suplimentare cu privire la Vazkepa sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vazkepa.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2021.
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