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Vazkepa (ikosapentetyl)

Sammanfattning av Vazkepa och varfor det &r godkant inom EU

Vad ar Vazkepa och vad anvands det for?

Vazkepa ar ett lakemedel som anvands for att minska risken for kardiovaskulara handelser sdsom
hjartinfarkt, stroke och andra problem orsakade av blockerad blodcirkulation. Lakemedlet ges som
tillaggsbehandling till vuxna som behandlas med ett statinlakemedel och som har héga nivaer av
triglycerider (en typ av fett) i blodet.

Vazkepa ska ges till patienter med antingen en kardiovaskular sjukdom (en sjukdom som paverkar
hjartat eller blodcirkulationen) eller med diabetes och annan sjukdom som 6kar risken for
kardiovaskulara héndelser.

Vazkepa innehaller den aktiva substansen ikosapentetyl.
Hur anvands Vazkepa?

Vazkepa ar receptbelagt. Lakemedlet finns som kapslar, som var och en innehaller 998 mg
ikosapentetyl.

Den rekommenderade dosen &r tva kapslar tva ganger om dagen, som ska tas tillsammans med eller
efter maltid.

For mer information om hur du anvander Vazkepa, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Vazkepa?

Man vet inte exakt hur ikosapentetyl, den aktiva substansen i Vazkepa, verkar, men det ar sannolikt
att den har en antiinflammatorisk effekt och en skyddande antioxidationseffekt samt att den sanker
nivaerna av skadliga triglyceridrika proteiner. Pa sa satt minskar lakemedlet sannolikt ansamlingen av
fett i blodkarlen och hindrar dem fran att blockeras.

Vilka fordelar med Vazkepa har visats i studierna?

I en studie som omfattade dver 8 000 patienter, som antingen hade kardiovaskular sjukdom eller I16pte
hog risk att drabbas av det, fann man att Vazkepa var effektivt for att minska kardiovaskulara

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 o
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union e

© 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

handelser. Sddana handelser innefattade hjartinfarkt, stroke, blockering eller avbrott i
blodférsérjningen till hjartmuskeln och dédsfall pa grund av kardiovaskulara handelser. Samtliga
patienter i studien hade forhojda triglyceridnivaer och behandlades med en statin. Kardiovaskulara
handelser intraffade hos 17 procent (705 av 4 089) av de patienter som fick Vazkepa, jamfort med
22 procent (901 av 4 090) av dem som fick placebo (overksam behandling).

Vilka ar riskerna med Vazkepa?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vazkepa (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar blodning, perifert 6dem (svullnad i fotter och armar pa grund av vatskeansamling),
formaksflimmer (nar hjartats dvre kammare inte pumpar blodet effektivt), férstoppning, skelett- och
muskelsmarta, gikt och hudutslag.

Patienter far inte ta Vazkepa om de &r allergiska mot soja eller mot nagot innehallsamne i lakemedlet.

En fullstéandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Vazkepa finns i bipacksedeln.

Varfor ar Vazkepa godkant i EU?

Vazkepa konstaterades vara effektivt for att minska kardiovaskulara handelser hos de patienter som
I6pte hog risk att drabbas av sddana handelser och som tog en statin och hade hdga nivaer av
triglycerider. Biverkningarna av Vazkepa ansags vara hanterbara.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att fordelarna med Vazkepa ar stdrre &n
riskerna och att Vazkepa kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Vazkepa?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Vazkepa har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Vazkepa kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Vazkepa utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Vazkepa

Mer information om Vazkepa finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vazkepa.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2021.
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