Public Summary SwissPAR vom 05.04.2023

VAZKEPA® (Wirkstoff: Icosapent-Ethyl)
Erstzulassung in der Schweiz: 22.11.2022

Arzneimittel (Kapsel zum Einnehmen) zur Vorbeugung kardiovaskularer

Ereignisse bei Erwachsenen

Hinweise zur Zulassung

Das Arzneimittel Vazkepa enthalt den Wirk-
stoff Icosapent-Ethyl. Dies ist eine hochgerei-
nigte Omega-3-Fettsaure aus Fischol.

Vazkepa wird bei Erwachsenen
angewendet, welche eine Herzerkrankung
oder einen Diabetes (und deshalb ein
erhohtes  Risiko  far  kardiovaskulare
Ereignisse) haben und bei welchen im Blut
ein hoher Gehalt an Triglyceride (eine Form
von Fett) nachgewiesen wurde. Diese
Patienten und Patientinnen werden bereits
mit einer Statin behandelt, welches
Cholesterin im Blut verringert. Vazkepa
verringert die Werte der Triglyceride und
reduziert das Risiko kardiovaskularer
Ereignisse wie Herzinfarkte, Schlaganfalle
oder Tod durch Herz- oder
Gefasserkrankungen.

Fir die Beurteilung des Zulassungsgesuchs
fur das Arzneimittel Vazkepa mit dem Wirk-
stoff Icosapent-Ethyl hat Swissmedic die Be-
wertung der europaischen Arzneimittel-
agentur (EMA) sowie die entsprechenden
Arzneimittelinformationstexte berUcksich-
tigt.

Da die Bewertung der klinischen Daten auf
Grundlage der Beurteilungsberichte der aus-
landischen Behorde erfolgte, liegen die Vo-
raussetzungen flr einen SwissPAR (Swiss
Public Assessment Report) und einen darauf
aufbauenden Public Summary SwissPAR
nicht vollstandig vor. Swissmedic verweist
auf die Zulassung der auslandischen Refe-
renzbehorde.

www.ema.europa.eu

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation VAZKEPA®

Information flr Patientinnen und Patienten:
Patienteninformation VAZKEPA®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.
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In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwulnschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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