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Agentura EMA potvrzuje neudinnost Ié&ivych pfipravkd
obsahujicich omega-3 mastné kyseliny v prevenci dalSich
srdecCnich potizi po infarktu myokardu

Agentura EMA dne 29. bifezna 2019 potvrdila, ze 1éCivé pfipravky obsahujici omega-3 mastné kyseliny
s kombinaci ethylesteru kyseliny eikosapentaenové (EPA) a kyseliny dokosahexaenové (DHA) v davce
1 g denné nejsou G¢inné v prevenci dalich potizi se srdcem a krevnimi cévami u pacientd, ktefi
prodélali infarkt myokardu. Toto doporuceni je vysledkem pfezkumu, o néjz nékteré spolecnosti
uvadé&jici prisludné 1é¢ivé pripravky na trh pozadaly v ndvaznosti na plvodni doporuéeni vydané
agenturou EMA v prosinci 2018.

Znamena to, Ze tyto Ié¢ivé ptipravky by jiz nemély byt uvedenym zplsobem pouzivany. Mohou véak
byt i nadale pouzivany ke snizovani hladin uréitych typl krevnich tuk zvanych triglyceridy.

Lécivé pripravky obsahujici omega-3 mastné kyseliny jsou schvaleny k pouZiti po infarktu myokardu
v kombinaci s jinymi IéCivymi pFipravky v nékolika zemich EU od roku 2000, a to v davce 1 g denné.
V dobé vydani rozhodnuti o registraci téchto Ié¢ivych pfipravkl z dostupnych tdajd vyplyvaly urité
prinosy jejich pouziti v rdmci zmirfiovani zavaznych potizi se srdcem a krevnimi cévami.

Vybor pro humanni Ié¢ivé pripravky (CHMP) agentury EMA prehodnotil dlikazy, které byly v souvislosti
s témito IéCivymi pripravky béhem let nashromazdény v rdmci tohoto pouZiti, a obratil se na dalsi
odborniky na danou problematiku. Vybor dospél k zavéru, ze ackoli neexistuji zdadné nové obavy
tykajici se bezpecnosti, ucinnost téchto 1é¢ivych piipravkd v prevenci op&tovnych potizi se srdcem a
krevnimi cévami nebyla potvrzena.

Agentura EMA dospéla k zavéru, ze registrace téchto Ié¢ivych prostfedk by mély byt aktualizovany ve
smyslu odstranéni tohoto pouziti.

Informace pro pacienty

e Z prezkumu vech dostupnych udajl o 1é¢ivych piipravcich obsahujicich omega-3 mastné kyseliny
s kombinaci ethylesteru kyseliny eikosapentaenové (EPA) a kyseliny dokosahexaenové (DHA)
vyplynulo, Ze tyto IécCivé pripravky nejsou ucinné v prevenci dalsich potizi se srdcem a krevnimi
cévami u pacientd, ktefi prodélali infarkt myokardu.

e Pokud pouzivate Iécivé pripravky obsahujici omega-3 mastné kyseliny ke zmirnéni rizika srdecnich
potizi, vas Iékaf vam poradi ohledné nejlepsi jiné moznosti |éCby.
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e LécCivé pripravky obsahujici omega-3 mastné kyseliny jsou stale schvaleny ke sniZovani hladiny
uréitych typQ krevnich tukd s nazvem triglyceridy. Pokud tedy pouZivate tyto lé¢ivé pFipravky
k danému ucelu, méli byste pokracovat v léCbé.

e S pouzitim lé&ivych ptipravkl obsahujicich omega-3 mastné kyseliny nejsou spojeny zadné nové
obavy tykajici se bezpecnosti.

o Pokud mate jakékoli otédzky ¢ obavy ohledné lé&ivych pFipravkd obsahujicich omega-3 mastné
kyseliny, obratte se na svého o$etfujiciho Iékafe.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e Lécivé pripravky obsahujici omega-3 mastné kyseliny s kombinaci ethylesteru kyseliny
eikosapentaenové (EPA) a kyseliny dokosahexaenové (DHA) jiz nebudou schvaleny k sekundarni
prevenci po infarktu myokardu.

e Tato informace vychdzi z prezkumu véech dostupnych tGdajd o Gcinnosti Ié¢ivych pFipravkl
obsahujicich omega-3 mastné kyseliny v této indikaci.

e Prezkum se zaméfil na vysledky oteviené studie ,GISSI Prevenzione" provedené v roce 1999,
kterd podporila plvodni registraci téchto Ié¢ivych pFipravkl, jakoZ i na novéj$i randomizované
kontrolované klinické studie, retrospektivni kohortové studie a metaanalyzy.

e Prezkum dospél k zavéru, ze ackoliv v plvodni oteviené studii ,GISSI Prevenzione" bylo
zaznamenano malé relativni sniZzeni rizika, v novéjSich randomizovanych kontrolovanych studiich
nebyly pfiznivé Gcinky potvrzeny.

o Timto prezkumem neni dotéena registrace lé¢ivych pripravk{ obsahujicich omega-3 mastné
kyseliny k 1é¢bé hypertriglyceridemie.

Dal&i informace o lécivych pFipravcich

Tento pfezkum se tykal Ié¢ivych pfipravkl obsahujicich omega-3 mastné kyseliny s kombinaci
ethylesteru kyseliny eikosapentaenové (EPA) a kyseliny dokosahexaenové (DHA). EPA a DHA se bézné
vyskytuji v rybich olejich.

Lécivé pripravky obsahujici omega-3 mastné kyseliny se uzivaji Usty a jsou schvaleny v nékolika
zemich EU prosttednictvim vnitrostatnich postupd. Tento prezkum se zaméFil na jejich pouziti u
pacientl, ktefi prodélali infarkt myokardu.

Dalsi informace o pfrezkumu

PFezkum léc&ivych pFipravkd obsahujicich omega-3 mastné kyseliny byl zahdjen dne 22. bfezna 2018
na zadost Svédského organu pro regulaci lé&ivych ptipravkl podle &lanku 31 smérnice 2001/83/ES.

Prezkum proved| Vybor pro humanni 1&Civé pripravky (CHMP), ktery se zabyva otdzkami tykajicimi se
humaénnich |é¢ivych pFipravkl a ktery pfijal v této véci stanovisko v prosinci 2018.

Na zadost nékterych drziteld rozhodnuti o registraci vybor CHMP své plvodni stanovisko prezkoumal a
prijal kone¢né stanovisko, které bylo postoupeno Evropské komisi. Evropska komise vydala konecné
pravné zavazné rozhodnuti platné ve vSech c¢lenskych statech EU dne 6. ¢ervna 2019.
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