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La EMA confirma que los medicamentos con acidos grasos
omega 3 no son eficaces en la prevencion de nuevos
problemas cardiacos tras un infarto de miocardio

El 29 de marzo de 2019, la EMA confirmé que los medicamentos con acidos grasos omega 3 que
contienen una combinacion de un éster etilico de acido eicosapentaenoico (EPA) y de un éster etilico de
acido docosahexaenoico (DHA) en una dosis de 1 g al dia no son eficaces en la prevencién de nuevos
problemas de corazén y de vasos sanguineos en pacientes que han sufrido un infarto de miocardio.
Este es el resultado de una revision solicitada por algunas de las compafiias que comercializan con los
medicamentos en cuestion tras la recomendacién original de la EMA de diciembre de 2018

Esto significa que estos medicamentos no deben seguir utilizandose de esta forma. Sin embargo,
pueden seguir utilizandose para reducir los niveles de determinados tipos de grasas presentes en la
sangre denominadas triglicéridos.

Los medicamentos con acidos grasos omega 3 llevan autorizados para su uso tras un infarto de
miocardio, en combinacidon con otros medicamentos, en varios paises de la UE desde 2000, en una
dosis de 1 g al dia. En el momento de su autorizacion, los datos disponibles mostraban algunos
beneficios en la reduccidon de graves problemas de corazén y de vasos sanguineos.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA, reevalué las pruebas acumuladas a lo
largo de los afios sobre estos medicamentos para este uso especifico y consulté a otros expertos de
este ambito. Llegé a la conclusidon de que, aunque no haya nuevos problemas de seguridad, no se ha
confirmado la eficacia de estos medicamentos en la prevenciéon de la reaparicion de problemas de
corazén y de vasos sanguineos.

La EMA concluy6 que las autorizaciones de comercializacion de estos medicamentos deben actualizarse
para eliminar este uso.

Informacién destinada a los pacientes

e En la revision de todos los datos disponibles sobre los medicamentos con acidos grasos omega-3
que contienen una combinaciéon de un éster etilico de acido eicosapentaenoico (EPA) y de un éster
etilico de acido docosahexaenoico (DHA) se muestra que estos medicamentos no son eficaces en la
prevencion de nuevos problemas de corazén y de vasos sanguineos en pacientes que han sufrido
un infarto de miocardio.
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e Si toma medicamentos con acidos grasos omega 3 para reducir el riesgo de sufrir problemas
cardiacos, su médico le aconsejara sobre la mejor opcidon de tratamiento alternativo para usted.

e Los medicamentos con acidos grasos omega 3 siguen estando autorizados para la reducciéon de los
niveles de determinados tipos de grasas presentes en la sangre denominadas triglicéridos. Por
tanto, si toma los medicamentos con esta finalidad, debe continuar con el tratamiento.

¢ No se plantean nuevos problemas de seguridad asociados al uso de medicamentos con omega 3.

e Si tiene alguna pregunta o duda sobre los medicamentos con acidos grasos omega-3, dirijase a su
médico de cabecera.

Informacién destinada a los profesionales sanitarios

e Los medicamentos con acidos grasos omega 3 que contienen una combinaciéon de un éster etilico
de acido eicosapentaenoico (EPA) y de un éster etilico de acido docosahexaenoico (DHA) dejaran
de estar autorizados para la prevencion secundaria tras un infarto de miocardio.

e Esto se basa en una revision de todos los datos disponibles sobre la eficacia de los medicamentos
con acidos grasos omega 3 para esta indicacion.

e En la revisién se examinaron los resultados del estudio «GISSI Prevenzione» al descubierto,
realizado en 1999, que respaldé la autorizacion inicial de estos medicamentos, asi como ensayos
clinicos aleatorizados mas recientes, estudios de cohortes retrospectivos y metanalisis.

e En la revision se concluy6 que, si bien se observé una pequefa reducciéon del riesgo relativo en el
estudio original «GISSI Prevenzione» al descubierto, los efectos beneficiosos no se confirmaron en
ensayos comparativos y aleatorizados mas recientes.

e Esta revision no afecta a la autorizacion de los medicamentos con acidos grasos omega 3 indicados
para el tratamiento de la hipertrigliceridemia.

Mas informacion sobre los medicamentos

La revision se referia a los medicamentos con acidos grasos omega 3 que contienen una combinaciéon
de un éster etilico de acido eicosapentaenoico (EPA) y de un éster etilico de acido docosahexaenoico
(DHA). El EPA y el DHA se encuentran habitualmente en los aceites de pescado.

Los medicamentos con acidos grasos omega 3 se administran por via oral y se han autorizado en
varios paises de la UE por procedimientos nacionales. Esta revision se centré en el uso de los
medicamentos en pacientes que han sufrido un infarto de miocardio.

Mas informacién sobre el procedimiento

La revision de los medicamentos con omega 3 se inicié el 22 de marzo de 2018 a instancias de la
Agencia de Medicamentos Sueca, conforme al articulo 31 de la Directiva 2001/83/CE.

Dicha revision corrié a cargo del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), responsable de los
aspectos relacionados con los medicamentos de uso humano, que emitié un dictamen en diciembre de
2018.
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Tras una solicitud de algunos titulares de autorizaciones de comercializacion, el CHMP reviso su
dictamen original y adopté su dictamen final, que se remitié a la Comisién Europea. La Comision
Europea adoptd una decisiéon definitiva juridicamente vinculante y aplicable en todos los Estados
miembros de la UE el 6 de junio de 2019.
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