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EMA vahvistaa, ettd omega-3-rasvahappoa sisaltavat
ladkkeet eivat ole tehokkaita sydamen lisdongelmien
ehkaisyssa sydankohtauksen jalkeen

EMA vahvisti 29. maaliskuuta 2019, ettda omega-3-rasvahappoa sisaltavat ladkkeet, jotka sisaltavat
eikosapentaeenihapon (EPA) etyyliesterin ja dokosaheksaeenihapon (DHA) yhdistelmaa 1 g:n
annoksena vuorokaudessa, eivét ole tehokkaita ehkaisemaan sydamen ja verisuonten lisdongelmia
potilailla, joilla on ollut syddnkohtaus. Tama tulos saatiin uudelleentarkastelusta, jota jotkin kyseisia
ladkkeitd markkinoivat yhtiot ovat pyytadneet EMAN joulukuussa 2018 antaman alkuperdaisen
suosituksen perusteella.

Tama tarkoittaa, etta kyseisia ladkkeita ei pida enda kayttaa tassa tarkoituksessa. Niitd voidaan
kuitenkin edelleen kayttaa tiettyjen veren rasvojen, triglyseridien, pitoisuuden alentamiseksi.

Omega-3-rasvahappoa sisaltavia ladkkeitd on hyvaksytty vuodesta 2000 lahtien useissa EU-maissa
sydankohtauksen jalkeiseen kayttéon yhdistelmana muiden ladkkeiden kanssa 1 g:n
vuorokausiannoksena. Niiden hyvaksymisen ajankohtana saatavissa olevat tiedot osoittivat niista
olevan jonkin verran hyodtya vakavien syddmen ja verisuonten ongelmien vahentamisessa.

EMAnN ladkevalmistekomitea CHMP arvioi uudelleen naista ladkkeista vuosien kuluessa kertyneen
nayton tassa tietyssa kayttdtarkoituksessa ja konsultoi muitakin alan asiantuntijoita. Sen
johtopaatoksena oli, ettéd vaikka mitdéan uusia turvallisuushuolenaiheita ei ole, naiden ladkkeiden tehoa
sydan- ja verisuoniongelmien uudelleen esiintymisen ehkéisemisessa ei ole vahvistettu.

EMA tuli siihen tulokseen, etta naiden ldadkkeiden myyntiluvat olisi paivitettava siten, etta taméa
kayttdaihe poistettaisiin niista.

Tietoa potilaille

e Kaikkien saatavissa olevien tietojen tarkastelu omega-3-rasvahappoa siséaltavista laakkeista, jotka
siséltavat eikosapentaeenihapon (EPA) etyyliesterin ja dokosaheksaeenihapon (DHA) yhdistelmaa,
osoittaa, ettd namaé ladkkeet eivat ole tehokkaita ehkdiseméaan sydamen ja verisuonten
lisdongelmia potilailla, joilla on ollut syddnkohtaus.

o Jos kaytat omega-3-rasvahappoa sisaltavia laakkeita vahentédaksesi sydanongelmien riskia,
ladkarisi neuvoo sinua parhaan vaihtoehtoisen hoidon valinnassa.
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e Omega-3-rasvahappoa siséltavat lddkkeet ovat edelleen hyvéksyttyja tiettyjen veren rasvojen,
triglyseridien, pitoisuuden alentamiseen. Jos siis kdytat naita ladkkeita tdhan tarkoitukseen, sinun
on syyta jatkaa hoitoa.

e Omega-3-rasvahappoa sisédltavien ladkkeiden kayttdon ei liity uusia turvallisuushuolenaiheita.

e Jos sinulla on kysymyksia tai huolenaiheita, jotka liittyvat omega-3-rasvahappoa sisaltaviin
ladkkeisiin, ota yhteytta laakariisi.

Tietoja hoitoalan ammattilaisille

¢ Omega-3-rasvahappoa siséltavat ladkkeet, jotka sisdltavat eikosapentaeenihapon (EPA)
etyyliesterin ja dokosaheksaeenihapon (DHA) yhdistelmaa, eivat ole enad hyvaksyttyja
sekundaariseen ehkdaisyyn sydaninfarktin jalkeen.

e Tama perustuu kaikkien saatavissa olevien tietojen uudelleenarviointiin omega-3-rasvahappoa
siséltavien laakkeiden tehosta kyseisessa kayttbaiheessa.

e Uudelleenarvioinnissa tarkasteltiin tuloksia avoimesta GISSI Prevenzione -tutkimuksesta, joka
suoritettiin vuonna 1999 ja joka oli naiden ladkkeiden alkuperaisen hyvaksynnan tukena, sekéa
uudemmista satunnaistetuista kontrolloiduista kliinisista tutkimuksista, retrospektiivisista
kohorttitutkimuksista ja meta-analyyseista.

e Arvioinnin paatelmana oli, etta vaikka alkuperainen avoin GISSI Prevenzione -tutkimus osoitti
vahaistéa suhteellisen riskin vahenemista, ladkkeiden hyddyllisia vaikutuksia ei vahvistettu
uudemmissa satunnaistetuissa kontrolloiduissa tutkimuksissa.

e Tama arviointi ei vaikuta omega-3-rasvahappoa sisaltavien ladkkeiden hyvaksyntaan
hypertriglyseridemian hoidossa.

Lisatietoa laakevalmisteista

Uudelleenarviointi koski omega-3-rasvahappoa sisaltavia ladkkeita, jotka sisaltavat
eikosapentaeenihapon (EPA) etyyliesterin ja dokosaheksaeenihapon (DHA) yhdistelmaa. EPAa ja
DHA:ta on yleisesti kalaoljyissa.

Omega-3-rasvahappoa sisaltavét ladkkeet otetaan suun kautta, ja ne on hyvaksytty useissa EU-maissa
kansallisen menettelyn kautta. Tama arviointi keskittyi kyseisten ladkkeiden kayttoon potilailla, joilla
on ollut sydankohtaus.

Lisatietoa menettelysta

Omega-3-rasvahappoa sisaltavien ladkkeiden arviointi aloitettiin Ruotsin ladkeviraston pyynnosta 22.
maaliskuuta 2018 direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan nojalla.

Arvioinnin teki lddkevalmistekomitea CHMP, joka vastaa ihmisten kaytto6n tarkoitettuja ladkkeitéd
koskevista kysymyksista. Komitea antoi lausunnon joulukuussa 2018.

Joidenkin myyntiluvan haltijoiden pyynnén johdosta CHMP arvioi uudelleen alkuperaisen lausuntonsa ja
antoi lopullisen lausuntonsa, joka toimitettiin Euroopan komissiolle. Euroopan komissio teki asiasta
lopullisen laillisesti sitovan ja kaikkiin EU:n jasenvaltioihin sovellettavan paatoksen 6. kesédkuuta 2019.
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