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Az EMA megerdsiti, hogy az omega-3 zsirsav-
készitmények nem hatasosak a szivrohamot koveto
tovabbi szivproblémak megeldzésében

2019. marcius 29-én az EMA megerésitette, hogy a napi 1 g adagban alkalmazott, az

készitmények nem hatasosak a szivrohamon atesett betegek tovabbi sziv- és érrendszeri problémainak
megel6zésében. Ez az érintett gyogyszereket forgalmazo vallalatok kézul néhany altal, az EMA 2018.
decemberi eredeti javaslatat kévetéen kért felllvizsgalat eredménye.

Ez azt jelenti, hogy ezeket a gyégyszereket mar nem szabad ilyen médon alkalmazni. Tovabbra is
alkalmazhatdk azonban a triglicerideknek nevezett vérzsirok szintjének cstkkentésére.

Az omega-3 zsirsav-készitmények szivrohamot kévetéen mas gydgyszerekkel kombinaciéban, napi 1 g
adagban térténd alkalmazasa 2000 6ta szamos unids tagallamban engedélyezett. Az engedélyezés
idején a rendelkezésre allé adatok bizonyos elénytkre mutattak ra a sulyos sziv- és érrendszeri
problémak cstkkentésében.

Az EMA emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozé bizottsaga, a CHMP Ujraértékelte az
évek soran az ezen alkalmazasra szant, fenti gydgyszerekre vonatkozéan 6sszegy(jtott bizonyitékokat,
és a terilet tovabbi szakértGivel is konzultalt. A bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy bar
nincsenek Uj biztonsagossagi aggalyok, ezen gyogyszerek hatasossaga a sziv- és érrendszeri
problémak megismétlédésének megelézésében nem igazolt.

Az EMA arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy ezen gydgyszerek forgalombahozatali engedélyeibdl ezt az
alkalmazast toroélni kell.

Tajékoztato a betegek szamara

e Az eikozapentaénsav-etilészter és dokozahexaénsav-etilészter kombinacidjat tartalmazé omega-3
zsirsav-készitményekre vonatkozéan rendelkezésre allé adatok felllvizsgalata alapjan
megallapithat6, hogy ezek a gydgyszerek nem hatasosak a szivrohamon atesett betegek tovabbi
sziv- és érrendszeri problémainak megel6zésében.

e Ha szivproblémak kockazatanak csokkentése érdekében omega-3 zsirsav-készitményeket hasznal,
kezelBorvosa tanacsot fog adni Onnek a legjobb alternativ kezelési lehet8séget illetéen.
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e Az omega-3 zsirsav-készitmények tovabbra is engedélyezettek a triglicerideknek nevezett
vérzsirok szintjének csokkentésére. Ezért, ha ilyen gyoégyszereket erre a célra hasznal, folytathatja
a kezelést.

e Az omega-3 készitmények alkalmazasaval kapcsolatban nem merultek fel Uj biztonsagossagi
aggalyok.

e Ha barmilyen kérdése vagy aggalya van omega-3 zsirsav-készitményekkel kapcsolatban, vegye fel
a kapcsolatot kezel6orvosaval.

Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

e Az eikozapentaénsav-etilészter és dokozahexaénsav-etilészter kombinacidjat tartalmazé omega-3
zsirsav-készitmények a tovabbiakban nem lesznek engedélyezve myocardialis infarctus utani
masodlagos prevencio céljara.

e Ez az ebben a javallatban alkalmazott omega-3 zsirsav-készitmények hatasossagara vonatkozéan
rendelkezésre allé6 adatok felllvizsgalatan alapul.

e A felulvizsgalatban az 1999-ben végzett, nyilt elrendezés(i ,GISSI Prevenzione” vizsgalat
eredményeit tanulmanyoztak, amely ezen gyogyszerek eredeti engedélyezését tamasztotta ala,
valamint kdzelmultbeli randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatokat, retrospektiv kohort
vizsgalatokat és metaelemzéseket is attekintettek.

o A felllvizsgalat alapjan megallapitottédk, hogy mig az eredeti, nyilt elrendezésl GISSI Prevenzione
vizsgalatban kismértékd relativ kockazatcsokkenést figyeltek meg, a kedvezd hatdsokat az Ujabb,
randomizalt, kontrollalt vizsgalatok nem erGsitették meg.

e Ez a fellilvizsgalat nem érinti az omega-3 zsirsav-készitmények hipertrigliceridémia kezelésére valé
engedélyezését.

Tovabbi informaciék a gyégyszerekrol

tartalmazo omega-3 zsirsav-készitményeket érintette. Eikozapentaénsav és dokozahexaénsav
altalaban halolajokban van jelen.

Az omega-3 zsirsav-készitményeket szajon at alkalmazzak, és szamos uniés tagallamban nemzeti
eljarasokon keresztlil engedélyezték 6ket. Ez a fellilvizsgalat a gydgyszerek szivrohamon atesett
betegek kezelésére iranyulé alkalmazasara dsszpontositott.

Tovabbi informaciok az eljarasrol

Az omega-3 zsirsav-készitmények felllvizsgalata a svéd gyogyszeriigyntkség kérelme alapjan 2018.
marcius 22-én kezdddoétt, a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan.

A felUllvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP), az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszereket érinté kérdésekben felelds bizottsag végezte, amely 2018
decemberében véleményt fogadott el.

A forgalombahozatali engedélyek egyes jogosultjainak kérésére a CHMP felllvizsgalta eredeti
véleményét és végleges véleményt fogadott el, amelyet az Eurdpai Bizottsagnak tovabbitottak. Az
Eurdpai Bizottsag 2019. junius 6-an az EU minden tagallamara alkalmazandd, végleges, jogilag
kotelez6 erejl hatarozatot hozott.
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