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EMA patvirtina, kad omega-3 riebaly rigsties vaistai néra
veiksmingi siekiant iSvengti tolesniy Sirdies veiklos
sutrikimy po Sirdies smugio

2019 m. kovo 29 d. EMA patvirtino, kad omega-3 riebaly rgsties vaistai, kuriy sudétyje yra 1 g per
parg eikozapentaeno rigsties (EPA) ir dokozaheksaeno rigsties (DHA) etilo esterio derinio, néra
veiksmingi siekiant iSvengti naujy Sirdies ir kraujagysliy veiklos sutrikimy pacientams, kurie patyré
sirdies smiigj. Tai nustatyta atlikus perzilirg, kurig paprasé atlikti kai kurios atitinkamais vaistais
prekiaujancios bendrovés, EMA 2018 m. gruodzio mén. priémus pirmine rekomendaciija.

Todél Sie vaistai nebeturéty biti vartojami Siuo bldu. Tadiau juos ir toliau galima skirti tam tikro tipo
kraujo riebaly — trigliceridy — kiekiui mazinti.

Omega-3 riebaly riigsties vaistai keliose ES Salyse nuo 2000 m. buvo jregistruoti vartoti po Sirdies
smigio, kartu skiriant kitus vaistus, vartojant 1 g per parg doze. ISduodant registracijos pazyméjima,
turimi duomenys patvirtino tam tikrg vaisto nauda siekiant sumazinti sunkiy Sirdies ir kraujagysliy
veiklos sutrikimy rizika.

EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pakartotinai i$analizavo ilgainiui apie 3iuos
pagal Sig konkrecig indikacijg vartojamus vaistus sukauptus jrodomuosius duomenis ir konsultavosi su
papildomais Sios srities ekspertais. Jis padaré iSvada, kad nors naujy klausimy dél saugumo neiskilo,
Siy vaisty veiksmingumas siekiant, kad Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai nesikartoty, nepatvirtintas.

EMA nusprendé, kad Siy vaisty registracija turi bGti atnaujinta — turi bati iSbraukta si naudojimo
paskirtis.

Informacija pacientams

e Perziliréjus visus turimus duomenis apie omega-3 riebaly rigsties vaistus, kuriy sudétyje yra
eikozapentaeno rigsties (EPA) ir dokozaheksaeno rigsties (DHA) etilo esterio derinio, nustatyta,
kad jie néra veiksmingi siekiant iSvengti tolesniy Sirdies ir kraujagysliy veiklos sutrikimy
pacientams, kurie patyré Sirdies smigj.

e Jei vartojate omega-3 riebaly rugsties vaistus Sirdies veiklos sutrikimy rizikai mazinti, Jlsy
gydytojas Jums patars, koks kitas gydymo budas Jums tinka.

e Omega-3 riebaly rigsties vaistai vis dar registruoti tam tikry kraujo riebaly, trigliceridy, kiekiui
mazinti. Todél jei Siuos vaistus vartojate pagal Sig indikacija, ir toliau juos vartokite.
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e Nekyla jokiy naujy saugumo problemy dél omega-3 vaisty vartojimo.

e Jei turite klausimy dél omega-3 riebaly rugsties vaisty, kreipkités | savo gydytoja.
Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Omega-3 riebaly rigsties vaisty, kuriy sudétyje yra eikozapentaeno riigsties (EPA) ir
dokozaheksaeno rigsties (DHA) etilo esterio derinio, nebebus galima vartoti pagal antrinés
profilaktikos po miokardo infarkto indikacija.

e Taip nuspresta perzilréjus visus turimus duomenis apie omega-3 riebaly rigsties vaisty,
vartojamy pagal Sig indikacija, veiksminguma.

e  Perzilirint duomenis buvo nagrinéjami atviro 1999 m. atlikto tyrimo ,,GISSI Prevenzione®, kuriuo
buvo remiamasi suteikiant pirminj Siy vaisty registracijos pazyméjima, taip pat neseniai atlikty
atsitiktiniy imciy kontroliuojamuy klinikiniy tyrimuy, retrospektyviniy kohortiniy tyrimy, ir
metaanaliziy rezultatais.

e Perzilréjus duomenis padaryta iSvada, kad nors pirminiame atvirame tyrime ,,GISSI Prevenzione“
nustatytas nedidelis santykinis rizikos sumazéjimas, naujesni atsitiktiniy imciy kontroliuojami
tyrimai Sio naudingo poveikio nepatvirtino.

« Si perziiira neturi poveikio omega-3 riebaly riigéties vaisty registracijai pagal hipertrigliceridemijos
indikacijq.

Daugiau informacijos apie vaistus

Perzilra atlikta dél omega-3 riebaly rigsties vaisty, kuriy sudétyje yra eikozapentaeno rgsties (EPA)
ir dokozaheksaeno riigsties (DHA) etilo esterio derinio. EPA ir DHA randama zuvy taukuose.

Omega-3 riebaly rigsties vaistai vartojami per burng ir yra registruoti keliose ES Salyse pagal
nacionalines procediras. Atliekant perzilirg daugiausia démesio skirta vaistus vartojantiems Sirdies
smugj patyrusiems pacientams.

Daugiau informacijos apie procedira

Omega-3 riebaly riigéties vaisty perzilira pradéta 2018 m. kovo 22 d. Svedijos vaisty agentiiros
prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Perzitirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz
klausimus, susijusius su Zmonéms skirtais vaistais; jis priémé agentiiros nuomone 2018 m. gruodzio
mén.

Keliy registruotojy prasymu CHMP persvarsté savo pirmine nuomone ir priémé galutine nuomone, kuri
perduota svarstyti Europos Komisijai. Europos Komisija 2019 m. birzelio 6 d. paskelbé visose ES
valstybése narése taikyting teisiSkai privaloma galutinj sprendima.
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