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L-EMA tikkonferma li I-medicini acidi grassi omega-3
mhumiex effettivi fil-prevenzjoni ta’ aktar problemi fil-
galb wara attakk tal-galb

Fid-29 ta’ Marzu 2019, I-EMA kkonfermat li I-medicini acidi grassi omega-3 li fihom kombinazzjoni ta’
ester etiliku tal-acidu ejkosapentenojku (EPA) u I-a¢idu dokosaezaenojku (DHA) f'doza ta’ 1 g kuljum
mhumiex effettivi fil-prevenzjoni ta’ aktar problemi bil-qalb u bil-vazijiet f'pazjenti li kellhom attakk tal-
galb. Dan hu I-ezitu ta’ riezami mitlub minn xi whud mill-kumpaniji li jgieghdu fis-suq il-medicini
kkonc¢ernati, b’segwitu tar-rakkomandazzjoni originali tal-EMA f'Dicembru 2018.

Dan ifisser li dawn il-medicini ma ghandhomx jibgghu jintuzaw b'dan il-mod. Madankollu, xorta wahda
jistghu jintuzaw biex inaqqgsu I-livelli ta’ ¢erti tipi ta’ xaham fid-demm imsejha trigliceridi.

Il-medicini acidi grassi omega-3 gew awtorizzati ghall-uzu wara attakk tal-galb, f’kombinazzjoni ma’
medicini ohra, f'diversi pajjizi tal-UE sa mill-2000, f'doza ta’ 1 g kuljum. Fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni
taghhom, id-data disponibbli wriet xi beneficcji fit-tnaqqis ta’ problemi serji bil-galb u bil-vazijiet.

ll-kumitat tal-EMA ghall-medicini ghall-uzu mill-bniedem, is-CHMP, ivvaluta mill-gdid I-evidenza
akkumulata tul is-snin dwar dawn il-medicini ghal dan I-uzu specifiku u kkonsulta esperti addizzjonali
fil-qasam. Ikkonkluda li, ghalkemm ma kien hemm |-ebda thassib gdid dwar is-sikurezza, I-effettivita
ta’ dawn il-medicini fil-prevenzjoni ta’ rikorrenza tal-problemi bil-qalb u bil-vazijiet ma gietx
ikkonfermata.

L-EMA kkonkludiet li I-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suqg ta’ dawn il-medicini ghandhom jigu
aggornati biex jitnehha dan I-uzu.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Riezami tad-data disponibbli kollha dwar il-medicini acidi grassi omega-3 li fihom kombinazzjoni ta’
ester etiliku ta’ ejkosapentenojku (EPA) u acidu dokosaezaenojku (DHA) juri li dawn il-medicini
mhumiex effettivi biex jipprevjenu aktar problemi bil-qalb u bil-vazijiet f'pazjenti li kellhom attakk
tal-qgalb.

e Jekk ged tuza medicina acida grassa omega-3 biex tnaqqas ir-riskju tal-problemi fil-galb, it-tabib
tieghek se jaghtik parir dwar |-ahjar ghazla ta’ kura alternattiva ghalik.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us -
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/omega-3-fatty-acid-medicines-omega-3-fatty-acid-medicines-no-longer-considered-effective-preventing_en.pdf

e ll-medicini acidi grassi omega-3 ghadhom awtorizzati ghat-tnaqqis tal-livelli ta’ ¢erti tipi ta’ xaham
fid-demm imsejha trigliceridi. Ghaldaqgstant, jekk qed tuza dawn il-medicini ghal dan I-iskop,
tehtieg tkompli I-kura tieghek.

¢ Mhemm I-ebda thassib gdid dwar is-sikurezza assocjat mal-uzu ta’ medicini omega-3.

¢ Jekk ghandek xi mistogsija jew thassib dwar medicini acidi grassi omega-3 ikkuntattjat lit-tabib li
ged jikkurak.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

e Il-medicini acidi grassi omega-3 li fihom kombinazzjoni ta’ ester etiliku ta’ acidu ejkosapentenojku
(EPA) u acidu dokosaezaenojku (DHA) mhux se jibqghu awtorizzati ghal prevenzjoni sekondarja
wara infart mijokardjali.

e Dan hu bbazat fuq riezami tad-data kollha disponibbli dwar I-effikac¢ja tal-medicini acidi grassi
omega-3 f'din I-indikazzjoni.

e Dan ir-riezami hares lejn ir-rizultati tal-prova miftuha ‘GISSI Prevenzione’ li twettqget fl-1999 li
appoggat l-awtorizzazzjoni inizjali ta’ dawn il-medicini, kif ukoll provi aktar klini¢i kkontrollati
randomizzati aktar ri¢enti, studji retrospettivi ta’ koorti u metaanalizijiet.

e Ir-riezami kkonkluda li, filwagt li deher tnaqqis relattiv zghir fir-riskju fil-prova miftuha originali
GISSI Prevenzione, |-effetti ta’ benefi¢c¢ju ma kinux ikkonfermati fi provi kkontrollati randomizzati
aktar ricenti.

e Dan ir-riezami ma jaffettwax l-awtorizzazzjoni ta’ medicini acidi grassi omega-3 ghall-kura ta’
ipertrigliceridemija.

Aktar dwar il-medicini

Ir-riezami kien jikkoncerna medicini acidi grassi omega-3 li fihom kombinazzjoni ta’ ester etiliku ta’

acidu ejkosapentenojku (EPA) u acidu dokosaezaenojku (DHA). L-EPA u d-DHA normalment jinsabu fiz-

zjut tal-hut.

Il-medicini acidi grassi omega-3 jittiehdu mill-halg u gew awtorizzati f'diversi pajjizi tal-UE permezz ta’

proceduri nazzjonali. Dan ir-riezami ffoka fuq I-uzu tal-medicini f'pazjenti li kellhom attakk tal-galb.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ medicini acidi grassi omega-3 inbdiet fit-22 ta’ Marzu 2018 fuq talba tal-agenzija Zvediza

tal-medicini skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami sar mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli ghal
mistogsijiet dwar medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni f'Dicembru 2018.

Wara talba minn xi detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq, is-CHMP irriezamina l-opinjoni

originali tieghu u adotta I-opinjoni finali tieghu, li ntbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea. II-Kummissjoni
Ewropea harget decizjoni legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE fis-6 ta’ Gunju
20109.
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