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EMA potwierdza, ze leki zawierajgce kwasy ttuszczowe
omega-3 nie sg skuteczne w zapobieganiu dalszym
problemom z sercem po zawale serca.

W dniu 29 marca 2019 r. EMA potwierdzita, ze leki zawierajace kwasy tluszczowe omega-3 w postaci
potaczenia estru etylowego kwasu eikozapentaenowego (EPA) i kwasu dokozaheksaenowego (DHA) w
dawce 1 g na dobe nie sg skuteczne w zapobieganiu dalszym problemom z sercem i naczyniami
krwiono$nymi u pacjentéw, u ktorych doszto do zawatu serca. Jest to wynik ponownej oceny
przeprowadzonej na wniosek kilku firm wprowadzajacych te leki do obrotu, w nastepstwie pierwotnego
zalecenia EMA z grudnia 2018 r.

Oznacza to, ze tych lekéw nie powinno sie juz stosowac¢ w ten sposob. Mozna je jednak stosowac do
obnizania poziomu niektérych rodzajow ttuszczéw we krwi, zwanych tréjglicerydami.

Leki zawierajace kwasy ttuszczowe omega-3 sq zatwierdzone do stosowania po zawale serca w
skojarzeniu z innymi lekami w kilku krajach UE od 2000 r. w dawce 1 g na dobe. W chwili wydawania
pozwolenia na ich stosowanie dostepne dane wskazywaty na pewne korzysci w tagodzeniu powaznych
problemdw z sercem i naczyniami krwiono$nymi.

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekéw ponownie
ocenit zgromadzone na przestrzeni lat dowody na temat tych lekdw w odniesieniu do tego konkretnego
zastosowania i zasiegnat opinii dodatkowych ekspertow w tej dziedzinie. Komitet stwierdzit, ze pomimo
braku nowych obaw dotyczacych bezpieczenstwa skutecznosé tych lekdw w zapobieganiu ponownemu
wystgpieniu problemoéw z sercem i naczyniami krwiono$nymi nie zostata potwierdzona.

EMA stwierdzita, ze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tych lekéw nalezy zaktualizowa¢ w celu
usuniecia tego zastosowania.

Informacje dla pacjentéow

e Ponowna ocena wszystkich dostepnych danych dotyczacych lekéw zawierajacych kwasy ttuszczowe
omega-3 w postaci potaczenia estru etylowego kwasu eikozapentaenowego (EPA) i kwasu
dokozaheksaenowego (DHA) dowodzi, ze leki te nie s skuteczne w zapobieganiu dalszym
problemom z sercem i naczyniami krwionosnymi u pacjentéw, u ktérych doszio do zawatu serca.

e W przypadku stosowania lekéw zawierajacych kwasy ttuszczowe omega-3 w celu zmniejszenia
ryzyka wystgpienia probleméw z sercem lekarz doradzi pacjentowi najlepsze dla niego rozwigzanie
alternatywne.
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e Leki zawierajace kwasy tluszczowe omega-3 sa nadal zatwierdzone do stosowania w celu obnizania
poziomu niektorych rodzajow ttuszczow we krwi zwanych tréjglicerydami. W zwigzku z tym jezeli
pacjent stosuje te leki w takim celu, nalezy kontynuowac leczenie.

¢ Nie istniejg nowe obawy dotyczace bezpieczenstwa stosowania lekdw zawierajgcych omega-3.

e W przypadku jakichkolwiek pytan lub obaw zwigzanych z lekami zawierajgcymi kwasy tluszczowe
omega-3 nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Informacje dla personelu medycznego

e Leki zawierajace kwasy tluszczowe omega-3 w postaci estru etylowego kwasu eikozapentaenowego
(EPA) i kwasu dokozaheksaenowego (DHA) nie beda juz zatwierdzone do stosowania w profilaktyce
wtdrnej po zawale miesnia sercowego.

e Opiera sie to na ponownej ocenie wszystkich dostepnych danych na temat skutecznosci kwaséw
ttuszczowych omega-3 w tym wskazaniu.

e W ramach ponownej oceny zbadano wyniki otwartego badania ,,GISSI Prevenzione”
przeprowadzonego w 1999 r., w ktérym poparto wstepne dopuszczenie tych lekéw do obrotu, jak
rowniez przeprowadzonego niedawno randomizowanego kontrolowanego badania klinicznego,
retrospektywnego badania kohortowego i metaanalizy.

¢ W wyniku ponownej oceny stwierdzono, ze o ile niewielkie wzgledne zmniejszenie ryzyka zostato
odnotowane w pierwotnym otwartym badaniu ,GISSI Prevenzione”, korzystne skutki nie zostaty
potwierdzone w ramach niedawno przeprowadzonych randomizowanych badan kontrolowanych.

e Ponowna ocena nie ma wptywu na zatwierdzenie lekdéw zawierajacych kwasy ttuszczowe omega-3
do stosowania w leczeniu hipertréjglicerydemii.

Wiecej informacji o lekach

Ponowna ocena dotyczyta lekdéw zawierajacych kwasy ttuszczowe omega-3 w postaci estru etylowego
kwasu eikozapentaenowego (EPA) i kwasu dokozaheksaenowego (DHA). EPA i DHA wystepuja
powszechnie w olejach rybnych.

Leki zawierajace kwasy tluszczowe omega-3 sq przyjmowane doustnie i zostaty dopuszczone do obrotu
w kilku panstwach UE w drodze procedur krajowych. Ponowna ocena koncentrowata sie na stosowaniu
lekow u pacjentéw, u ktorych doszto do zawatu serca.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny lekdw zawierajgcych kwasy ttuszczowe omega-3 wszczeto w dniu 22 marca
2018 r. na wniosek szwedzkiej agencji ds. lekdéw, zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat opinie w grudniu 2018
r.

Na wniosek kilku posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu CHMP ponownie przeanalizowat
swojq pierwotng opinie i przyjat opinie koncowg, ktéra zostata przekazana Komisji Europejskiej. W dniu
6 czerwca 2019 r. Komisja Europejska wydata ostateczng, prawnie wigzaca decyzje obowigzujaca we
wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

EMA potwierdza, ze leki zawierajace kwasy ttuszczowe omega-3 nie sa skuteczne w
zapobieganiu dalszym problemom z sercem po zawale serca.
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