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EMA confirma ca medicamentele cu acizi grasi omega 3
Nnu sunt eficace pentru a preveni alte probleme cardiace
dupa un atac de cord

La 29 martie 2019, EMA a confirmat cd medicamentele cu acizi grasi omega 3, care contin o
combinatie de ester etilic al acidului eicosapentaenoic (EPA) si al acidului docosahexaenoic (DHA) la o
doza de 1 g pe zi, nu sunt eficace in prevenirea altor probleme cu inima si cu vasele de sange la
pacientii care au avut un atac de cord. Acesta este rezultatul unei reevaluari solicitate de unele dintre
companiile care comercializeaza medicamentele respective, in urma recomandarii initiale a EMA din
decembrie 2018.

Acest lucru inseamna ca aceste medicamente nu mai trebuie utilizate in acest scop. Ele pot fi insa
utilizate Tn continuare pentru a reduce nivelurile anumitor tipuri de grasimi din sange, numite
trigliceride.

Medicamentele cu acizi grasi omega 3 sunt autorizate pentru utilizare Tn urma unui atac de cord, Tn
asociere cu alte medicamente, in mai multe tari din UE incepand cu anul 2000, la o doza de 1 g pe zi.
In momentul autorizarii, datele disponibile indicau o serie de beneficii in reducerea problemelor grave
cu inima si cu vasele de sange.

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) din cadrul EMA a reevaluat dovezile acumulate de-
a lungul anilor cu privire la aceste medicamente pentru aceasta utilizare specifica si a consultat mai
multi experti in domeniu. Comitetul a concluzionat ca, desi nu exista motive de ingrijorare noi legate
de siguranta, eficacitatea acestor medicamente in prevenirea reaparitiei problemelor cu inima si cu
vasele de sange nu a fost confirmata.

EMA a concluzionat ca autorizatiile de punere pe piata pentru aceste medicamente trebuie actualizate
pentru a elimina aceasta utilizare.

Informatii pentru pacienti

e O reevaluare a tuturor datelor disponibile privind medicamentele cu acizi grasi omega 3 care contin
o combinatie de ester etilic al acidului eicosapentaenoic (EPA) si al acidului docosahexaenoic (DHA)
arata ca aceste medicamente nu sunt eficace in prevenirea altor probleme cu inima si cu vasele de
sange la pacientii care au avut un atac de cord.

e Daca utilizati medicamente cu acizi grasi omega 3 pentru reducerea riscului de probleme cardiace,
medicul va va recomanda cele mai bune optiuni de tratament alternative pentru dumneavoastra.
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e Medicamentele cu acizi grasi omega 3 sunt inca autorizate pentru reducerea nivelurilor anumitor
tipuri de grasimi din sange, numite trigliceride. Prin urmare, daca utilizati aceste medicamente in
acest scop, trebuie sa va continuati tratamentul.

e Nu exista motive de ingrijorare noi privind siguranta asociate cu utilizarea de medicamente cu
omega-3.

e Daca aveti intrebari sau motive de ingrijorare privind medicamentele cu acizi grasi omega 3,
contactati-va medicul curant.

Informatii pentru profesionistii in domeniul sanatatii

¢ Medicamentele cu acizi grasi omega 3 care contin o combinatie de ester etilic al acidului
eicosapentaenoic (EPA) si al acidului docosahexaenoic (DHA) nu vor mai fi autorizate pentru
preventie secundara dupa infarct miocardic.

e Acest lucru se bazeaza pe o reevaluare a tuturor datelor disponibile privind eficacitatea
medicamentelor cu acizi grasi omega 3 in aceasta indicatie.

e In cadrul reevaluarii, s-au analizat rezultatele studiului deschis ,,GISSI Prevenzione” efectuat in
1999, care a sustinut autorizarea initiala a acestor medicamente, precum si studii clinice controlate
randomizate mai recente, studii de cohorta retrospective si metaanalize.

e Concluzia reevaluarii a fost ca, desi s-a observat o reducere mica a riscului relativ in studiul deschis
initial ,GISSI Prevenzione”, efectele benefice nu au fost confirmate in studii controlate randomizate
mai recente.

e Aceasta reevaluare nu afecteaza autorizarea medicamentelor cu acizi grasi omega 3 pentru
tratarea hipertrigliceridemiei.

Informatii suplimentare despre medicamente

Reevaluarea a vizat medicamentele cu acizi grasi omega 3 care contin o combinatie de ester etilic al
acidului eicosapentaenoic (EPA) si al acidului docosahexaenoic (DHA). EPA si DHA se gasesc de obicei
in uleiuri de peste.

Medicamentele cu acizi grasi omega 3 se administreaza pe cale orala si au fost autorizate in mai multe
tari din UE prin proceduri nationale. Aceasta reevaluare a vizat utilizarea medicamentelor la pacientii
care au avut un atac de cord.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor cu acizi grasi omega 3 a fost initiata la 22 martie 2018, la solicitarea
agentiei suedeze in domeniul medicamentelor, Tn baza articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost realizata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP), care raspunde de
problemele referitoare la medicamentele de uz uman si care a adoptat un aviz in decembrie 2018.

La solicitarea unora dintre detinatorii autorizatiilor de punere pe piata, CHMP a reexaminat avizul sau
initial si a adoptat avizul final, care a fost transmis Comisiei Europene. Comisia Europeana a emis o
decizie definitiva, obligatorie din punct de vedere juridic, aplicabila in toate statele membre ale UE, la 6
iunie 2019.
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