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EMA potvrdila, ze lieky obsahujuce omega-3 mastné
kyseliny nie su ucinné pri prevencii dalsich problémov
so srdcom po srdcovom infarkte

Agentlira EMA 29. marca 2019 potvrdila, Ze lieky s omega-3 mastnymi kyselinami obsahujlce
kombinaciu etylesteru kyseliny eikozapentaénovej (EPA) a kyseliny dokozahexaénovej (DHA) v davke
1 g denne nie su ucinné pri prevencii dalSich problémov so srdcom a cievami u pacientov, ktori
prekonali srdcovy infarkt. To je vysledok opatovného preskimania, ktoré pozadovalo niekolko
spolo¢nosti, ktoré uvadzaju tieto lieky na trh, v nadvéznosti na pévodné odporucanie agentiry EMA
v decembri 2018.

To znamena, Ze tieto lieky sa uZ nemaju pouzivat takymto spdsobom. Stéle sa vSak m6Zu pouzivat
na znizenie hladiny urcitych typov tuku v krvi nazyvanych triglyceridy.

Lieky s omega-3 mastnymi kyselinami st od roku 2000 v niektorych krajinach EU povolené

na pouzivanie po srdcovom infarkte v kombinacii s inymi liekmi, a to v davke 1 g denne. V Case ich
povolenia vyplyvali z dostupnych Udajov urcité prinosy pri zmierfovani zavaznych problémov

so srdcom a cievami.

Vybor agentiry EMA pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) opatovne prehodnotil dékazy, ktoré sa

o tychto liekoch podarilo polas rokov zhromazdit pre toto konkrétne pouzitie a poradil sa s dalsimi
odbornikmi v tejto oblasti. Dospel k zaveru, Ze napriek tomu, Ze neexistuju Ziadne nové obavy
tykajlce sa bezpeénosti, Gdinnost tychto liekov pri prevencii opdtovného vzniku problémov so srdcom
a cievami sa nepotvrdila.

Agentara EMA dospela k zaveru, Ze povolenia na uvedenia na trh pre tieto lieky sa maju aktualizovat
s cielom odstranit toto pouzivanie.

Informacie pre pacientov

e Z preskimania vSetkych dostupnych Udajov o liekoch s omega-3 mastnymi kyselinami
obsahujucich kombinaciu etylesteru kyseliny eikozapentaénovej (EPA) a kyseliny
dokozahexaénovej (DHA) vyplyva, ze tieto lieky nie st Gcinné pri prevencii dalSich problémov
so srdcom a cievami u pacientov, ktori prekonali srdcovy infarkt.

e Ak na zniZenie rizika vzniku problémov so srdcom pouzivate lieky s omega-3 mastnymi kyselinami,
vas lekar vam poradi najleps$iu alternativhu moznost lie¢by.
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e Lieky s omega-3 mastnymi kyselinami st nadalej povolené na znizovanie hladiny urcitych typov
tukov s omega-3 mastnymi kyselinami krvi nazyvanych triglyceridy. Preto, ak tieto lieky pouzivate
na tento Gcel, mate v lie¢be pokracovat.

e V suvislosti s pouzivanim omega-3 liekov sa neobjavili Ziadne nové obavy tykajlce sa bezpecnosti.

e Ak mate dalSie otazky alebo obavy tykajlce sa liekov s omega-3 mastnymi kyselinami, obratte sa
na svojho lekara.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Lieky s omega-3 mastnymi kyselinami obsahujice kombinaciu etylesteru kyseliny
eikozapentaénovej (EPA) a kyseliny dokozahexaénovej (DHA) uz nebudu povolené na sekundarnu
prevenciu po infarkte myokardu.

e Vyplyva to z preskimania vSetkych dostupnych tdajov o uUc¢innosti liekov s omega-3 mastnymi
kyselinami pri tejto indikacii.

e Preskimanie sa zaoberalo vysledkami otvorenej studie GISSI Prevenzione, ktoré sa uskutocnila v
roku 1999 a podporovala pévodné povolenie pre tieto lieky, ako aj neskorSich randomizovanych
kontrolovanych klinickych skaSani, retrospektivnych kohortovych studii a meta-analyz.

eV ramci preskimania sa dospelo k zaveru, ze aj ked' v otvorenej $tadii GISSI Prevenzione sa
pozorovalo malé znizenie relativneho rizika, ucinky, ktoré by boli prinosom, sa nepotvrdili
v neskorsich randomizovanych kontrolovanych skasaniach.

e Toto preskimanie nema vplyv na povolenie liekov s omega-3 mastnymi kyselinami na liecbu
hypertriglyceridémie.

Dalsie informacie o liekoch

Preskimanie sa tykalo liekov s omega-3 mastnymi kyselinami obsahujice kombinéaciu etylesteru
kyseliny eikozapentaénovej (EPA) a kyseliny dokozahexaénovej (DHA). EPA a DHA sa bezne vyskytuju
Vv rybom oleji.

Lieky s omega-3 mastnymi kyselinami sa uZivaja Gstami a v niekolkych krajinach EU boli povolené
vnutroStatnymi postupmi. Toto preskimanie bolo zamerané na pouzivanie liekov u pacientov, ktori
prekonali srdcovy infarkt.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie liekov s omega-3 mastnymi kyselinami sa zacalo 22. marca 2018 na ziadost $védskej
agentury pre lieky podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocCnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajlce sa liekov na humanne pouzitie a ktory prijal stanovisko v decembri 2018.

V nadvaznosti na Ziadost niektorych drzitelov povoleni na uvedenie na trh vybor CHMP opéatovne
preskimal svoje pévodné stanovisko a prijal konecné stanovisko, ktoré bolo postipené Eurdpskej
komisii. Europska komisia dfia 6. juna 2019 vydala konecné pravne zavazné rozhodnutie platné
vo vietkych ¢lenskych Statoch EU.
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