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EMA bekraftar att lakemedel med omega-3-fettsyror inte
ar effektiva nar det galler att forhindra ytterligare
hjartproblem efter en hjartinfarkt

Den 29 mars 2019 bekraftade EMA att omega-3-fettsyror som innehaller en kombination av en
etylester av eikosapentaensyra (EPA) och dokosahexaensyra (DHA) vid en dos p& 1 g per dag inte ar
effektiva nar det galler att forhindra ytterligare problem med hjartat och blodkarlen hos patienter som
har haft en hjartinfarkt. Detta ar resultatet av en fornyad prévning som begarts av nagra av de foretag
som salufor de berdrda lakemedlen, efter EMA:s ursprungliga rekommendation i december 2018.

Detta innebar att dessa lakemedel inte langre bor anvandas pa detta satt. De kan dock fortfarande
anvandas for att minska nivaerna av vissa typer av blodfetter som kallas triglycerider.

Lakemedel med omega-3-fettsyror har godkants for anvandning efter en hjartinfarkt, i kombination
med andra lakemedel, i flera EU-lander sedan 2000, vid en dos pa 1 g per dag. Vid tidpunkten for
deras tillstAdndsgivning visade tillgangliga uppgifter vissa fordelar for att minska allvarliga problem med
hjarta och blodkarl.

EMA:s kommitté for humanlakemedel, CHMP, omprévade de beldagg som samlats in under arens lopp
avseende dessa lakemedel for denna sarskilda anvandning och radfragade ytterligare experter pa
omradet. | omprévningen konstaterades att &ven om det inte finns nagra nya sakerhetsproblem har
effektiviteten hos dessa lakemedel nar det galler att forhindra att problem med hjartat och blodkarlen
inte bekraftats.

EMA konstaterade att godkannandena for forséljning av dessa lakemedel b6r uppdateras for att ta bort
denna anvéandning.

Information till patienter

e En genomgang av alla tillgangliga uppgifter om lakemedel med omega-3-fettsyror som innehaller
en kombination av en etylester av eikosapentaensyra (EPA) och dokosahexaensyra (DHA) visar att
dessa lakemedel inte ar effektiva nar det galler att forhindra ytterligare problem med hjartat och
blodkarlen hos patienter som har haft en hjartinfarkt.

e Om du anvander lakemedel med omega-3-fettsyror for att minska risken for hjartproblem,
kommer din lakare att ge dig rdd om den basta alternativa behandlingen.
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e Lakemedel med omega-3-fettsyror ar fortfarande godkanda for att sdnka halterna av vissa typer
av blodfetter som kallas triglycerider. Om du anvander dessa lakemedel for detta &ndamal bor du
darfor fortsatta din behandling.

e Det finns inga nya sdkerhetsproblem i samband med anvandningen av omega-3-lakemedel.

e Om du har nagra fragor eller funderingar om lakemedel med omega-3-fettsyror ska du kontakta
din behandlande lakare.

Information till halso- och sjukvardspersonal

e Lakemedel av omega-3-fettsyror som innehaller en kombination av en etylester av
eikosapentaensyra (EPA) och dokosahexaensyra (DHA) kommer inte langre att godkadnnas for
sekundar prevention efter hjartinfarkt.

e Detta grundar sig pa en granskning av alla tillgangliga uppgifter om effektiviteten hos lakemedel
med omega-3-fettsyror for denna indikation.

e Vid granskningen tittade man pa resultaten av den 6ppna studien "GISSI Prevenzione” som
genomfordes 1999 och som stodde det ursprungliga godkannandet av dessa lakemedel, samt pa
nyare randomiserade kontrollerade kliniska prévningar, retrospektiva kohortstudier och
metaanalyser.

e Efter granskningen drog man slutsatsen att &ven om en liten relativ minskning av risken sags i den
ursprungliga 6ppna studien GISSI Prevenzione, bekréaftades inte de gynnsamma effekterna i nyare
randomiserade kontrollerade prévningar.

e Denna granskning paverkar inte godkannandet av lakemedel med omega-3-fettsyror for
behandling av hypertriglyceridemi.

Mer om lakemedlen

Granskningen galler lakemedel med omega-3-fettsyror som innehaller en kombination av en etylester
av eikosapentaensyra (EPA) och dokosahexaensyra (DHA). EPA och DHA férekommer ofta i fiskoljor.

Lakemedel med omega-3-fettsyror tas genom munnen och har godkants i flera EU-lander genom
nationella forfaranden. Denna granskning inriktades pa lakemedlens anvandning hos patienter som har
haft en hjartinfarkt.

Mer om forfarandet

Granskningen av lakemedel med omega-3-fettsyror inleddes den 22 mars 2018 pa begaran av svenska
Lakemedelsverket i enlighet med artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen genomférdes av kommittén for humanliakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som
ror lakemedel avsedda for manniskor. Kommittén antog sitt yttrande i december 2018.

Efter en begaran fran vissa innehavare av godkannande for forsaljning omprévade CHMP sitt
ursprungliga yttrande och antog sitt slutliga yttrande, som vidarebefordrades till Europeiska
kommissionen. Den 6 juni 2019 utfardade Europeiska kommissionen ett slutligt rattsligt bindande
beslut som galler i alla EU:s medlemslander.
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