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Medicamentele care contin esteri etilici ai acidului omega'3: risc crescut de

flrbrilafie ztria|d,dependent de dozi,la pacienlii cu boli cardiovasculare

preexistente sau cu factori de risc cardiovasculari

Stimate profesionist din domeniul sinltilii'

urmStoarele:

Rezumat

Mai multe revizuiri sistematice 9i

controlate au evi
dozdr la Pacienfii
cardiovascular, t
omega-3, comParativ cu Placebo'

. Riscul observat de fibrilalie atri ald s-a dovedit a ti cel mai mare la doza

de medicament de 4 glzr'

.ProfesionigtiidindomeniulsinStiflitrebuiesSsfituiascSpacienfiisn
solicite u.i*t"rrte **dicalS dacl dezvottl simptome de frbrilafie atriall'

. in cazul in care pacienlii dezvoltl fibrilafie atriali, tratamentul cu

aceste medicamente trebuie intrerupt defi nitiv'
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Informayii suplimentare referitoare ln problema de siguranld

Esterii erilici 90 ai acizilor omega-3 ai acizilor gragi polinesatur4i (PUFA)'

acidul eicosapentaenoic (EPA) Ei aci oic (DHA) fiina 
-o*ponente majore ale

Jg."oi""*fui activ'

Medicamentele care conlin esteri etilici ai acidului omega-3 sunt indicate pentru reducerea

niveiului de trigliceride (hipertriglic"riO"J"i atunci cand atunci cAnd m[surile dietetice

;;;;;;; ;"', insrificiente plni'u a froduce un rsspuns adecvat'

Comitetul de siguranli al EMA (PRA.CI) a evaluat datele di

;i meta-analize ale unor studii randomizate controlate (Rgf)

de pacienli' in mare f*" tu boii cardiovasculare sau cu factor

investigat efectele.u'riiouur"ulare ale t uium"ntutui cu tcizi graqi omega-3' comparaflv cu

placebo.

Datele din aceste studii au ardtat un risc crescut de fibrilalie

pacienlii cu boli cardiovascu

tratati cu medicamente cat'e

cu Placebo. Riscul observat s-

cele mai relevante dovezi privind un risc crescut de fibrilalie atriald (FA) asociat cu uatamenlul

cu esteri etilici ai u"iouruif*ega-3 au fost furnizate de trei meB-analize:

* o met Lombaldi;i colaLoratorii2 a evidenliat faptul cl suplimentarea

cu acizi asociat6 cu un risc crescut de FA incidenttr in comparalte cu

placebo '22-l'54)'P<0'0011'

- O revizuire sistematic[ qi o meta-analiz d rcalizaldde Gencer si colaboratorii3 a evidenliat

faptul cd suplimentele de aci; ' "u 
un t'isc crescut de FA (HR

| .25 , gSVoCIl ,07- I '46' P=0'( ai mare in studiile care au testat

> 7 glzi de acizigragi omega' P =O'O42) in compalagie cu cele

care au testat <1 g/zi (HR 1,1 P pentru interac{iune<0'001)'

-ometa-ana|iz6a]uiYanqicolaboratoriia,care"""l.:i::l:u'"ocliniciasuptimentbriicu
acizi graEi o*"gu-:,-u ffi;; "!:a.*:lli*entarea 

cu acizi graqi omega-3 este asociata cu un

risc crescut a" nuiiu'" uiiiur (RR l'3i 957oCr l'11-l'58; P=0'002)'

t, urma evaludrii acestor date' EMA a recomandat ca informaliile despre produs ale

medicamentelor ce conlin esteri etilici ai acizilor omega-3 s i fie actualizate pentru a include

datele privino ,ir.oi J"'iiurit4i" atriala obginute din a,ceste 
l1udii 

gi' de asemenea' pentru a

include fibrilafia arriale ca reacfie adversd cu frecvenla de aparilie: frecventS' (> l/100' < l/10)'

1 pharmacovigilance Risk Assessment Committee (Comit€tul pen$u e\raluarea riscurilortn maierie de farmaEovigilenlS)
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profesionigtii din domeniul sdndtdlii trebuie sd sf6tuiascd pacienlii s[ solicite asistenlh medicald

in cazde simptome de fibrilaiie atrialA, cum ar fi amefeli, astenie, palpitafli sau dificultdgi de

respiralie. Daca se dezvolth fibrilafie atrial6, tratamentul trebuie intren':pt definitiv.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este importarrt s5 raportali orice reactie adversi SusPectate, aSociatd cu administrarea de

medicamente care confin esteri etilici ai acidului omega-3, cdtre Agen{ia Na}ionald a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romdnia, in conformitate cu sistemul

nafional de raportare spontana, udtizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a

Agenfiei Nalionale a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din Romtnia

(www.anm.ro), Ia secfiunea Medicamente de uz umanlRaporteaza o reaclie adversl'

Agenfia Nafionali a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din Romflnia

Str. Aviator SZnitescu nr. 48, sector I
011478 - Bucuregti, Romdnia
Fax: +40 21 316 3497
Tel: + 40 31 423 24 19

E-mail: 4dr@ann+ro
www,anm.ro
Raportare onlin e I a adresa : https ://adr. anrn-ro/

Totodate, reactiile adverse suspectate se Pot raporta 9i cdtre reprezentantele locale ale

delinatorilor de autorizalie de punere pe piafa (DAPP) pentru medicamentele care confin esteri

etiiici ai acidului omega-3, la urmltoarele date de contact:

Metlicameut Omacor LO00 mg caPsule moi Tevocor 1000 mg caPsule moi

DAPP
BASFAS -NORVEGIA TEVA PHARMACEUTICALS S.R.L.

- ROMANIA

Reprezentanta locali
a DAPP

Viatris / BGP Products S.R.L'

NumIr
de telefon / Fax

Tel.: +4O 372 579 O0O

Fax; +40 3716C0326

Tel: +4021.230.65'24
Fax: +4021 .230.65.73

Adresil de

e-mail
pv.romania@ viatris.com safety.ro mania @ te va-ro, mani a-ro

Adresi pogtdi

Strada Gara Herastrdu 2, Cl6direa

Equilibriurn I

Etaj 3, Sector 7,020334, Bucuregti,

Romdnia

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 9,

Sector 5, BucureEti, Rominia

Reprezentant DAPP
Adriana Oancl Alina Gabriela NutE
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