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

fibritafie atriali, dependent de doz6, la pacienlii cu boli cardiovasculare

preexistente sau cu factori de risc cardiovasculari

Stimate profesionist din domeniul s6n[t61ii'

De comun acord cu Agenlia Europeana penUg 
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Nalionald a frf"airuieniului fi ; Oispozitivelor Medicale din Romdnia
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Mai murte revizuiri sistematice gi meta-anarize ale studi,or randomizate

controlate au evidenfiat ,rr, .is" ii"t""t de frbrilafie atriall' dependent de

doz', la pacienlii "" 
iirri .uraion^',""i'"t preexistente sau cu factori de risc

cardiovascular, tratafi cu medicamente care confin esteri etilici ai acizilor

omega'3, comParativ cu Placebo'

. Riscul observat de fibritalie atrialS s'a dovedit a fi cel mai mare la doza

de medicament de 4 glzi'

. Profesionigtii din domeniul slnitifii trebuie sI sfltuiasci pacienfii sI

solicite asisten(i medical6 ;;;;rrom ,i*ptome de frbrilafie atrial6'

. in cazul in care pacien{ii dezvoltl fibrilafie atrial6' tratamentul cu

aceste **ai"u**'"'" trebuie intrerupt definitiv'
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Informalii swplimentare referitoare la problema de siguranld

Esterii etilici 90 ai acizilor omega-3 sunt esteri etilici ai acizilor graqi polinesatura{i (PUFA)'

acidul eicosapentaenoic (EPA) qi acidutdocosahexaenoic (DHA) iiind 
"omponente 

majore ale

ingrediencului activ-

Medicamentele care contin esteri etilici ai acidului omegai sunt indicate pentru reducerea

nivelului de trigliceride (hipertrigliceridemie) atunci cand atunci cand misurile dietetice

ri"got"."nt insrificiente peniru a produce un rlspuns adecvat'

cornitetur de siguran[aar EMA (pRACr) a evaruat datele_din mai multe revizuiri sisrcmatice

qi meta-analize ale unor stuaii ranUomiz#controlate (RCT) mari, care au lnrolat peste 80'000

de pacienfi, in mare parte cu boli cardiovasculare sau cu factori de risc cardiovascular qi au

investigat efectele .irdiouur"rlare ale tratamentului cu acizi graqi omega-3' comparativ cu

placebo.

Datete din aceste studii au aratat un risc crescut de fibrilatie atriarE dependent de dozd la

pacienlii cu bori 
"*oiorrirurare 

preexiri*." sau cu factori de risc cardiovascular, care au fost

tratali cu medicamente carc conlin 
"r,.ri 

etilici ai acizilor omega-3, comparativ cu cei tratafi

cu placebo. Riscul oUr.*u, s-a doveaii 
^ 

fi .J mai mare la doza de medicament de 4 glzi'

Cele mai relevanre dovezi privind un risc crescut de fibrilafie atriali (FA) asociat cu tratamertul

cu esteri etilici ai acidului omega-3 arl fosr furnizate de trei meta-analize:

* O meta-analiz6 realizat1de Lombar.di qi colaboratorii2 a evidenfiat faptul c5 suplimentarea

cu acizi graqi omega-3 a fost asociat6 cu un risc crescut de FA incident6 in comparalie cu

pi 
"ouo 

ilRR t,rz,-i sqo ct (t,22*1,54), P<0,00 1 J'

- O revizuire sistematica qi o meta-analizd tealizat6 de Gencer qi colaboratorii3 a evidenfiat

faptul c6 suplimen*r" a" acizi gragi omega-3 t f?t1 asociate tu un tisc crescut de FA (HR

l,?5,957oCI 1,07-1,46, p=O,OtI). HR d\atrd' tatio\ fgst mai mare 1n studiile care au testat

> I glzide acizi graqi omeg.-3 1ry-1,49' 
rc gSEo L,o4-2,15' P=0'042) 1n comparagie cu cele

care au testat <l gtzi(HR 1,12, lCgS% t',Ol -1,22,Pfl,024,P penru interactiune<O'00l)'

- o meta-an aliz6 alui Yan qi colaboratorii a, care Levaluat valoarea clinica a suplimentarii cu

acizi graqi o*"gu-1 a eviden;iat cE suplimeo!*-:u-:, acni graEi omega-3 este asociata cu un

risc crescur ae nUrifafie atriali (RR l, 957oCl1,11-1,58; P=0,002).

in urma evaluarii acesror date, EMA a recomandat ca informafiile despre produs ale

medicamentelor ce conlin esteri et*ici ai aciz,or omega-3 si fie actualizate pentru a include

datele privind ,irroi o, iiurilqi" utriuta oblinute din aceste studii gi, de asemenea, pentru a

include fibrilafia arrial' ca reacfie uor"ira 
"o 

frecvenla de apari]ie: frecvent' (> l/100' < l/10)'
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profesioniqtii din domeniul s[netdfii uebuie sil sf'tuiasca pacienlii sE soricite asistenf[ medicald

ln cazde simptome de fibrilalie atriale, ;rn ar fi amegeii' ust"ni" palpitalii sau dificultnli de

respirafie. DacI se dezvolE nLritalie u,tiufa, *amentul trebuie lntrerupt definitiv'

Apel ta raportarea reac$ilor adlerse

EsteimportantseraPortalioricereactieadvers[susPectate,asociatEcuadministrareade
medicamente care confin esteri etitici ai acidului omega-3' c6tre Agenlia Na]ionala a

Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din Rominia' in conformitate cu sistemul

nalionalderaportarespontane,utilizdndformularelederaportaredisponibilepepaginaweba
Agenfiei Nafionale a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicate din Romania

(www.anm.ro),lasectiuneaMedicamentedeuzuman/RaporteazS'oreac}ieadvers[.

Agenfia Nafionali aMedicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din RomAnia

Si'. eviator S[n6tescu nr' 48, sector I
011478 - Bucure;ti, Rominia
Fax: +40 21 316 3497

Tel: +40 31 42324 L9

E-mail: Pdr9ans+Io
wiYw.anm.r,o
R"dil-tline la adresa: UgBs'ttaar''anped

Totodata, reacliile adverse suspectate se pot rap_orta qi c6tre reprezentantele locale ale

delin6toril.or de autorizalie de pune{e r. *"ti pAPe;peou' meai"amentele care con[in esteri

"ri'fi"i 
ai acidului omega-3,la urm6toarele date de contact:

T"*"ot L000 mg caPsule moi
O*""rt L000 mg caPsule moi

TEVA PHARMACEUTICALS S.R.L.
BASF AS - NORVEGIA
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