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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Produkt leczniczy zawierajgcy estry etylowe kwaséw omega-3: zalezne od dawki zwigkszone
ryzyko wystagpienia migotania przedsionkéw u pacjentéw z rozpoznang chorobg uktadu
krazenia lub czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejska Agencjg Lekoéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego pragnie przekazac¢ nastepujgce informacije:

Podsumowanie
Przeglady systematyczne oraz wyniki metaanaliz randomizowanych kontrolowanych badan
klinicznych, wykazaty zalezne od dawki zwiekszone ryzyko wystgpienia migotania przedsionkow u
pacjentéw z rozpoznang chorobg uktadu krgzenia lub czynnikami ryzyka choréb uktadu krgzenia
leczonych produktami leczniczymi zawierajgcymi estry etylowe kwaséw omega-3 w poréwnaniu z
placebo.
e Stwierdzono, ze zaobserwowane ryzyko wystgpienia migotania przedsionkow jest najwieksze
przy dawce 4 g na dobe.
e Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni zaleca¢ pacjentom konsultacje z lekarzem, w
przypadku wystgpienia objawéw migotania przedsionkow.
e Jesdli u pacjenta rozwinie sie migotanie przedsionkéw, nalezy trwale przerwac leczenie tymi
produktami leczniczymi.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Wedtug Farmakopei Europejskiej estry etylowe 60 i 90 kwasow omega-3 to estry etylowe
wielonienasyconych kwaséw tluszczowych (z ang. polyunsaturated fatty acids, PUFAs) z kwasem
eikozapentaenowym (z ang. eicosapentaenoic acid, EPA) i kwasem dokozaheksaenowym (z ang.
docosahexaenoic acid, DHA) jako gtdéwne sktadniki substancji czynne;.

Produkty lecznicze zawierajgce estry etylowe kwasow omega-3 sg wskazane do stosowania w
redukcji poziomu trojglicerydéw (hipertrojglicerydemia), gdy stosowanie diety lub innych metod
niefarmakologicznych okazuje sie niewystarczajgce.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (z ang.
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC) przy Europejskiej Agencji Lekéw (z ang.
European Medicines Agency, EMA) dokonat oceny danych z kilku przegladéw systematycznych oraz
metaanaliz z duzych, randomizowanych kontrolowanych badan klinicznych, do ktérych wigczono
wiecej niz 80000 pacjentéw, gtéwnie z chorobami uktadu krgzenia lub czynnikami ryzyka choréb
uktadu krgzenia, gdzie zbadano wptyw leczenia kwasami ttuszczowymi omega-3 na wyniki sercowo-
naczyniowe w poréwnaniu do placebo.

Wyniki badah wykazaty zalezny od dawki wzrost ryzyka wystgpienia migotania przedsionkéw u
pacjentéw leczonych produktami leczniczymi zawierajgcymi estry etylowe kwaséw omega-3 z
rozpoznang chorobg ukfadu krgzenia lub czynnikami ryzyka chordb ukfadu krgzenia w poréwnaniu z
pacjentami przyjmujgcymi placebo. Stwierdzono, ze zaobserwowane ryzyko jest najwieksze przy
dawce 4 g na dobe.

Najistotniejsze dowody dotyczgce zwiekszonego ryzyka wystgpienia migotania przedsionkéw w
przypadku stosowania estrow etylowych kwaséw omega-3 uzyskano z trzech metaanaliz:
— Metaanaliza przeprowadzona przez Lombardiego i wspotp.! wykazata, ze suplementacja
kwasami omega-3 byta zwigzana ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia migotania
przedsionkéw w poréwnaniu do placebo [IRR 1.37, 95% CI (1.22—1.54), P<0.001].




— Przeglad systematyczny i metaanaliza przeprowadzone przez Gencera i wspdtp.2 wykazata,
ze suplementacja kwasami omega-3 byta zwigzana ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia
migotania przedsionkéw (HR 1.25, 95%CI 1.07-1.46, P=0.013). Czestos¢ rytmu serca (z
ang. heart rate, HR) byta wyzsza w badaniach, w ktorych stosowano kwasy omega-3 w
dawce wiekszej niz 1g na dobe (HR 1.49, 95%Cl 1.04-2.15, P=0.042) w poréwnaniu z
badaniami, w ktérych stosowano kwasy omega-3 w dawce rownej lub mniejszej niz 1 g na
dobe (HR 1.12, 95%Cl 1.03-1.22, P=0.024, P dla interakcji<0.001).

— Metaanaliza przeprowadzona przez Yana i wspotp.3, oceniajgca warto$¢ kliniczng
suplementacji kwasami omega-3, wykazata, ze suplementacja kwasami omega-3 wigze sie
ze wzrostem ryzyka wystgpienia migotania przedsionkéw (RR 1.32 95%CI 1.11-1.58;
P=0.002).

Na podstawie przeglgdu danych, EMA zalecita aktualizacje drukéw informacyjnych dla produktéw
leczniczych zawierajgcych estry etylowe kwaséw omega-3 w celu uwzglednienia danych
dotyczgcych ryzyka wystgpienia migotania przedsionkéw opisanego w tych badaniach oraz
uwzglednienia migotania przedsionkow jako dziatania niepozgdanego wystepujgcego czesto.
Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni rowniez zaleca¢ pacjentom konsultacje z lekarzem,
jesli wystgpig u nich objawy migotania przedsionkéw, takie jak zawroty gtowy, ostabienie, kotatanie
serca lub dusznos¢. Jesli u pacjenta rozwinie sie migotanie przedsionkow, nalezy trwale przerwaé
leczenie tymi produktami leczniczymi.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane pacjentéw przyjmujacych estry etylowe kwaséw omega-3 zgodnie z zasadami
zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 294

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania informacji prosimy o kontakt:
BASF AS, P.O. Box 420, 1327 Lysaker, Norwegia Tel.: + 47 22 53 48 50

Poczta elektroniczna: Omega3@basf.com

Lokalny przedstawiciel ds. Nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii :
Viatris, ul.postepu 21B, 02-676 Warszawa, Poland Poczta elektroniczna: PV.Poland@yviatris.com
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Hege Ronning, QPPV for BASF AS
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