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EMA dokonuje oceny stosowania lekdw zawierajgcych
kwasy ttuszczowe omega-3 po zawale serca

Najnowsze dane wskazujg, ze leki te mogg nie mie¢ wtasciwosci zapobiegania
nawrotom choroby serca lub udaru

Europejska Agencja Lekéw (EMA) dokonuje oceny stosowania lekéw zawierajgcych kwasy ttuszczowe
omega-3 u pacjentéw po zawale serca, w nastepstwie przeprowadzenia badan wykazujacych, ze te
produkty doustne mogg nie mie¢ wtasciwosci zapobiegania nawrotom choroby serca lub udaru.

Niedawna analiza 10 badan przeprowadzonych z udziatem 78 000 pacjentéw wykazata, ze dodawanie
lekéw zawierajacych kwasy ttuszczowe omega 3 do standardowego leczenia nie zmniejszyto znaczaco
wystepowania zawatdw serca, udaréw ani innych probleméw ze strony serca i krgzenia® Niniejsze
odkrycia byly podobne do tych z innych badan opublikowanych w 2012 r., ktére rowniez nie wykazaty
istotnego zmniejszenia wystepowania chordb serca.?*

Leki zawierajgce kwasy ttuszczowe omega-3, w potaczeniu z innymi lekami, sg stosowane w wiekszosci
krajow UE w celu zapobiegania chorobom serca i udarom po zawale serca. Sq one réwniez stosowane
w celu obnizenia poziomu niektérych rodzajéw ttuszczu we krwi. W czasie wydawania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dostepne dane wykazaty pewne korzysci w zmniejszaniu wystepowania
zawatow serca, udardw i zgonow, chociaz korzysci te uznano za niewielkie.

Na prosbe szwedzkiej agencji lekdw EMA dokona oceny danych dotyczacych korzysci i ryzyka
zwigzanego z tymi lekami, w tym najnowszych analiz, i wyda zalecenie dotyczace pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE.

Ocena zostanie przeprowadzona przez Komitet ds. Produktdéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (
Committee for Medicinal Products for Human Use-CHMP) Europejskiej Agencji Lekdw.

Wiecej informacji na temat lekow

Leki zawierajace kwasy tluszczowe Omega 3 to produkty doustne zawierajace kwas eikozapentaenowy
(EPA) i kwas dokozaheksaenowy (DHA) powszechnie wystepujacy w olejach z ryb. Sq one dopuszczone
do obrotu w wiekszosci krajow UE w wskazaniu: zapobieganie chorobom serca lub udarom po zawale
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serca (w potaczeniu z innymi lekami) i obnizanie poziomu niektérych rodzajow ttuszczéw we krwi.
Niniejsza ocena koncentruje sie na stosowaniu lekéw u pacjentéw po przebytym zawale serca.

Dodatkowe informacje na temat procedury

Ocena lekéw zawierajgcych kwasy ttuszczowe omega-3 zostata rozpoczeta w dniu 22 marca 2018 r. na
whniosek szwedzkiej agencji lekow zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ocena zostata przeprowadzona przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
odpowiedzialny za kwestie dotyczace lekéw stosowanych u ludzi. Opinia Komitetu zostanie nastepnie
przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra wyda ostateczng, prawnie wigzaca decyzje obowigzujaca we
wszystkich panstwach czionkowskich UE.
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