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Pismo zdravstvenim radnicima o poviSenom riziku od atrijske fibrilacije, ovisnom o dozi
lijeka, u bolesnika koji su lijeceni lijekovima koji sadrZe etilne estere omega-3 kiselina te
boluju od kardiovaskularnih bolesti ili imaju kardiovaskularne rizi¢ne faktore

Postovani,

u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom agencijom za
lijekove (EMA) nositelji odobrenja Viatris Hrvatska d.o.o0. 1 Pliva Hrvatska d.o.o. Zele Vas informirati
o sljedecem:

Sazetak

Sustavni pregledi i meta-analize randomiziranih kontroliranih klini¢kih ispitivanja ukazali su na
to da postoji poviSeni rizik od atrijske fibrilacije, ovisan o dozi lijeka, u bolesnika koji boluju od
kardiovaskularnih bolesti ili imaju kardiovaskularne rizi¢ne faktore te su lijeceni lijekovima koji
sadrZe etilne estere omega-3 Kiselina, u odnosu na placebo.

e Uoceni rizik od atrijske fibrilacije je najvisi uz dozu od 4 g dnevno.

e Zdravstveni radnici trebaju uputiti bolesnike da potraZe medicinsku pomo¢ ako razviju
simptome atrijske fibrilacije.

o U slucaju razvoja atrijske fibrilacije, lije¢enje ovim lijekovima treba trajno prekinuti.
Dodatne informacije

Etilni [60 i 90] esteri omega-3 kiselina su etilni esteri polinezasi¢enih masnih kiselina (engl.
polyunsaturated fatty acids, PUFA) s eikosapentaenoatnom kiselinom (EPA) i dokosaheksaenoatnom
kiselinom (DHA) kao glavnim komponentama djelatne tvari.

Lijekovi koji sadrze etilne estere omega-3 kiselina indicirani su za sniZavanje razine triglicerida
(hipertrigliceridemija), u slucajevima kada prilagodba prehrane i ostale ne-farmakoloske mjere nisu
dostatne.

Povjerenstvo za ocjenu rizika na podrucju farmakovigilancije (PRAC) pri Europskoj agenciji za lijekove
(EMA) ocijenilo je podatke iz nekoliko sustavnih pregleda i meta-analiza velikih randomiziranih
kontroliranih klini¢kih ispitivanja (engl. randomised controlled trial, RCT) koja su ukupno ukljucivala
vise od 80,000 bolesnika koji ve¢inom boluju od kardiovaskularnih bolesti ili imaju kardiovaskularne
rizi¢ne faktore, a istrazivalo se ucinak lijecenja lijekovima koji sadrze etilne estere omega-3 kiselina na
kardiovaskularne ishode u odnosu na placebo.

Podaci iz ovih ispitivanja ukazali su na to da postoji poviSeni rizik od atrijske fibrilacije (AF), ovisan o
dozi lijeka, u bolesnika koji boluju od kardiovaskularnih bolesti ili imaju kardiovaskularne rizi¢ne
faktore te su lijeceni lijekovima koji sadrze etilne estere omega-3 kiselina, u odnosu na placebo. Uoc¢eni
rizik je najvisi uz dozu od 4 g dnevno.



Najznacajniji dokazi vezani uz poviSeni rizik od atrijske fibrilacije tijekom lijecenja lijekovima koji
sadrze etilne estere omega-3 kiselina proizlaze iz tri meta-analize te ukljucuju sljedece:

- u meta-analizi autora Lombardi i sur.' istaknuto je da je suplementacija omega-3 masnim
kiselinama povezana s poviSenim rizikom od atrijske fibrilacije u odnosu na placebo [IRR 1.37,
95% CI (1.22-1.54), P<0.001].

- u sustavnom pregledu i meta-analizi autora Gencer i sur.* istaknuto je da su dodaci prehrani
koji sadrze omega-3 masne kiseline povezani s poviSenim rizikom od razvoja atrijske fibrilacije
(HR 1.25, 95%CI 1.07-1.46, P=0.013). Omjer rizika (engl. hazard ratio, HR) je visi u
ispitivanjima koja su testirala > 1 g/dan omega-3 masnih kiselina (HR 1.49, 95%CI 1.04-2.15,
P=0.042), u odnosu na testiranje < 1 g/dan (HR 1.12, 95%CI 1.03—-1.22, P=0.024, P za
interakciju <0.001).

- U meta-analizi autora Yan i sur.*, evaluirajuéi klinicki znagaj suplementacije omega-3 masnim
kiselinama, istaknuto je da je suplementacija omega-3 masnim kiselinama povezana s
povisenim rizikom od atrijske fibrilacije (RR 1.32 95%CI 1.11-1.58; P=0.002).

Slijedom ocjene navedenih podataka, EMA je preporucila azuriranje informacija o lijeku za lijekove
koji sadrze etilne estere omega-3 kiselina kako bi ukljuéili podatke vezane uz rizik od atrijske fibrilacije
iz navedenih ispitivanja te kako bi se atrijska fibrilacija uvrstila kao nuspojava sa Cestom ucestaloscu
(moze se javiti u viSe od 1 na 100 osoba koje uzimaju lijek).

Zdravstveni radnici trebaju savjetovati bolesnicima da zatraze medicinsku pomo¢ u slucaju pojave
simptoma atrijske fibrilacije, poput omaglice, opce slabosti, palpitacija ili nedostatka zraka. U slucaju
razvoja atrijske fibrilacije, lijeCenje treba trajno prekinuti.

Poziv na prijavijivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED).
HALMED poziva zdravstvene radnike da prijave sumnje na nuspojave putem informacijskog sustava
OPeN koji je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr).

Prijave poslane ovim putem jednako se boduju od strane Hrvatske lije¢nic¢ke komore i Hrvatske
ljekarnicke komore kao i prijave putem obrasca poslanog elektronickom postom, postom ili telefaksom.
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