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Ohutusalane teabekiri 
 

Oomega-3 rasvhappe etüülestreid sisaldavad ravimid: annusest sõltuv 

suurenenud risk kodade fibrillatsiooni tekkeks väljakujunenud 

kardiovaskulaarsete haigustega või kardiovaskulaarsete riskiteguritega 

patsientidel 

Lugupeetud tervishoiutöötaja! 

Oomega-3 rasvhappe etüülestreid sisaldava ravimi (Omacor) müügiloa hoidja kokkuleppel Euroopa 

Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovivad teile teatada järgmist:  

Kokkuvõte 

Randomiseeritud kontrollitud uuringute süstemaatilised ülevaated ja metaanalüüsid 

tõid esile annusest sõltuva suurenenud riski kodade fibrillatsiooni tekkeks 

väljakujunenud kardiovaskulaarsete haigustega või kardiovaskulaarsete 

riskiteguritega patsientidel, keda raviti oomega-3 rasvhappe etüülestreid sisaldavate 

ravimitega, võrreldes platseeboga.  
 

• Täheldatud risk kodade fibrillatsiooni tekkeks oli suurim annusega 4 grammi 

ööpäevas.  

 

• Tervishoiutöötajad peavad patsientidele soovitama, et nad pöörduksid arsti 

poole, kui neil tekivad kodade fibrillatsiooni sümptomid. 

 

• Kui patsiendil on tekkinud kodade fibrillatsioon, tuleb ravi nende ravimitega 

jäädavalt lõpetada. 

 

Ohutusprobleemi taust 

Oomega-3-rasvhappe etüülestrid 60 ja 90 Ph.Eur. on polüküllastumata rasvhapete (polyunsaturated fatty 

acids, PUFA) etüülestrid; peamised toimeainekomponendid on eikosapentaeenhape (EPA) ja 

dokosaheksaeenhape (DHA).  

Oomega-3-rasvhappe etüülestreid sisaldavad ravimpreparaadid on näidustatud triglütseriidide taseme 

vähendamiseks (hüpertriglütserideemia korral), kui vastus dieedile ja muudele mittefarmakoloogilistele 

meetmetele on osutunud ebapiisavaks.  

Euroopa Ravimiameti ohutuskomitee (PRAC, ravimiohutuse riskihindamise komitee) hindas mitmest 

süstemaatilisest ülevaatest ja suurte randomiseeritud kontrollitud uuringute metanalüüsist saadud 

andmeid. Need hõlmasid kokku üle 80 000 patsiendi, kellest enamikul olid kardiovaskulaarsed haigused või 

kardiovaskulaarsed riskitegurid. Uuriti oomega-3 rasvhapete ravi mõju kardiovaskulaarsetele tulemustele 

võrreldes platseeboga.  

Nende uuringute andmed näitasid annusest sõltuvat suurenenud riski kodade fibrillatsiooni (AF) tekkeks 

väljakujunenud kardiovaskulaarsete haigustega või kardiovaskulaarsete riskiteguritega patsientidel, kes 

said ravi oomega-3 rasvhappe etüülestriga, võrreldes platseebot saanud patsientidega. Täheldatud risk oli 

suurim annusega 4 grammi ööpäevas.  

Kõige asjakohasemad tõendid AF-i riski suurenemise kohta oomega-3 etüülestrite kasutamisel saadi 

kolmest metanalüüsist, sealhulgas: 
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− Lombardi et al.1 metaanalüüs tõi esile, et oomega-3 rasvhapete toidulisandite kasutamine oli 

seotud platseebost suurema AF-i riskiga [esinemissageduste suhe (IRR) 1,37, 95% usaldusintervall 

(CI) (1,22…1,54), P<0,001].  

 

− Gencer et al. 2  süstemaatiline ülevaade ja metanalüüs tõid esile, et oomega-3 rasvhapete 

toidulisandid olid seotud suurenenud AF-i riskiga (HR 1,25, 95% CI 1,07…1,46, P=0,013). 

Riskitiheduste suhe (HR) oli suurem uuringutes, kus testiti oomega-3 rasvhapete annuseid >1 g 

ööpäevas (HR 1,49, 95% CI 1,04…2,15, P=0,042), võrreldes uuringutega, kus testiti annuseid ≤1g 

ööpäevas (HR 1,12, 95% CI 1,03…1,22, P=0,024, interaktsiooni P<0,001).  

 

− Yan et al.3 metaanalüüsis, milles hinnati oomega-3 rasvhapete toidulisandi kliinilist väärtust, toodi 

esile, et oomega-3 rasvhapete toidulisandite kasutamine on seotud suurenenud riskiga kodade 

fibrillatsiooni tekkeks (RR 1,32 95% CI 1,11…1,58; P=0,002).  

 

Nende andmete ülevaatele tuginedes soovitas Euroopa Ravimiamet ajakohastada oomega-3 rasvhappe 

etüülestreid sisaldavate ravimpreparaatide ravimiteavet, et kajastada neist uuringutest saadud kodade 

fibrillatsiooni riski andmeid, samuti lisada kõrvaltoimete hulka „kodade fibrillatsiooni“ esinemissagedusega 

„sage“.  

Tervishoiutöötajad peavad patsientidele soovitama, et nad pöörduksid arsti poole, kui neil tekivad kodade 

fibrillatsiooni sümptomid, nagu joobnud tunne, jõuetus, südamepekslemine või hingeldus. Kui patsiendil on 

tekkinud kodade fibrillatsioon, tuleb ravi jäädavalt lõpetada. 

 

Kõrvaltoimetest teatamine 

Kõigist tõsistest kõrvaltoimetest tuleb teavitada Ravimiametit või müügiloa hoidjat. Teatada võib ka  

mittetõsistest kõrvaltoimetest. 

Ravimiamet: kasutage ravimi kõrvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt:  

http://www.ravimiamet.ee). 

BASF AS: e-post: omega3@basf.com  

Viatris OÜ : e-post: pv.baltics@viatris.com, Tel: +372 636 3052 
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