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Ohutusalane teabekiri

Oomega-3 rasvhappe etiililestreid sisaldavad ravimid: annusest soltuv
suurenenud risk kodade fibrillatsiooni tekkeks valjakujunenud
kardiovaskulaarsete haigustega voi kardiovaskulaarsete riskiteguritega
patsientidel

Lugupeetud tervishoiuttotaja!

Oomega-3 rasvhappe etlllestreid sisaldava ravimi (Omacor) miudgiloa hoidja kokkuleppel Euroopa
Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovivad teile teatada jargmist:

Kokkuvote

Randomiseeritud kontrollitud uuringute siistemaatilised iilevaated ja metaanaliiiisid
toid esile annusest soltuva suurenenud riski kodade fibrillatsiooni tekkeks
valjakujunenud kardiovaskulaarsete haigustega voi kardiovaskulaarsete
riskiteguritega patsientidel, keda raviti oomega-3 rasvhappe etiiiilestreid sisaldavate
ravimitega, vorreldes platseeboga.

o Tdaheldatud risk kodade fibrillatsiooni tekkeks oli suurim annusega 4 grammi
O0opaevas.

e Tervishoiutootajad peavad patsientidele soovitama, et nad poéérduksid arsti
poole, kui neil tekivad kodade fibrillatsiooni siimptomid.

e Kui patsiendil on tekkinud kodade fibrillatsioon, tuleb ravi nende ravimitega
jaadavalt I6petada.

Ohutusprobleemi taust

Oomega-3-rasvhappe etlillestrid 60 ja 90 Ph.Eur. on polikuillastumata rasvhapete (polyunsaturated fatty
acids, PUFA) etldllestrid; peamised toimeainekomponendid on eikosapentaeenhape (EPA) ja
dokosaheksaeenhape (DHA).

Oomega-3-rasvhappe etlllestreid sisaldavad ravimpreparaadid on naidustatud triglitseriidide taseme
vahendamiseks (hupertriglitserideemia korral), kui vastus dieedile ja muudele mittefarmakoloogilistele
meetmetele on osutunud ebapiisavaks.

Euroopa Ravimiameti ohutuskomitee (PRAC, ravimiohutuse riskihindamise komitee) hindas mitmest
sistemaatilisest Ulevaatest ja suurte randomiseeritud kontrollitud uuringute metanalllsist saadud
andmeid. Need hdlmasid kokku tle 80 000 patsiendi, kellest enamikul olid kardiovaskulaarsed haigused vOoi
kardiovaskulaarsed riskitegurid. Uuriti oomega-3 rasvhapete ravi mdju kardiovaskulaarsetele tulemustele
vorreldes platseeboga.

Nende uuringute andmed néitasid annusest sodltuvat suurenenud riski kodade fibrillatsiooni (AF) tekkeks
valjakujunenud kardiovaskulaarsete haigustega vOi kardiovaskulaarsete riskiteguritega patsientidel, kes
said ravi oomega-3 rasvhappe etiillestriga, vorreldes platseebot saanud patsientidega. Taheldatud risk oli
suurim annusega 4 grammi 66paevas.

Kdige asjakohasemad tdendid AF-i riski suurenemise kohta oomega-3 etiillestrite kasutamisel saadi
kolmest metanalisist, sealhulgas:



— Lombardi et al.! metaanallilis toi 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<0,0011].

- Gencer et al.? sustemaatiline llevaade ja metanallls toid 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
o06paevas (HR 1,49, 95% CI 1,04...2,15, P=0,042), vorreldes uuringutega, kus testiti annuseid <1g
00pdevas (HR 1,12, 95% CI 1,03...1,22, P=0,024, interaktsiooni P<0,001).

— Yan et al.3 metaanalllsis, milles hinnati oomega-3 rasvhapete toidulisandi kliinilist vaartust, 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 Ulevaatele tuginedes soovitas Euroopa Ravimiamet ajakohastada oomega-3 rasvhappe
etlllestreid sisaldavate ravimpreparaatide ravimiteavet, et kajastada neist uuringutest saadud kodade
fibrillatsiooni riski andmeid, samuti lisada kdrvaltoimete hulka ,kodade fibrillatsiooni* esinemissagedusega
,sage".

Tervishoiutdotajad peavad patsientidele soovitama, et nad poorduksid arsti poole, kui neil tekivad kodade
fibrillatsiooni simptomid, nagu joobnud tunne, jouetus, siidamepekslemine voi hingeldus. Kui patsiendil on
tekkinud kodade fibrillatsioon, tuleb ravi jaadavalt Iopetada.

Korvaltoimetest teatamine
Kdigist tOsistest kdrvaltoimetest tuleb teavitada Ravimiametit v6i miitigiloa hoidjat. Teatada vdib ka

mittetdsistest kdrvaltoimetest.
Ravimiamet: kasutage ravimi kdrvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt:
http://www.ravimiamet.ee).
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