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Vestule veselibas apriipes specialistam

Omega-3-taukskabju etilesterus saturoSas zales: no zalu devas atkarigs paaugstinats atriju
fibrilacijas risks pacientiem ar kardiovaskularam slimibam vai kardiovaskulariem riska
faktoriem.

Registracijas apliecibas Tpasnieks omega-3-taukskabju etilesterus saturo$am zaléem BASF AS,
Norvégija, saskanojot ar Eiropas Zalu agentiiru un Latvijas Zalu valsts agentiiru, v€las Jus informét
par:

Kopsavilkums

Randomizétu, kontrolétu klinisko pétijumu sistematiski parskati un meta-analizu dati
liecina, ka pacientiem ar kardiovaskularam slimibam vai kardiovaskulariem riska faktoriem
omega-3 taukskabju etilesteru lietoSanas gadijuma ir no So zalu devas atkarigs paaugstinats
atriju fibrilacijas risks, salidzinot ar placebo lietotajiem.

e Noverotais risks ir visaugstakais, lietojot 4 g lielu devu diena.

e Veselibas apriipes specialistiem jainformé pacienti par nepiecieSamibu meklét
medicinisko palidzibu, ja paradas atriju fibrilacijas simptomi.

e Jarodas atriju fibrilacija, arsteSana ar §im zalem japartrauc uz visiem laikiem.

Sikaka informacija par droSuma apsverumiem un rekomendacijam

Omega-3-taukskabju etilesteri 60 un 90 (Eiropas Farmakopejas vielas, minimalais Omega-3-
taukskabju etilesteru kopgjais daudzums attiecigi 60% vai 90%) ir polinepiesatinato taukskabju
etilesteri, un eikozapentaénskabe un dokozahekasénskabe ir aktivas vielas galvenie komponenti.

Omega-3-taukskabju etilesterus saturoSas zales ir indic€tas trigliceridu Itmena samazinasanai
(hipertrigliceridémija), kad di€ta vai citas nefarmakologiskas pieejas nedod apmierinosu atbildes
reakciju.

Eiropas Zalu agentiras (EZA) Zalu droSuma komiteja (PRAC)' izvértéja vairaku plasu
randomiz&tu, kontrolétu klinisko p&tijumu sistematisko parskatu un meta-analizu datus par vairak
neka 80 000 pacientiem ar parsvara kardiovaskularam slimibam vai kardiovaskulariem riska
faktoriem, kuriem tika pétita arsteSanas ar omega-3-taukskabém ietekme uz kardiovaskulariem
iznakumiem, salidzinot ar placebo.

! Zalu dro$uma komiteja



So pétijumu dati uzradija, ka pacientiem ar kardiovaskularam slimibam vai kardiovaskulariem
riska faktoriem omega-3-taukskabju etilesteru lietoSanas gadijuma ir no So zalu devas atkarigs
paaugstinats atriju fibrilacijas (AF) risks, salidzinot ar placebo lietotdjiem. Novérotais risks ir
visaugstakais, lietojot 4 g lielu devu diena.

Bitiskakie pieradijumi par paaugstinatu AF risku saistiba ar omega-3-taukskabju etilesteru
lietosanu tika iegiiti no tris meta-analiz€m, tostarp:

— Lombardi et al.? veikta meta-analize atklaja, ka omega-3 taukskabju piedevu lietosana bija saistita
ar palielinatu AF risku, salidzinot ar placebo [IRA 1.37, 95% TI (1.22—1.54), P<0.001].

—  Gencer et al.® veiktais sistematiskais parskats un meta-analize atklaja, ka omega-3 taukskabju
piedevu lieto$ana bija saistita ar paaugstinatu AF risku (RA 1.25, 95%TI 1.07-1.46, P=0.013).
Petijumos, kuros omega-3 taukskabes tika lietotas deva >1g/diena, riska attieciba bija lielaka (RA
1.49, 95%TI 1.04-2.15, P=0.042), salidzinot ar p&tfjumiem, kuros lietoja devu <1 g/diena (RA
1.12, 95%TI 1.03—1.22, P=0.024, P mijiedarbibai <0.001).

—  Yan et al.* veikta meta-analize, kas izvértdja omega-3 taukskabju piedevu lietosanas klinisko
nozimi, atklaja, ka omega-3 taukskabju piedevu lietoSana ir saistita ar palielinatu AF risku (RR
1.32 95%TI 1.11-1.58; P=0.002).

Pamatojoties uz Siem datiem, EZA ieteica atjauninat omega-3 taukskabju etilesterus saturosu zalu
lietosanas instrukciju un zalu aprakstu, lai atspogulotu Sajos petijumos iegtito informaciju par atriju
fibrilacijas risku, noradot to ka biezu blakusparadibu.

Veselibas apriipes specialistiem jainformé pacienti par nepiecieSamibu meklét medicinisko
palidzibu gadijuma, ja paradas atriju fibrilacijas simptomi, tadi ka reibonis, asténija, sirdsklauves
vai aizdusa. Ja rodas atriju fibrilacija, arsté€Sana ar §m zalém japartrauc uz visiem laikiem.
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Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par noveérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai
(ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klik§kinot uz izv€lnes “Zinot par zalu

blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu blakném”, un
“Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepiecieSamibas
gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uzneémuma kontaktinformacija
Papildu informacijas iegiiSanai:

Omacor®:

SIA Viatris: Milkusalas 101, LV-1004 Riga, Latvija, e-pasts: pv.baltics@yviatris.com, talrunis -
67605580.

RAIL: BASF AS, P.O. Box 420, NO-1327 Lysaker, Norvégija, e-pasts: omega3@basf.com

Ar cienu
Hege Ronning
Par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona (QPPV)

III |J F
[
|‘LI“'I. 44 { L



