08 november 2023

Omega-3-syreethylester-laegemidler: dosisafhangig gget risiko for atrieflimren hos patienter
med etablerede kardiovaskulaere sygdomme eller kardiovaskulaere risikofaktorer

Kaere sundhedsperson,

Strides Pharma vil efter aftale med Det Europziske Leegemiddelagentur (EMA) og Laegemiddelstyrelsen
informere om fglgende:

Resumé

Systematiske reviews og metaanalyser af randomiserede kontrollerede forsgg fremhasvede en
dosisafhangig gget risiko for atrieflimren hos patienter med etablerede kardiovaskulaere
sygdomme eller kardiovaskulzare risikofaktorer behandlet med omega-3-syreethylester-
leegemidler sammenlignet med placebo.

 Den observerede risiko for atrieflimren viste sig at vaere hgjest med en dosis pa 4
g/dag.

» Sundhedspersonale bgr radde patienter til at sgge leege, hvis de udvikler symptomer pa
atrieflimren.

* Hvis atrieflimren opstar, bor behandlingen med disse lzegemidler seponeres permanent.

Baggrund for denne sikkerhedsinformation

Omega-3-syreethylestre 60 og 90 Ph.Eur. er ethylestre af flerumaettede fedtsyrer (PUFA'er) med
eikosapentaensyre (EPA) og docosa-hexaensyre (DHA) som hovedkomponenter i den aktive ingrediens.

Laegemidler indeholdende omega-3 ethylestre er indiceret til reduktion af triglyceridniveauer
(hypertriglycerideemi), nar respons pf% dieet og andre ikke-farmakologiske foranstaltninger har vist sig
utilstraekkelig.

EMA's sikkerhedskomité, PRAC!, vurderede data fra adskillige systematiske reviews og metaanalyser af
store randomiserede kontrollerede forsgg (RCT'er), der samlet set har indrulleret mere end 80.000
patienter, hovedsageligt med kardiovaskulzere sygdomme eller kardiovaskulaere risikofaktorer, og
undersggt omega-3 fedtsyrebehandling pa kardiovaskulzere resultater sammenlignet med placebo.

Data fra disse studier viste en dosisafhangig gget risiko for atrieflimren (AF) hos patienter med
etablerede kardiovaskulaere sygdomme eller kardiovaskulaere risikofaktorer, som blev behandlet med
omega-3-syreethylester-laegemidler sammenlignet med dem, der blev behandlet med placebo. Den
observerede risiko viste sig at vaere hgjest med en dosis pa 4 g/dag.

Den mest relevante evidens vedrgrende en gget risiko for AF med omega-3 ethylestre blev leveret fra tre
metaanalyser:

- En metaanalyse af Lombardi et al.2 fremhaevede, at omega-3 fedtsyretilskud var forbundet med
en gget risiko for tilfaelde af AF sammenlignet med placebo [IRR 1,37, 95 % CI (1,22-1,54),
P<0,001].

- Et systematisk review og meta-analyse af Gencer et al.3 fremhaevede, at omega-3 fedtsyretilskud
var forbundet med en gget risiko for AF (HR 1,25, 95 %CI 1,07-1,46, P=0,013). HR var hgjere i
forsggene, der testede >1 g/dag af omega-3 fedtsyrer (HR 1,49, 95 %CI 1,04-2,15, P=0,042)
sammenlignet med dem, der testede <1 g/dag (HR 1,12, 95 %CI 1,03 -1,22, P=0,024, P for
interaktion <0,001).

- En meta-analyse af Yan et al.4, der evaluerede den kliniske veerdi af omega-3 fedtsyretilskud,
fremhaevede, at omega-3 fedtsyretilskud er forbundet med en gget risiko for atrieflimren (RR
1,32 95%CI 1,11-1,58; P=0,002).

Baseret pd en gennemgang af disse data anbefalede EMA, at produktinformationen for omega-3-syre-
ethylester-laagemidler bgr opdateres, s& de afspejler data vedrgrende risikoen for atrieflimren fra disse



studier og ogsa inkluderer atrieflimren som en bivirkning med frekvensen "almindelig” (>1/100 til
<1/10).

Sundhedspersonale bgr rade patienterne til at sgge laege i tilfselde af symptomer pa atrieflimren, sdsom
svimmelhed, asteni, palpitationer eller andengd. Hvis der udvikles atrieflimren, bgr behandlingen
seponeres permanent.

Indberetning af bivirkninger

Leeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette formodede bivirkninger hos patienter der
behandles med omega-3-syreethylestre, til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Telefon: +45 44 88 95 95
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