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Vi aducem la cunostinti masurile intreprinse de Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA), Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDMR) si detinatorii autorizatiilor de puncre pe piatd
pentru medicamentele care confin esteri etilici ai acidului omega-3, pentru
ingtiinfarea profesionistilor din domeniul sanatagii cu privire la un risc crescut de
fibrilafie atriald, dependent de dozd, la pacienfii cu boli cardiovasculare
preexistente sau cu factori de risc cardiovascular, tratati cu medicamente care
confin esteri etilici ai acizilor omega-3.

Compania BASF AS - NORVEGIA, prin reprezentanta locald: Viatris/
BGP Products S.R.L. Romania, in colaborare cu compania Teva Pharmaceuticals
S.R.L. Roménia, n calitate de detindtori ai autorizatiilor de punere pe piatd pentru
medicamentele care contin esteri etilici ai acidului omega-3 (OMACOR 1000 mg
capsule moi si respectiv TEVOCOR 1000 mg capsule moi), vor initia informarea
in legdturd cu acest aspect a profesionistilor din domeniul sanatatii, prin
intermediul documentului ,,Comunicare direct catre profesionistii din domeniul
sanatafii”, conform planului de comunicare agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic i Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanatatii asupra
unor probleme de siguranta in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare catre profesionistii din
domeniul sinatatii. De asemenea, mentiondam cd ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica - Medicamente de Uz Uman
- Farmacovigilentd — Comuniciri directe citre profesionistii din domeniul
sanatatii.

Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Mentionam ca aceasti informatie a fost transmisa st Ministerului Sanatatii
— Directia farmaceutici si dispozitive medicale, Casei Nationale de Asigurari de
Sénitate si Colegiului Farmacistilor din Romania.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL.
SANATATI
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Medicamentele care contin esteri etilici ai acidulyj omega-3: risc crescut de
fibrilatie atriald, dependent de doza, la pacientii cu bolj cardiovasculare
preexistente sau cu factorj de risc cardiovasculari

Stimate profesionist din domeniul sandlatii,

De comun acord cu Agentia Europeans pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationali a Medicamentuluj si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR), detinitorij autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele
care contin esteri etilici ai acidulu; omega-3 doresc si va informeze cu privire la
urmitoarele:

Rezumat

Mai multe revizuiri sistematice si meta-analize ale studiilor randomizate
controlate au evidentiat un risc crescut de fibrilatie atriali, dependent de
dozi, la pacientii cu bolj cardiovasculare preexistente sau cu factori de risc
cardiovascular, tratati cu medicamente care contin esteri etilici ai acizjlop
omega-3, comparativ cu placebo.

* Riscul observat de fibrilatie atrialj s-a dovedit a fi cel mai mare la doza
de medicament de 4 glzi.
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* in cazul in care pacientii dezvolts fibrilatie atriald, tratamenty] cy
aceste medicamente trebuije intrerupt definitiv.
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Comitetul de siguranta al EMA (PRAC"Y a evaluat datele din mai multe tevizuiri sistematice
$i meta-analize ale unor studii randomizate controlate (RCT) mari, care au fnrolat peste 80.000
de pacienti, tn mare parte cu boli cardiovasculare sau cu factori de rige cardiovascular i an

Cele mai relevante dovezi privind up risc crescut de fibrilatie atriala (FA) asociat cy tratamenty)
Cu esteri etilici ai acidujuj omega-3 au fost furnizate de trel meta-analize:

= O meta-analizi realizati de Lombard; $t colaboratorii? g evidentiat faptul ca suplimentarea
Cu acizi grasi omega-3 a fost asociatd ey un risc crescut de FA incident3 jn Comparatic cy
placebo [IRR 1,37, 959 CI(1,22-1,54), P<0,001].

— O revizuire sistematici si o meta-analizi realizati de Gencer si colaboratori;? a evidentiat
faptul c3 suplimentele de aciz; grasi omega-3 ay fost asociate cu un risc crescut de FA (HR
1,25,95%C1 1,07-1,46, P=0,013). HR {Heazard ratio) a fost maj mare in studiile care au testat
> 1 glzi de acizj grasi omega-3 (HR 1,49, IC 959, 1,04-2,15, P=0,042) tn Comparatie cu cele
CdIe au testat <| gfzi (HR 1,12,1C 95% 1,03 -1.22, P=0,024, p pentru interactiune<(),00] ).

= O meta-analiza alvi Yan $i colaboratori; * care a evaluat valoareg clinici a suplimentiarij cy
acizi grasi omega-3, a evidentiat ca suplimentarea cu acig grasi omega-3 este 4s0Ciatd cu un
risc crescut de fibrilatie atrials (RR 1,32 959%(] L,11-1,58; P=0,002),

in urma evaludrii acestor date, EMA 3 recomandat ca informatiile despre produs ale
medicamentelor ce contin esteri etilici aj acizilor omega-3 s3 fie actualizate pentry g include
datele privind riscy] de fibrilafie atrials obfinute din aceste studii si, de asemenea, peniry y
include fibrilatia atriali ca reactie adversi cy frecventa de aparifie: frecvents (> 1/100, < 1/ 16).

! Pharmacovigilance Risk Assessment Committee {Comitetyl Pentry evaluarea riscurilpr in materie de farmacovigifen;é)

z Lombardi M, Carbone §, Del Buong MG, Chiabrando 1G, Vescovo G, Camilfi M, Montone RA, Vergalio R, Abbate A, Biandi-Zoccai G,
Dixen DL, Crea ¢, Omega-3 fatty acids supplementatian and risk of atrial fibritiation: an updated meta-analysis of randomized controlleg
trials. Eur Heart J Cardiovasc Pharmacother. 2021 hut 23;7(4)-e69-070, dol; 10.1093/ehjcvp/pvab[108. PMID: 33910233; PMCID:
PMC8302253,

3 Gencer 8, Djoussa L, Al-Ramady OT, Cook NR, Manson JE, Albert CM. Fffect of Long-Term Maring ®-3 Fatly Acids Supplementation on
the Risk of Atrial fibrillation in Randomized Controlled Trials of Cardiovascular Outcomes: A Systematic Review and Meta-Analysis,
Circulation. 2021 pec 21:144(25}:1981-19490, dol; 10.1161/CrRCULATIONAHA.121.055654, Epub 2021 0¢y 5, PMID: 34612056; prcip-
PMC9109217.

4 IYan, M ti, D Yang, v Zhang, f An, The most important safety risk of fish gjl from the latesy meta-analysis?, European Journgt of
Freventive Lordiology, Volume 29, Issue Supplementml, May 2022, wac056.186, httgs:[{doé.org{lo. 1093[eur[gc(zwac056.186
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Profesionistii din domeniul SAnatatii trebuie sa sfatuiasca pacientii sa solicite asistentd medicala
in caz de simptome de fibrilatie atriata, cum ar fi amelfeli, astenie, palpitafii sau dificultdfi de
respiratie. Daci se dezvolt3 fibrilatie atrials, tratamentul trebuie intrerupt definitiy.

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important si raportati orice reactie adversi Suspectata, asociatd cu administrarea de
medicamente care conjin esteri etilici ai acidului omega-3, catre Agenfia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Rominia, in conformitate cy sistemul
national de raportare spontana, utilizind formularele de Taportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sandtescu nr, 48, sector |

011478 - Bucuresti, Roméania _

Fax: +4021 316 34 97

Tel: +4031 423 24 19

E-mail: adr@anm,ro

WWW.ANM.1o

Raportare online 1a adresa: https://adr,anm.ro/

Totodata, reactiile adverse Suspectate se pot raporta §i citre reprezentantele locale ale
detinatorilor de autorizatie de punere pe piafd (DAPP) pentru medicamentele care contin esteri
etilici ai acidului omega-3, la urmétoarele date de contact:

Medicament Omacor 1000 mg capsule moj Tevocor 1000 mg capsule moi
DAPP BASF AS - NORVEGIA TEVA PHARMACEUTICALS SRL,
- ROMANIA
Reprezentanta locali Viatris / BGP Products S.R.L., /
a DAPP
Noumic Tel.: +40 372 579 000 Tel: +4021.230.65.24
Fax: +40 371 600 326 Fax: +4021. 230.65.23

de telefon / Fax

Adresi de

e-mail py.romania @ viatris.com safety.romania@teva~r0mania.r0

f—

Strada Gara Herastrau 2, Cladirea | Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 9,
Equilibrium 1 Sector 5, Bucuresti, Romania

Adresi postals

Etaj 3, Sector 2, 020334, Bucurest,

Romania

Adriana Oanci Alina Gabriela Nuta

LReprezentant DAPP

4110



