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COMUNICAT DE PRESĂ 

Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale prezintă în cele 

ce urmează traducerea în limba română a comunicatului de presă al Agenţiei 

Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la 

reevaluarea utilizării medicamentelor care conțin acizi grași omega-3 la pacienții 

care au avut infarct miocardic  

 

Comunicatul de presă al Agenţiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe 

website-ul EMA 

 

EMA, 23 martie 2018  

 

Comunicat de presă EMA 

referitor la reevaluarea utilizării medicamentelor care conțin acizi grași 

omega-3 la pacienții care au avut infarct miocardic 

 

Date recente indică faptul că aceste medicamente nu ar avea efect în prevenirea 

recidivei bolii cardiace sau a accidentului vascular cerebral  

 

Agenția Europeană a Medicamentului (EMA) reevaluează utilizarea 

medicamentelor care conțin acizi grași omega-3 la pacienții care au avut un infarct 

miocardic, ca urmare a unor cercetări din care reiese posibilitatea ca aceste 

medicamente cu administrare pe cale orală nu ar putea împiedica recidiva bolii 

cardiace sau a accidentului vascular cerebral.  

Conform unei analize recente a 10 studii efectuate la aproximativ 78.000 de 

pacienți, s-a constatat că prin suplimentarea tratamentului standard cu medicamente 

care conțin acizi grași omega-3 nu se reduce semnificativ incidența de apariție a  

infarctului miocardic, a accidentului vascular cerebral sau apariția altor probleme 

cardiace și circulatorii1. Constatările respective au fost similare celor din alte studii 

publicate în 2012, care semnalau și acestea absența unei reduceri semnificative a 

incidenței bolilor cardiace2-4. 

Medicamentele care conțin acizi grași omega-3 se utilizează în majoritatea statelor 

membre UE, în asociere cu alte medicamente, pentru prevenirea bolilor cardiace și 

a accidentului vascular cerebral în urma unui infarct miocardic. Acestea se 

utilizează totodată și pentru reducerea nivelului unor anumitor tipuri de lipide din 

sânge. Datele avute la dispoziție la momentul autorizării indicau unele beneficii, 

deși considerate limitate, în ceea ce privește reducerea incidenței infarctului 

miocardic, a accidentului vascular cerebral și a deceselor. 

La solicitarea agenției competente în domeniul medicamentului din Suedia, EMA 

va reevalua datele privind beneficiile și riscurile acestor medicamente, inclusiv  

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Omega_3_acid_ethyl_esters_31/WC500246373.pdf
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cele mai recente analize, și va emite o recomandare privind autorizațiile acestora în 

UE. 

Reevaluarea va fi efectuată de către Comitetul pentru medicamente de uz uman 

(Committee for Medicinal Products for Human Use =CHMP). 

Informaţii suplimentare despre medicamente 
 

Medicamentele cu acizi grași omega-3 se administrează pe cale orală și conțin 

acidul eicosapentenoic (EPA) și acidul docosahexenoic (DHA), întâlniți frecvent în 

uleiul de pește. Acestea sunt autorizate în majoritatea statelor UE și sunt indicate, 

în asociere cu alte medicamente, pentru prevenirea bolilor cardiace sau a 

accidentului vascular cerebral în urma unui infarct miocardic precum și pentru 

reducerea nivelului anumitor tipuri de lipide din sânge. Prezenta reevaluare se 

axează pe utilizarea medicamentelor la pacienții care au avut un infarct miocardic. 

Informaţii suplimentare despre procedură 

Reevaluarea medicamentelor care conțin acizi grași omega-3 a fost inițiată la data 

de 22 martie 2018, la solicitarea agenției medicamentului din Suedia, în temeiul 

articolului 31 al Directivei 2001/83/EC. 

Reevaluarea urmează să fie realizată de către Comitetul EMA pentru medicamente 

de uz uman (CHMP), responsabil cu problemele privind medicamentele de uz 

uman, a cărui opinie va fi ulterior transmisă Comisiei Europene, care va emite o 

decizie cu caracter juridic obligatoriu, aplicabilă în toate statele membre ale UE. 
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