Omega-3-mastne kyseliny - riziko fibrilace
sini pri uzivani vysokych davek
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Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik 1écivych pripravka (PRAC) Evropské agentury
pro lécivé pripravky (EMA) vydal nova doporuceni k uzivani (ethyl esterti) omega-3-
mastnych Kyselin u pacientu s jiz existujicim kardiovaskularnim onemocnénim nebo u
pacientu s kardiovaskularnimi rizikovymi faktory.

V systematickych prehledech a meta-analyzach randomizovanych klinickych studii (zahrnujicich vice
nez 80 000 pacientt) bylo zjisténo na davce zavislé zvySené riziko vzniku fibrilace sini u
pacientl s jiz existujicim kardiovaskularnim onemocnénim nebo u pacient s kardiovaskularnimi
rizikovymi faktory, kteri uzivali omega-3-mastné kyseliny, v porovnani s pacienty uzivajicimi placebo.
Pozorované riziko vzniku fibrilace sini bylo nejvyssi pfi davce 4g/denné

Nejrelevantnéjsi dukazy ohledné zvy$eného rizika vzniku fibrilace sini v souvislosti s omega-3-
mastnymi kyselinami poskytly nasledujici 3 meta-analyzy:

1) Meta-analyza (Lombardi et al.) poukazala na fakt, ze suplementace omega-3-mastnymi kyselinami
byla spojena se zvysenym rizikem vzniku fibrilace sini v porovnani s placebem [IRR 1,37, 95% CI
(1,22-1,54), P<0,001]

2) Systematicky prehled a meta-analyza (Gencer et al.) poukdzaly na fakt, Ze omega-3-mastné
kyseliny jsou spojeny s vysSim rizikem vzniku fibrilace sini (HR 1,25, 95%CI 1,07-1,46, P=0,013).

Pomér rizik (hazard ratio, HR) byl v klinickém testovani vyssi u davky >1g/denné omega-3-mastnych
kyselin (HR 1,49, 95%CI 1,04-2,15, P=0,042) v porovnani s testovanim davky <1g/denné (HR 1,12,
95%CI 1,03-1,22, P=0,024, P for interaction<0,001).

3) Meta-analyza (Yan et al.) hodnotici klinickou hodnotu suplementace omega-3-mastnymi kyselinami
zdUraznila, Ze suplementace omega-3-mastnymi Kyselinami je spojena se zvySenym rizikem fibrilace
sini (RR 1,32 95%CI 1,11-1,58; P=0,002).

V Ceské republice nejsou v sou¢asné dobé na trhu 7adné 1é¢ivé pripravky obsahujici omega-3-mastné
kyseliny, avSak je dostupna cela rada dopliku stravy, které je obsahuji.

Doporucend denni ddavka omega-3-mastnych kyselin u ruznych doplnka stravy se pohybuje prevazné
mezi 600 - 1000 mg. Pri dodrzovani doporucenych davek by tedy pacienti neméli dosdhnout na
nejvice rizikovou davku 4 g denné. SUKL upozorhuje pacienty, ktefi uzivaji tyto dopliiky stravy, ze
nesmi prekracovat doporucené davkovani. Pokud by se u pacienta uzivajiciho omega-3-mastné
kyseliny projevily priznaky fibrilace sini (pocit nepravidelného srde¢niho rytmu, ztizeného dechu,
kolapsové stavy, snizena vykonnost), je nutné, aby urgentné vyhledal lékarskou pomoc.
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