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Уважаемые специалисты здравоохранения! 

 

Департамент лекарственных средств и медицинских изделий при 

Министерстве здравоохранения Кыргызской Республики предоставляет Вам 

информацию для сведения, полученную от представителей держателя 

регистрационного удостоверения ТОО «Аббот Казахстан», относительно 

полученной новой информации по безопасности на лекарственный препарат 

Омакор, мягкие капсулы 1000мг (этиловые эфиры омега-3 жирных 

кислот),  производства Аббот Лабораториз ГмбХ., Германия.  

 

Приложение: Информационное письмо для специалистов сферы 

здравоохранения на 3 листах. 

 

 

 

 

 

   Заместитель директора                    Бекбоев К.Т.  

 

Кол койгон: Бекбоев К.Т., 15.04.2024Чыг. № 10/1150, 15.04.2024
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Информационное письмо для специалистов сферы здравоохранения (DHPC)

Омакор, мягкие капсулы 1000 мг (Этиловые эфиры омега-3 жирных кислот).
Дозозависимое увеличение риска развития фибрилляции предсердий у пациентов с 
установленными сердечно-сосудистыми заболеваниями или факторами риска сердечно­
сосудистых заболеваний.

Уважаемый медицинский работник!
ТОО «Абботт Казахстан» от имени Держателя регистрационного удостоверения Абботт 
Лабораториз ГмбХ., Германия по согласованию с Европейским агентством лекарственных средств 
(European Medicines Agency, ЕМА) и с Департаментом лекарственных средств и медицинских изделий 
при Министерстве здравоохранения Кыргызской Республики информируют вас о следующем:

Резюме
Результаты систематических обзоров и мета-анализы рандомизированных контролируемых 
клинических исследований продемонстрировали дозозависимое повышение риска развития 
фибрилляции предсердий у пациентов с установленными сердечно-сосудистыми 
заболеваниями или факторами риска сердечно-сосудистых заболеваний, получавших 
лекарственное средство Омакор (этиловые эфиры омега-3 жирных кислот) по сравнению с 
группой плацебо.

• Наблюдаемый риск развития фибрилляции предсердий оказался наивысшим при 
применении дозы 4 г/сут.

• Медицинские работники должны рекомендовать пациентам обращаться к врачу в 
случае развития симптомов фибрилляции предсердий.

• При развитии фибрилляции предсердий лечение данными лекарственными средствами 
необходимо окончательно прекратить.

Исходная информация
Этиловые эфиры омега-3 жирных кислот 60 и 90 (Евр. Фарм. монография) представляют 

собой этиловые эфиры полиненасыщенных жирных кислот (ПНЖК) с эйкозапентаеновой кислотой 
(ЭПК) и докозагексаеновой кислотой (ДГК) в качестве основных компонентов действующего 
вещества.

Лекарственное средство Омакор, содержащее этиловые эфиры омега-3 жирных кислот, 
показано для снижения уровня триглицеридов (гипертриглицеридемия), когда коррекция питания 
и другие нефармакологических меры оказались недостаточны.

Комитет по безопасности ЕМА и Комитет по оценке риска е сфере фармаконадзора 
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC) оценили данные нескольких систематических 
обзоров и мета-анализов крупных рандомизированных контролируемых клинических
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исследований (РКИ), в которых приняли участие более 80 000 пациентов, в основном с 
установленными сердечно-сосудистыми заболеваниями или имеющимися факторами риска 
сердечно-сосудистых заболеваний, и оценили влияние омега-3 жирных кислот на сердечно­
сосудистые исходы по сравнению с группой плацебо.

Результаты исследований установили дозозависимое повышение риска развития 
фибрилляции предсердий (ФП) у группы пациентов с установленными сердечно-сосудистыми 
заболеваниями или факторами риска сердечно-сосудистых заболеваний, которые получали 
лекарственные средства на основе этиловых эфиров омега-3 жирных кислот по сравнению с 
группой плацебо. Наблюдаемый риск оказался наивысшим при приеме дозы 4 г/сут.

Наиболее значимые доказательства повышенного риска развития ФП при приеме этиловых 
эфиров омега-3 были, получены в результате 3-х мета-анализов, включая:

Мета-анализ, проведенный Lombardi М. и соавт.1 продемонстрировал, что прием 
препаратов на основе омега-3 жирных кислот связан с повышенным риском 
возникновения ФП по сравнению с плацебо (коэффициент заболеваемости (КЗ) 1,37, 95% 
доверительный интервал (ДИ) (1,22-1,54), Р <0,001).
Систематический обзор и мета-анализ, проведенный Gencer В. и соавт.2 
продемонстрировали, что прием препаратов на основе омега-3 жирных кислот связан с 
повышенным риском развития ФП (отношение рисков (ОР) 1,25, 95% ДИ 1,07-1,46, 
Р=0,013). ОР было выше в исследованиях, в которых использовалась доза >1 г/сут омега-3 
жирных кислот (ОР 1,49, 95% ДИ 1,04-2,15, Р = 0,042) в сравнении с приемом дозы менее 1 
r/сут (ОР 1,12, 95 % ДИ 1,03-1,22, Р = 0,024, Р взаимодействия <0,001).
В мета-анализе, проведенный Yan J. и соавт.3 проведена клиническая оценка препаратов, 
содержащих омега-3 жирные кислоты. Анализ продемонстрировал, что прием препаратов 
на основе омега-3 жирных кислот связан с повышенным риском развития фибрилляции 
предсердий (ОР 1,32, 95% ДИ, 1,11-1,58, Р = 0,002).

На основании оценки имеющихся данных ЕМА рекомендовало обновить инструкцию для 
медицинского применения лекарственных средств, содержащих этиловые эфиры омега-3 жирных 
кислот, с включением данных о риске развития фибрилляции предсердий, а также включить 
фибрилляцию предсердий как нежелательную реакцию с критерием возникновения «часто» (от > 
1/100 до <1/10).

Абботт Лабораториз ГмбХ., Германия в соответствии с рекомендацией ЕМА обновляет 
инструкцию для медицинского применения лекарственного средства Омакор, включив в нее 
фибрилляцию предсердий как нежелательную реакцию с частотой развития «часто».

Медицинские работники должны рекомендовать пациентам обращаться к врачу в случае 
появления симптомов фибрилляции предсердий, таких как головокружение, астения, учащенное 
сердцебиение или чувство нехватки воздуха. В случае развития фибрилляции предсердий 
лечение необходимо окончательно прекратить.
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Сообщение о нежелательных явлениях
Важно сообщать о любых подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации 
лекарственного препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения 
"польза-риск" лекарственного препарата.
О любых подозреваемых нежелательных явлениях необходимо сообщать через онлайн систему в 
Департамент лекарственных средств и медицинских изделий при Министерстве здравоохранения 
Кыргызской Республики по ссылке: https://www.pharm.kg/ru/adressingreceptioml/neielat Is/ или по э- 
почте: dismi(S>pharm.kg а также позвонить по номеру горячей линии: 0800 800 26 26.

Контактные данные компании
О побочных реакциях также можно сообщить непосредственно в отдел фармаконадзора 
компании «Абботт»:
Адрес электронной почты: pv.kazakhstan@3bbott.com 
Телефон: 8 (727) 244-75-44.
Адрес: 050060 г. Алматы, Республика Казахстан, ул. Ед!л Ергожин, дом 1, офис 90.

С уважением,
Менеджер по регистрации Кесикова А. А.

Специалист по фармаконадзору Ибраимова А. С.

ТОО «Абботт Казахстан»
Республика Казахстан, город Алматы, район Бостандыкский, 
улица Едш Ергожин, дом 1, офис 90, почтовый индекс 050060.
Тел: + 7 727 244 75 44

https://www.pharm.kg/ru/adressingreceptioml/neielat
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