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Finalmente se ha acordado en el seno del Comité de
Farmacovigilancia (PRAC) de la EMA el texto de la DHPC
para comunicar a los profesionales sanitarios el “riesgo de
fibrilacion auricular” que pueden presentar los pacientes
con enfermedades cardiovasculares establecidas o con
factores de riesgo cardiovascular y tratamiento con medi-

camentos con ésteres etilicos de acidos omega-3. El riesgo

Recientemente, la AEMPS, de acuerdo
con el resto de las agencias nacionales
europeas en el seno del PRAC de la
EMA, ha informado del texto acordado
sobre de la Comunicacioén Directa a los
Profesionales Sanitarios (DHPC) para

advertir del riesgo de fibrilacion auricu-

lar en pacientes con factores de riesgo
durante tratamientos con esteres
etilicos de acidos omega-3. Previamen-
te ya se informd en estas paginas sobre
la evaluacion llevada a cabo en el PRAC
(Madurga, 2023).

Los ésteres etilicos de los acidos
omega-3 60 y 90 Ph. Eur. (Farmacopea
Europea) son ésteres etilicos de acidos
grasos poliinsaturados (AGPI), cuyos
principales componentes son el acido
eicosapentaenoico (EPA) y el acido
docosahexaenoico (DHA). Los medica-
mentos que contienen ésteres etilicos
de los acidos omega-3 (Omacor®y
Acidos Omega-3 EFG) estan indica-
dos para la reduccion de los niveles

de triglicéridos (hipertrigliceridemia)
cuando la respuesta a la dieta y a otras
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medidas no farmacologicas ha resulta-
do inadecuada.

El PRAC evalu¢ los datos de varias
revisiones sistematicas y metaanalisis
de amplios ensayos clinicos controla-
dos y aleatorizados (ECA), en los que
participaron mas de 80 000 pacien-
tes, en su mayoria con enfermedades
cardiovasculares o factores de riesgo
cardiovascular, investigandose el trata-
miento con acidos grasos omega-3
frente a placebo en relacién con even-
tos cardiovasculares.

La evidencia mas relevante sobre el au-
mento del riesgo de fibrilacion auricu-
lar con acidos grasos omega-3 procede
de tres trabajos, que incluyen:

* Un meta-analisis realizado en 2021
(Lombeardi et al, 2021), que constatd que
la suplementacién con acidos grasos
omega-3 estaba asociada con un mayor
riesgo de incidencia de fibrilacion auri-
cular en comparacion con placebo (RT:
1,37;1C, ., 1,22-1,54; p< 0,001).

95%

observado de fibrilaciéon auricular fue mayor con una dosis
diaria de 4 g de ésteres etilicos de dcidos omega-3, de
modo que los profesionales sanitarios deberan aconsejar a
los pacientes que busquen atencidon médica si desarrollan
sintomas de fibrilacién auricular, como mareos, astenia,
palpitaciones o dificultad para respirar.

* Una revision sistematica y me-
ta-analisis realizada en 2021 (Gencer
et al., 2021), que puso de manifies-
to que los suplementos de acidos
grasos omega-3 se asociaban a un
mayor riesgo de fibrilacion auricular
(HR: 1,25; IC,,,, 1,07-1,46; p= 0,013).

El hazard ratio fue mayor en los
ensayos clinicos con tratamientos de
>1g/dia de acidos grasos omega-3
(HR:1,49; IC, 1,04-2,15; p= 0,042) en
comparacion con < 1g/dia (HR: 1,12;
IC,,, 1,03-1,22; p= 0,024; p para la
interaccion < 0,001).

* Un meta-andlisis realizado en 2022
(Yan et al., 2022), en el que se evalud
el valor clinico de la suplementaciéon
con acidos grasos omega-3 y des-
tacé que dicha suplementacion se
asocia a un mayor riesgo de fibrila-
cion auricular (RR: 1,32; IC, ., 1,11-1,58;
p=0,002).

95%

Los datos de estos estudios mostraron
un aumento del riesgo de fibrilacion
auricular dosis-dependiente en pacien-
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tes con enfermedades cardiovasculares
establecidas o con factores de riesgo
cardiovascular que fueron tratados

con medicamentos de acidos grasos
omega-3, en comparacion con los tra-
tados con placebo. El riesgo observado
resulto ser mayor con una dosis diaria
de al menos 4 g.

En base a la revisiéon de estos
datos, la EMA recomend6 que se
actualizara la informacion de las
fichas técnicas y prospectos de los
medicamentos de acidos grasos
omega-3, para reflejar los datos re-
lativos al riesgo de fibrilacién auri-
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y también para incluir la fibrilacion
auricular como una reaccién adver-
sa con una frecuencia comun.

Los profesionales sanitarios deben
aconsejar a los pacientes que acudan
al médico en caso de que presenten
sintomas sugerentes de fibrilacion
auricular, como mareos, astenia, pal-
pitaciones o dificultad para respirar.
Si se desarrolla este tipo de arritmia,
el tratamiento debe suspenderse de
forma permanente.

Finalmente, cabe recordar que existen
en el mercado determinados comple-
mentos alimenticios o productos die-
téticos, a base de omega-3, a los que

estas recomendaciones no les afectan

legalmente, al no ser medicamentos
registrados. Es de esperar que, en
Europa, la EFSA (European Food Safety
Authority), a través de su Panel de
expertos en Productos Dietéticos,
Nutricion y Alergias, actualicen las
recomendaciones dietéticas hasta
ahora publicadas en 2011 (EFSA, 2011)
en linea con las decisiones de la EMA,
en cuanto al riesgo de fibrilacion au-
ricular, dosis-dependiente, con dosis
diarias superiores a 4 gramos.
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