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Onvoldoende evidentie voor een gunstig effect van supplementen van poly-
onverzadigde vetzuren op cardiovasculaire mortaliteit en morbiditeit

Experts en richtlijnen raden de inname van poly-onverzadigde vetzuren aan voor de preventie van
cardiovasculaire aandoeningen. Enkele oudere studies stelden met omega-3-vetzuursupplementen
een beperkte winst vast op harde eindpunten in specifieke populaties (na acuut myocardinfarct, bij
patiénten met hartfalen), maar dit kon in recentere studies en meta-analyses niet bevestigd
worden.

Twee grote studies, gepubliceerd eind 2018, met omega 3-vetzuursupplementen (combinatie van
eicosapentaeenzuur (EPA) en docosahexaeenzuur (DHA)) in de primaire preventie van
cardiovasculaire aandoeningen kunnen geen voordeel aantonen van omega 3-
vetzuursupplementen ten opzichte van placebo. In een derde studie, in een populatie met een
hoger cardiovasculair risico, toonde een hoger gedoseerd monopreparaat op basis van een EPA-
derivaat (icosapent ethyl, niet in Belgié beschikbaar) wel een statistisch significant voordeel ten
opzichte van placebo op cardiovasculaire mortaliteit en morbiditeit. Dit ging wel ten koste van een
net niet significante toename van ernstige bloedingen en een significant hogere incidentie van
nieuw ontstane voorkamerfibrillatie in de groep behandeld met het omega 3-vetzuursupplement.
De totale mortaliteit werd niet beinvloed.

Drie Cochrane Reviews over respectievelijk omega 3-vetzuren, omega 6-vetzuren en poly-
onverzadigde vetzuren in het algemeen vonden geen bewijs voor een gunstig effect van poly-
onverzadigde vetzuren in de preventie van cardiovasculaire aandoeningen. Op basis van de
momenteel beschikbare evidentie is er geen plaats voor supplementen van poly-onverzadigde
vetzuren in de primaire en secundaire preventie van cardiovasculaire aandoeningen.

Een verhoogde inname van poly-onverzadigde vetzuren (waaronder omega 3- en omega 6-vetzuren)
heeft een gunstig effect op het lipidenprofiel in het bloed. Experts en richtlijnen raden de inname van
poly-onverzadigde vetzuren aan voor de preventie van cardiovasculaire aandoeningen. Ze verduidelijken
zelden of deze inname enkel via de voeding of ook via supplementen dient te gebeuren. Enkele oudere
studies stelden met omega 3-vetzuursupplementen een beperkte winst vast op harde eindpunten in
specifieke populaties (na acuut myocardinfarct, bij patiénten met hartfalen), maar dit kon in recentere
studies en meta-analyses niet bevestigd worden (zie Folia juni 2013). In december 2018 besliste het
Europees Geneesmiddelenbureau (EMA) daarom dat geneesmiddelen op basis van omega 3-vetzuren niet
langer kunnen beschouwd worden als doeltreffend in de secundaire preventie van cardiovasculaire
aandoeningen na doorgemaakt myocardinfarct (beslissing bevestigd in maart 2019 na heroverweging op
vraag van enkele producenten).t

Nieuwe studies

Eind 2018 werden twee nieuwe grote gerandomiseerde dubbelblinde placebogecontroleerde studies
gepubliceerd met omega 3-vetzuursupplementen met een identieke samenstelling als het enige in
Belgié als geneesmiddel geregistreerde preparaat (Omacor®: 1 g omega 3-vetzuren waaronder 460 mg
eicosapentaeenzuur (EPA) en 340 mg docosahexaeenzuur (DHA), 1 maal daags in te nemen). Zij tonen
geen voordeel aan van omega 3-vetzuursupplementen ten opzichte van placebo in de primaire preventie
van cardiovasculaire aandoeningen in de algemene populatie (VITAL-studie)? of bij personen met
diabetes (ASCEND-studie)3.

Een derde dubbelblinde placebogecontroleerde gerandomiseerde studie gebeurde in een populatie met
een hoger cardiovasculair risico (patiénten met bestaande cardiovasculaire aandoeningen (70% van de
studiepopulatie) of patiénten met diabetes en extra cardiovasculaire risicofactoren), reeds onder
behandeling met een statine. Daarin kon met een hoger gedoseerd preparaat op basis van een derivaat
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van EPA alleen (2 g icosapent ethyl (Vascepa®), 2 maal daags, niet in Belgié beschikbaar) ten opzichte
van placebo wel een statistisch significant voordeel aangetoond worden op een samengesteld primair
eindpunt van cardiovasculaire mortaliteit en morbiditeit (absolute risicoreductie van 4,8%; NNT: 21 over
de gemiddelde studieduur van 4,9 jaar). De totale mortaliteit werd niet beinvloed. Er was een net niet
significante toename van majeure bloedingen (2,7% in de icosapent ethyl-groep vs. 2,1% in de
placebogroep, p = 0,06) en een significante toename van hospitalisaties voor nieuw ontstane
voorkamerfibrillatie en -flutter (NNH: 100 over de gemiddelde studieduur van 4,9 jaar) in de groep
behandeld met het omega 3-vetzuursupplement ten opzichte van de placebogroep. Het gebruik van
minerale olie als placebo zou de opname van geneesmiddelen en het lipidenprofiel in de placebogroep
nadelig kunnen beinvloed hebben en de studieresultaten enigszins kunnen vertekend hebben in het
voordeel van icosapent ethyl5.

Drie Cochrane Reviews over respectievelijk omega 3-vetzurené, omega 6-vetzuren’ en poly-onverzadigde
vetzuren in het algemeens? (vooral ingenomen als supplement, maar ook via de voeding) vonden eind
2018 geen bewijs voor een gunstig effect van deze poly-onverzadigde vetzuren in de primaire en
secundaire preventie van cardiovasculaire aandoeningen. De geincludeerde studies vertoonden echter
een belangrijke heterogeniteit op vlak van studiepopulatie en de duur van de meeste studies was eerder
kort (zie ook de uitgebreide bespreking in Minerva®).

Standpunt van het BCFI

Gerandomiseerde onderzoeken leveren nauwelijks evidentie voor een gunstig effect van een verhoogde
inname van poly-onverzadigde vetzuren op cardiovasculaire mortaliteit en morbiditeit. De meeste
onderzoeken werden uitgevoerd met supplementen van poly-onverzadigde vetzuren. Onderzoek naar
een verhoogde inname via de voeding is niet eenvoudig. Aangezien bepaalde omega-3 vetzuren
essentiéle vetzuren zijn (ze kunnen niet door het lichaam zelf aangemaakt worden) en er aanwijzingen
zijn dat de inname ervan door de gemiddelde Belg te gering is, blijven de voedingsadviezen rond inname
van poly-onverzadigde vetzuren behouden.

Voor wat betreft supplementen blijft het standpunt van het BCFI ongewijzigd: op basis van de
momenteel beschikbare evidentie is er geen plaats voor de actueel in Belgié beschikbare supplementen
van poly-onverzadigde vetzuren in de primaire en secundaire preventie van cardiovasculaire
aandoeningen. Verder onderzoek is noodzakelijk om de werkzaamheid en veiligheid van hoger
gedoseerde preparaten, zoals deze op basis van icosapent ethyl, en de plaats ervan in de cardiovasculaire
preventie te bepalen.
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