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Tabelle: Randomisierte kontrollierte Studien mit Daten zur antiarrhythmischen Wirksamkeit von Omega-3-Fettsäuren

Studie Patienten Interventionen Endpunkte Ergebnisse Studiencharakteristikaa

(95% Konfidenzinterv.)

Sekundärprävention bei KHK (größte Studien mit Erfassung plötzlicher Todesfälle)
GISSI*-Pre- 11.324 Patienten Omega-3-FS primär: primärer Endpunkt: Faktorielles Design, offene Studie.
venzione6,7 mit maximal drei (850-882 mg Tod, Insult oder Omega-3-FS: 12,6% Zuteilung erfolgt verblindet. End-
1999 Monate zurück- EPAb + DHAb) Myokardinfarkt ohne Omega- punkte werden verblindet erfasst.

liegendem Herz- Vitamin E sekundär: 3-FS: 13,9% Vollständigkeit der Nachbeobach-
infarkt 300 mg unter anderem RRc: 0,9 (0,82-0,99) tung (abgesehen von Mortalität)

Vitamin E + plötzliche Todes- plötzliche Todesfälle: unklar.
Omega-3-FS fälle Omega-3-FS: 2,2% Mediane Nachbeobachung
unbehandelte ohne Omega-3-FS: 2,9% 40 Monate. Abbruchrate
Kontrollen RRc: 0,74 (0,58-0,93) (Omega-3-FS): 29%.

DART* II8 3.114 Männer Diätberatung/Supple- primär: Gesamtmortalität: Offenes Design. Verblindete End-
2003 mit Angina pectoris mentierung: Gesamtmortalität Fisch/Fischöl-Kapseln: punkterfassung.

vermehrter Fischkon- sekundär: 283/1.571 18%  In der Gruppe mit vermehrtem
sum (2 Port./Wo.) oder unter anderem Kontrolle: Fischkonsum wurden 462 Teilneh-
Fischöl-Kapseln plötzliche Todes- 242/1.543 15,7% mer subrandomisiert zur Einnah-
vermehrter fälle RRc: 1,15 (0,98-1,34) me von Fischöl-Kapseln
Gemüse-Obst-Konsum plötzliche Todesfälle: (1,5 g EPAb/Tag) oder Kontrolle.
vermehrter Fisch- und Fisch/Fischöl-Kapseln: Länge der Nachbeobachtung 36
Gemüse-Obst-Konsum 73/1.571 4,6% bis 108 Monate. Nachbeobach-
unbehandelte Kontrolle: 47/1.543 3% tung für Mortalität vollständig.
Kontrollen RRc: 1,53 (1,06-2,19)

Antiarrhythmische Wirksamkeit bei Patienten mit implantiertem Defibrillator (ICD)
RAITT, M.10 200 Patienten 1,8 g Fischöl mit primär: Auslösen des ICD: Doppelblinde Studie. Verblindete
et al. mit implantiertem 756 mg EPAb, Zeit bis zum ersten HRc: 1,28 (0,88-1,85) Randomisierung unklar.
2005 Defibrillator (ICD) 540 mg DHAb Auslösen des ICD Zahl der Tage mit  Mediane Nachbeobachtung

wegen ventrikulärer Plazebo (Olivenöl) sekundär: ICD-Ereignissen  718 Tage (20 bis 828 Tage).
Tachykardie oder unter anderem im Studienzeitraum: Komplette Nachbeobachtung
Kammerflimmern Zahl rezidivierender Fischöl: 3,5 bei 96%.

Ereignisse Plazebo: 2,2 (p < 0,001) Abbruchrate 21,5%.

LEAF et al.11 402 Patienten 4 g Fischöl primär: Auslösen des ICD: Doppelblinde Studie. Verblindete
2005 mit implantiertem mit insgesamt Zeit bis zum ersten HRc: 0,72 (0,51-1,01) Randomisierung unklar.

Defibrillator wegen 2,6 g EPAb + DHAb Auslösen des ICD Endpunkterfassung verblindet.
ventrikulären Plazebo (Olivenöl) oder Tod Mediane Nachbeobachtung nicht
Rhythmusstörungen,  angegeben. Geplante Interven-
Kammerflimmern tionsdauer 1 Jahr.
oder Herzstillstand Abbruchrate 35%. Komplette

Nachbeobachtung bei 86%.

SOFA*12 546 Patienten 2 g Fischöl mit primär: Auslösen des ICD oder Doppelblinde Studie. Verblindete
2006 mit implantiertem 464 mg EPAb, Zeit bis zum ersten Tod: Randomisierung gewährleistet.

Defibrillator wegen 335 mg DHAb, 162 mg Auslösen des ICD HRc: 0,86 (0,64-1,16) Mediane Nachbeobachtung
ventrikulärer andere Omega-3-FS oder Tod Auslösen des ICD: 356 Tage (14 bis 379 Tage).
Tachykardie oder Plazebo (Sonnen- HRc: 0,89 (0,65-1,22) Abbruchrate 10%. Komplette
Kammerflimmern blumenöl)  Nachbeobachtung bei 90%.

* GISSI = Gruppo Italiano per lo Studio della Sopravvivezza nell’Infarto miocardico a In allen Studien wird primär eine Intention-to-treat-Auswertung angegeben.
DART = Diet And Reinfarction Trial b EPA = Eicosapentaensäure; DHA = Docosahexaensäure 
SOFA = Study on Omega-3-fatty Acids and Ventricular Arrhythmia c RR (Relatives Risiko); HR (Hazard Ratio): Zahlen unter 1 bedeuten ein ver-

ringertes Risiko für die Intervention (Fischöl), Zahlen über 1 ein erhöhtes Risiko.

Die Studie wird unnötigerweise offen durchgeführt (a-t
2003; 34: 54). Ihr stehen zudem Ergebnisse aus der ebenfalls
unverblindeten Präventionsstudie DART II gegenüber, in der
die Supplementierung mit Fischöl bzw. eine fischreiche Diät
im Vergleich zu unspezifischer Diätberatung zu einem nume-
rischen Anstieg der Gesamtmortalität und einer signifikanten
Steigerung plötzlicher Todesfälle um das 1,5fache führt.8 Das
Ergebnis kam überraschend, da die gleiche Arbeitsgruppe
1989 in einer Studie mit weitgehend identischem Setting eine
mortalitätssenkende Wirksamkeit (relatives Risiko [RR] 0,71;
95% Konfidenzintervall [CI] 0,54-0,93) errechnete.9

Die umfassendste Analyse der Datenlage zu Omega-3-
Fettsäuren bei kardiovaskulären Erkrankungen wurde 2004
im Rahmen einer Cochrane-Übersicht veröffentlicht.5 In ihr
werden 48 randomisierte kontrollierte Studien mit Fischöl
(Diät oder Einnahme von Fischölkapseln) ausgewertet. In 15
der Studien werden Todesfälle berichtet (1.995 Ereignisse,
36.195 Patienten). Ein Nutzen der Fischöl-Intervention lässt
sich nicht sichern (RR 0,87; 95% CI 0,73-1,03). Auch die
Zahl plötzlicher Todesfälle (416 Ereignisse in sechs Studien
mit 16.158 Patienten) wird nicht signifikant beeinflusst (RR
0,85; 95% CI 0,49-1,48). Die Ergebnisse der ausgewerteten
Studien sind sehr heterogen. Es misslingt jedoch, mit Sensiti-
vitätsanalysen die Ursache für die großen Unterschiede zu er-
mitteln.5 Weder Dosierung noch Art der Supplementierung

(Fischverzehr vs. Fischölkapseln) oder Patientencharakteristi-
ka bieten eine ausreichende Erklärung, sodass der Nutzen in
der Sekundärprävention unklar bleibt.

Gezielt wurde die antiarrhythmische Wirksamkeit der
Omega-3-Fettsäuren in drei aktuellen – nicht in die Cochra-
ne-Übersicht eingeflossenen – Studien bei Patienten mit im-
plantiertem Defibrillator (ICD) aufgrund von malignen
Rhythmusstörungen geprüft (siehe Tabelle).10-12 In keiner der
methodisch solide durchgeführten Studien lässt sich ein Nut-
zen von Fischöl – gemessen anhand adäquat ausgelöster ICD-
Aktivität bzw. Mortalität – nachweisen. Lediglich eine Arbeit
beschreibt einen deutlichen Trend zu Gunsten des Fischölprä-
parates und errechnet in sekundären Analysen statistisch sig-
nifikante Vorteile.11 Sie leidet jedoch unter einer hohen Ab-
bruchrate von mehr als einem Drittel der Patienten. In einer
anderen wird hingegen sogar ein häufigeres Auslösen des De-
fibrillators wegen maligner Rhythmusstörungen beschrie-
ben.10 Die Autoren dieser Arbeit diskutieren daher einen
möglichen proarrhythmischen Effekt.

Aus epidemiologischen Daten wird für die vermehrte
Aufnahme von Omega-3-Fettsäuren ein Schutz vor kar-
diovaskulären Erkrankungen abgeleitet. Dies lässt sich in
randomisierten kontrollierten Studien nicht einheitlich
reproduzieren. Das gilt insbesondere auch für die postu-
lierten antiarrhythmischen Eigenschaften.




