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Données insuffisantes pour démontrer l’effet bénéfique des suppléments d’acides gras polyinsaturés
sur la mortalité et la morbidité cardiovasculaires

Les experts et les directives recommandent la consommation d’acides gras polyinsaturés pour la prévention des
maladies cardiovasculaires. Certaines études anciennes ont constaté un bénéfice limité des suppléments d’acides gras
oméga-3 sur des critères d’évaluation forts dans des populations spécifiques (après un infarctus du myocarde, chez les
patients atteints d’insuffisance cardiaque), mais cela n’a pas pu être confirmé dans des études et méta-analyses plus
récentes.
Deux études de grande envergure, publiées fin 2018, sur les suppléments d’acides gras oméga-3 (combinaison d’acide
eicosapentaénoïque (EPA) et d’acide docosahexaénoïque (DHA)) dans la prévention primaire des maladies
cardiovasculaires n’ont démontré aucun avantage des suppléments d’acides gras oméga-3 par rapport au placebo. Dans
une troisième étude, portant sur une population présentant un risque cardiovasculaire plus élevé, une
monopréparation contenant un dérivé de l’EPA à dose plus élevée (icosapent éthyl, non disponible en Belgique) a
toutefois montré un avantage statistiquement significatif par rapport au placebo sur la mortalité et la morbidité
cardiovasculaires. Cela s’est fait au prix d’une augmentation légèrement non significative des hémorragies graves et
d’une incidence significativement plus élevée de nouvelles fibrillations auriculaires dans le groupe traité avec le
supplément d’acides gras oméga-3. La mortalité totale n’a pas été influencée.
Trois Cochrane Reviews sur respectivement les acides gras oméga-3, les acides gras oméga-6 et les acides gras
polyinsaturés en général n’ont trouvé aucune preuve d’un effet bénéfique des acides gras polyinsaturés dans la
prévention des maladies cardiovasculaires.
D’après les données actuellement disponibles, les suppléments d’acides gras polyinsaturés n’ont pas leur place dans la
prévention primaire et secondaire des maladies cardiovasculaires.

Un apport accru en acides gras polyinsaturés (y compris les acides gras oméga-3 et oméga-6) a un effet bénéfique sur le
profil lipidique dans le sang. Les experts et les directives recommandent la consommation d’acides gras polyinsaturés pour
la prévention des maladies cardiovasculaires. Ils précisent rarement si cette prise doit se faire uniquement par le biais de
l’alimentation ou également par le biais de suppléments. Quelques études anciennes sur les suppléments d’acides gras
oméga-3 ont constaté un bénéfice limité sur des critères d’évaluation forts dans des populations spécifiques (après un
infarctus du myocarde, chez des patients souffrant d’insuffisance cardiaque), mais cela n’a pas pu être confirmé dans des
études et méta-analyses plus récentes (voir Folia juin 2013). En décembre 2018, l’Agence européenne des médicaments
(EMA) a donc décidé que les médicaments à base d’acides gras oméga-3 ne peuvent plus être considérés comme efficaces
dans la prévention secondaire des maladies cardiovasculaires après un infarctus du myocarde (décision confirmée en mars
2019 après réexamen à la demande de certains fabricants).

Nouvelles études

Fin 2018, deux nouvelles grandes études randomisées, en double aveugle, contrôlées par placebo, avec des suppléments
d’acides gras oméga-3 de composition identique à la seule préparation enregistrée en tant que médicament en Belgique
(Omacor®: 1 g d’acides gras oméga-3 dont 460 mg d’acide eicosapentaénoïque (EPA) et 340 mg d’acide docosahexaénoïque
(DHA), à prendre une fois par jour), ont été publiées. Elles ne montrent pas d’avantage des suppléments d’acides gras oméga-
3 par rapport au placebo dans la prévention primaire des maladies cardiovasculaires dans la population générale (étude
VITAL)  ou chez des personnes diabétiques (étude ASCEND) .

Une troisième étude randomisée en double aveugle et contrôlée par placebo  a été menée auprès d’une population
présentant un risque cardiovasculaire plus élevé (patients atteints de maladies cardiovasculaires existantes (70% de la
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population étudiée) ou patients diabétiques présentant des facteurs de risque cardiovasculaire supplémentaires), déjà sous
traitement par statine. Une préparation à dose plus élevée contenant uniquement un dérivé de l’EPA (2 g d’icosapent éthyl
(Vascepa®), 2 fois par jour, non disponible en Belgique) a démontré un avantage statistiquement significatif par rapport au
placebo sur un critère d’évaluation primaire composé de mortalité et de morbidité cardiovasculaires (réduction absolue du
risque de 4,8% ; NNT: 21 sur une durée d’étude moyenne de 4,9 années). La mortalité totale n’a pas été influencée. On a
observé une augmentation légèrement non significative des saignements majeurs (2,7% dans le groupe icosapent éthyl
contre 2,1% dans le groupe placebo, p = 0,06) et une augmentation significative des hospitalisations pour fibrillation
auriculaire et flutter auriculaire nouvellement apparus (NNH 100 sur une durée d’étude moyenne de 4,9 ans) dans le groupe
traité avec le supplément en acides gras oméga-3 par rapport au groupe placebo. L’utilisation d’huile minérale comme
placebo pourrait avoir eu une influence négative sur l’absorption de médicaments et sur le profil lipidique dans le groupe
placebo et pourrait avoir légèrement faussé les résultats de l’étude en faveur de l’icosapent éthyl .

Trois Cochrane Reviews sur respectivement les acides gras oméga-3 , les acides gras oméga-6  et les acides gras
polyinsaturés en général  (principalement sous forme de suppléments, mais aussi par l’alimentation) n’ont révélé, fin 2018,
aucun effet bénéfique de ces acides gras polyinsaturés dans la prévention primaire et secondaire des maladies
cardiovasculaires. Cependant, les études incluses ont montré une hétérogénéité importante en termes de population étudiée,
et la plupart des études étaient de courte durée (voir aussi la discussion détaillée dans Minerva ).

Avis du CBIP

Des études randomisées ne fournissent que peu de preuves d’un effet bénéfique d’un apport accru en acides gras
polyinsaturés sur la mortalité et la morbidité cardiovasculaires. La plupart des études ont été menées avec des suppléments
d’acides gras polyinsaturés. Il n’est pas facile d’étudier l’augmentation de l’apport alimentaire. Etant donné que certains
acides gras oméga-3 sont des acides gras essentiels (ne pouvant pas être produits par le corps lui-même) et qu’il existe des
indices que leur apport par le Belge moyen est trop faible, les conseils alimentaires concernant l’apport en acides gras
polyinsaturés restent maintenus.
En ce qui concerne les suppléments, la position du CBIP reste inchangée: sur la base des données actuellement disponibles,
les suppléments d’acides gras polyinsaturés actuellement disponibles en Belgique n’ont pas leur place dans la prévention
primaire et secondaire des maladies cardiovasculaires. D’autres études sont nécessaires pour déterminer l’efficacité et
l’innocuité des préparations à doses plus élevées, comme celles à base d’icosapent éthyl, et leur place dans la prévention
cardiovasculaire.
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