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Agentia Europeana a Medicamentului atrage din nou atentia profesionistilor din
domeniul sandtatii asupra importantei monitorizarii indeaproape a pacientilor cu
infectia COVID-19 carora li se administreaza medicamente care contin clorochina si
hidroxiclorochina, date fiind reactiile adverse grave care pot aparea ca urmare a
tratamentului cu aceste medicamente.

Atat medicamentele care contin clorochind cat si cele cu hidroxiclorochina,
autorizate pentru tratarea malariei si a anumitor boli autoimune, sunt folosite ca
terapie pentru pacientii cu infectia COVID-19, fara insa ca beneficiile acestora pentru
pacienti sa fi fost bine stabilite.

Conform celor raportate in cadrul mai multor studii observationale!, administrarea
de medicamente care contin clorochina si hidroxiclorochina s-a asociat cu prezenta
unui risc mai mare de aparitie a problemelor cardiace, reactie adversa bine-cunoscuta
provocata de aceste terapii, printre care si tulburdri de ritm si stop cardiac.

La prescrierea acestor medicamente, profesionistilor din domeniul sanatatii li se
recomanda sd aibda in vedere antecedentele de tulburari cardiace ale pacientilor,
prezenta unor dezechilibre necorectate de potasiu si magneziu precum si utilizarea
concomitenta de medicamente care prelungesc intervalul QT, care pot si acestea
accentua susceptibilitatea pacientilor la aparitia tulburarilor de ritm cardiac.

In acelasi timp, conform atentionarilor transmise prin comunicirile anterioare ale
EMA?, profesionistii din domeniul sinititii trebuie si tind cont si de faptul ci
probabilitatea de aparitie a tulburarilor de ritm cardiac sau gravitatea acestora poate
fi mai accentuata in cazul administrarii unor doze mai mari de clorochina sau
hidroxiclorochina fata de cele recomandate in indicatiile autorizate sau in situatia
asocierii acestora cu anumite medicamente antibacteriene precum azitromicina.

In plus fata de efectele adverse la nivel cardiac, aceste medicamente pot provoca si
tulburari neuropsihice, printre care agitatie, insomnie, stari de confuzie, psihoze si
ideatie suicidara, putand totodata afecta ficatul, provoca leziuni nervoase care sa
determine aparitia de convulsii, si reduce nivelul de glucoza din sange.
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Avand in vedere aparitia acestor noi date, unele state membre UE au recurs la
suspendarea sau stoparea studiilor clinice asupra utilizarii medicamentelor care
contin clorochina sau hidroxiclorochini la pacientii cu infectia COVID-19. In unele
studii, printre care si studiul multinational de mare amploare intitulat Solidarity?,
inrolarea de pacienti pentru participarea la bratele de studiu cu aceste medicamente
a fost suspendati. In ceea ce priveste studiul de amploare Recovery*, efectuat la
pacienti cu infectia COVID-19, analiza preliminara nu a dus la identificarea de
argumente pentru suspendarea sau oprirea desfasurarii acestuia.

EMA reitercaza recomandarea de utilizare a acestor medicamente, pe perioada
realizarii de analize aprofundate a datelor existente, numai in cadrul unor studii
clinice pentru tratarea sau profilaxia COVID-19 sau in conformitate cu protocoalele
convenite la nivel national, la pacienti spitalizati si aflati sub monitorizare atenta.

Pentru generarea datelor doveditoare necesare cu privire la beneficiile si riscurile
administrarii acestor medicamente in contextul infectiei COVID-19, este necesara
finalizarea unor studii corespunzdtor concepute, randomizate, precum si ajustarea
acestora dupa necesitati.

Pacientilor carora li s-a prescris utilizarea de medicamente care contin clorochina
sau hidroxiclorochina in indicatiile autorizate (malarie si anumite boli autoimune
precum artrita reumatoida si lupusul) 1li se recomanda sa-si continue tratamentul
conform sfatului medicului. Pacientilor care au temeri sau nelamuriri li se recomanda
sa discute cu medicul sau farmacistul.

Agentia Europeana si autoritdtile competente nationale monitorizeaza indeaproape
medicamentele utilizate pentru tratarea infectiet COVID-19, urmand sa comunice si
si ia in continuare masuri pe misura aparitiei de noi date. In plus, EMA isi va
continua colaborarea si schimburile de informatii cu Organizatia Mondiald a
Sanatatii si autoritatile internationale de reglementare.

Pacientilor si profesionistilor din domeniul sdnatatii li se reaminteste totodata
importanta raportarii tuturor reactiilor adverse catre autoritatile nationale
competente>.

Prezenta declaratie publica a EMA este emisa de catre Grupul operativ al EMA
pentru actiune rapida si coordonatd in domeniul de reglementare in contextul infectiei
COVID-19 (EMA Pandemic Task Force = COVID-ETF)®.
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