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Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea de utilizare a medicamentelor care contin
clorochina si hidroxiclorochina in contextul pandemiei cu infectia COVID-19

In prezent, clorochina si hidroxiclorochina, doui medicamente deja autorizate
pentru tratamentul malariei si al anumitor boli autoimune, constituie obiect de
cercetare la nivel mondial datorita potentialului terapeutic al acestora in tratarea
infectiei cu noul coronavirus (COVID-19). Cu toate acestea, eficacitatea acestor
medicamente in tratarea infectiei COVID-19, trebuie sa fie dovedita prin studii.

Este foarte important ca pacientii si profesionistii din domeniul sanatatii sa
utilizeze clorochina si hidroxiclorochina numai in indicatiile autorizate sau in
cadrul studiilor clinice ori programelor nationale care vizeaza utilizarea ca urgenta
pentru tratamentul infectiei COVID-19.

Atét clorochina cét si hidroxiclorochina pot prezenta reactii adverse grave, in
special in cazul administrarii de doze mari sau n asociere cu alte medicamente.
Aceste doud medicamente nu trebuie utilizate fara prescriptiec medicald si n afara
supravegherii de catre medic si trebuie prescrise numai conform indicatiilor
aprobate, cu exceptia unui context de studiu clinic sau al unor protocoale convenite
la nivel national.

In prezent, sunt in curs de desfisurare studii clinice de amploare, efectuate in
scopul generarii datelor solide necesare pentru stabilirea eficacitatii si sigurantei
clorochinei si hidroxiclorochinei n tratamentul infectiei COVID-19. EMA saluta
demararea acestor studii, care vor permite autoritatilor sa asigure recomandari de
incredere si fundamentate pe dovezi ferme pentru profesionistii din domeniul
sandtdtii si pacienti.

Din considerente de urgenta si din cauza presiunii exercitate asupra sistemelor de
sanatate pentru salvarea de vieti omenesti Tn perioada pandemiei cu infectia
COVID-19, unele tari, printre care SUA si Franta, au instituit protocoale stricte
care sa permita utilizarea experimentala a acestor doua medicamente, de exemplu la
pacientii cu forme severe de infectie COVID-109.

Clorochina si hidroxiclorochina fiind medicamente vitale pentru pacientii cu
afectiuni autoimune precum lupusul, este important ca acestia sa le poata obtine in
continuare si sa nu se confrunte cu situatii de lipsa pe piata din cauza stocarii sau a
utilizarii acestor medicamente in afara indicatiilor autorizate. In unele tari,



prescrierea acestor medicamente a fost restrictionata, pentru reducerea riscului de
deficit.

Informatii pentru pacienti

« Nu folositi clorochind sau hidroxiclorochina decat daca v-au fost prescrise de
medic si numai sub supravegherea acestuia.

. In caz de neldmuriri referitoare la utilizarea clorochinei sau hidroxiclorochinei
sau a oricarui alt medicament, apelati la un medic sau farmacist.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

« Pentru infectia COVID-19, clorochina si hidroxiclorochina trebuie utilizate de
preferintd in cadrul studiilor clinice. Tn afara studiilor clinice, acestea se pot
utiliza in conformitate cu protocoalele stabilite la nivel national.

« Clorochina si hidroxiclorochina trebuie utilizate Tn continuare n tratarea unor
afectiuni cronice. Pentru prevenirea presiunii inutile asupra lanturilor de
aprovizionare, pacientilor trebuie sa li se elibereze numai cantitatea obisnuita de
medicamente. Profesionistii din domeniul sanatatii nu trebuie sa emita
prescriptii pentru 0 perioada mai lunga decat cea obisnuita.



