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Clorochina si hidroxiclorochina prezinta potential cunoscut de producere a unor
tulburari de ritm cardiac, care se pot agrava in cazul asocierii acestora cu alte
medicamente precum antibioticul azitromicina, cu efecte cardiace similare.

Rezultatele unor studii recente’? au aratat aparitia unor tulburiri grave de ritm
cardiac, Tn unele cazuri finalizate cu deces, asociate tratamentului cu medicamente
care contin clorochine sau hidroxiclorochine, in special la doze mari sau in
combinatie cu medicamentul antibacterian azitromicina.

In prezent, medicamentele care contin clorochini si hidroxiclorochind sunt
autorizate pentru tratarea malariei i a anumitor boli autoimune. Pe langa reactiile
adverse cardiace, aceste medicamente prezinta si potential deja cunoscut de afectare
hepatica si renala, de lezare a celulei nervoase care poate duce la aparitia de
convulsii, precum si de scadere a glicemiei (hipoglicemie).

In contextul prezentei pandemii, medicamentele care contin clorochini sau
hidroxiclorochina se utilizeaza pentru tratarea pacientilor cu COVID-19, fiind
totodata si investigate Tn cadrul unor studii clinice. Cu toate acestea, datele clinice
sunt inca foarte limitate si neconcludente, iar efectele benefice ale acestor
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medicamente in tratarea infectiei COVID-19 nu sunt dovedite. Pentru orice
concluzii, sunt necesare rezultate provenite din studii de amploare si bine proiectate.

Tn unele dintre studiile clinice aflate In desfasurare pentru investigarea eficacititii
medicamentelor care contin clorochina sau hidroxiclorochina in tratarea COVID-19,
se folosesc doze mai mari decat cele recomandate pentru indicatiile autorizate. Tn
conditiile in care la dozele recomandate pot aparea reactii adverse grave, dozele mai
mari pot accentua riscul de aparitie a unor astfel de reactii adverse, printre care si
activitate electrica anormala care afecteaza ritmul cardiac (prelungirea QT).

Profesionistilor din domeniul sanatatii li se recomanda sia monitorizeze
indeaproape pacientii cu COVID-19 céarora li se administreaza medicamente care
contin clorochina sau hidroxiclorochind si sa aiba 1n vedere antecedentele de
tulburari cardiace ale pacientilor, care pot accentua susceptibilitatea acestora la
aparitia problemelor de ritm cardiac. Astfel, posibilitatea aparitiei de reactii adverse
trebuie evaluata cu atentie, Tn special in cazul dozelor mai mari, fiind totodata
necesare precautili suplimentare in situatia asocierii tratamentului cu alte
medicamente precum azitromicina, care poate si aceasta provoca reactii adverse
cardiace similare.

Pacientilor si profesionistilor din domeniul sdnatatii li se recomanda sa raporteze
catre autoritatile nationale de reglementare orice reactii adverse suspectate.

In momentul de fati, este in curs de desfasurare o serie de studii clinice de
amploare, randomizate, in care se analizeaza beneficiile si riscurile medicamentelor
care contin clorochini si hidroxiclorochini la pacientii cu COVID-19. Tn contextul
infectiei COVID-19, aceste medicamente trebuie utilizate numai in cadrul unor
studii clinice sau Tn conformitate cu protocoalele aprobate la nivel national.
Totodata, acestea nu trebuie eliberate fara prescriptie medicala si fara supravegherea
unui medic. O serie de studii clinice mari, randomizate, analizeaza beneficiile si
riscurile clorochinei si hidroxiclorochinei la pacientii cu COVID-19. Tn contextul
COVID-19, aceste medicamente trebuie utilizate numai n cadrul studiilor clinice
sau in conformitate cu protocoalele aprobate la nivel national. Acestea nu trebuie
utilizate fara prescriptie medicala si fara supravegherea unui medic.

EMA si autoritatile nationale competente monitorizeaza Tndeaproape situatia si au
consolidat monitorizarea sigurantei medicamentelor utilizate in tratamentul infectiel
COVID-19 pentru a putea actiona prompt in caz de necesitate.



Prezenta declaratie de sanatate publica a EMA apartine Grupului operativ al EMA
pentru pandemia COVID-19 (COVID-ETF), fiind elaborata in consultare cu
Comitetul EMA de evaluare a riscului in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC), din perspectiva
discutiilor referitoare la utilizarea medicamentelor care contin clorochina si
hidroxiclorochina in tratamentul infectiei COVID -109.

Tn asteptarea unor date reiesite din studiile clinice referitoare la caracterul pozitiv
al raportului beneficiu-risc al acestor medicamente pentru tratarea infectiei COVID-
19, EMA s-a angajat sa furnizeze informatiile disponibile pentru a veni in sprijinul
profesionistilor din domeniul sanatétii si al pacientilor acestora in luarea de decizii
in cunostintd de cauza.



