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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 21 wrzesnia 2020 r. w sprawie
stosowania deksametazonu u pacjentéow z COVID-19
poddawanych wentylacji tlenowej lub mechanicznej
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Informacja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych z dnia 21 wrzesnia 2020 r. w sprawie stosowania deksametazonu u
pacjentow z COVID-19 poddawanych wentylacji tlenowej lub mechanicznej

Prezes Urzedu informuje, ze zgodnie z rekomendacja przekazana przez Europejska Agencje Lekdéw,
w wyniku przeprowadzonego przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) przegladu wynikow badan, obejmujacych stosowanie leku kortykosteroidowego w leczeniu
COVID-19, leczenie deksametazonem moze zosta¢ uznane za opcje wilasciwa dla pacjentow
wymagajacych tlenoterapii.

Eksperci Urzedu oraz irlandzkiej agencji (HPRA) uczestniczyli w ocenie merytorycznej danych
dotyczacych stosowania deksametazonu u dorostych i mlodziezy poddawanych tlenoterapii w
przebiegu COVID-19.

Na podstawie wnioskéw przedstawionych przez zespot polskich i irlandzkich ekspertéw, EMA
rekomenduje obecnie stosowanie deksametazonu u oso6b dorostych oraz mtodziezy w wieku od 12
roku zycia i o masie ciata wynoszacej co najmniej 40 kg, wymagajacych tlenoterapii. We wszystkich
przypadkach zaleca sie stosowanie deksametazonu w dawce 6 miligramoéw raz dziennie przez okres
do 10 dni.

Ponadto, podmioty odpowiedzialne, ktére wprowadzaja do obrotu leki zawierajace deksametazon,
moga wnioskowa¢ o dodanie nowego wskazania do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ich
produktu zawierajacego deksametazon, skltadajac wniosek do narodowych agencji rejestracyjnych
lub bezposrednio do EMA.

Szczegodlowe informacje dla podmiotow odpowiedzialnych sa dostepne na stronie internetowej
EMA: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-endorses-use-dexamethasone-covid-19-patients-

oxygen-mechanical-ventilation [1]
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