COVID-19: przypomnienie o ryzyku ciezkich dziatan
niepozadanych zwigzanych z podaniem chlorochiny i
hydroksychlorochiny

Wiadomo, ze chlorochina i hydroksychlorochina mogg wywotywac zaburzenia rytmu serca i ze
zagrozenie to jest wieksze w przypadku podawania ich tgcznie z innymi lekami takimi jak azytromycyna,
ktére w podobny sposdb dziatajg na miesient sercowy.

Ostatnio przeprowadzone badania z udziatem pacjentéw zarazonych koronawirusem (COVID-19)
przyniosty informacje o przypadkach ciezkich niemiarowosci serca, w tym niektérych zakoriczonych
zgonem, u chorych leczonych chloroching lub hydroksychloroching, szczegdlnie gdy leki te byly
przyjmowane w duzych dawkach lub w potaczeniu z antybiotykiem azytromycyna.

Chlorochina i hydroksychlorochina sg obecnie dopuszczone do leczenia malarii i niektorych chordb
autoimmunologicznych. Obok dziatan niepozgdanych zaburzajgcych prace serca mogg one
powodowac problemy ze strony watroby i nerek, uszkadza¢ nerwy, co moze prowadzi¢ do napadéw
padaczkowych, a takze obnizaé poziom glukozy (wywotywadé hipoglikemie).

Leki te sg obecnie stosowane w czasie pandemii do leczenia pacjentéw z COVID-19 i jednoczesnie ich
dziatanie sprawdzane jest w badaniach klinicznych. Jednakze dane z badan klinicznych sg nadal bardzo
ograniczone i nie pozwalajg na wyciggniecie jednoznacznych wnioskéw - korzysci ze stosowania obu
lekow w COVID-19 nie zostaty wykazane. Potrzebne s3 informacje z obszernych, prowadzonych
prawidtowo metodologicznie badan klinicznych.

W kilku badaniach klinicznych bada sie obecnie skuteczno$é¢ chlorochiny i hydoksychlorochiny
podawanych w dawkach wiekszych niz zalecane w zaaprobowanych dotychczas wskazaniach.

Poniewaz ciezkie dziatania niepozgdane moga wystgpi¢ podczas podawania rekomendowanych
dawek, wieksze dawki mogg zwiekszac ryzyko pojawienia sie tych dziatan, wigczajac w to zaburzenia
czynnosci elektrycznej serca, ktére prowadzg do arytmii (wydtuzenie odstepu QT).

Zaleca sie, by fachowi pracownicy opieki zdrowotnej scisle monitorowali pacjentéw z COVID-19,
otrzymujgcych chlorochine i hydroksychlorochine i brali pod uwage juz istniejgce u nich problemy
kardiologiczne, ktére mogg prowadzi¢ do wiekszej podatnosci na wywotanie przez leki zaburzen rytmu
serca. Fachowi pracownicy opieki zdrowotnej powinni przede wszystkim braé¢ pod uwage mozliwos¢
wystgpienia objawéw niepozadanych, gdy leki zazywane s3 w duzych dawkach i postepowac ze
szczegblng ostroznoscia jezeli leki te taczy sie z innymi, takimi jak azytromycyna, w podobny sposéb
dziatajgcych na serce.

Przypomina sie pacjentom i fachowym pracownikom opieki zdrowotnej o zgtaszaniu podejrzen
wystgpienia dziatan niepozgdanych do wtasciwych organdow kontroli lekéw we wtasnym kraju.

W randomizowanych badaniach klinicznych prowadzonych z udziatem duzych grup pacjentéw
sprawdza sie korzysci i ryzyko wynikajgce ze stosowania chlorochiny i hydoksychlorochiny u pacjentéw
z COVID-19. W leczeniu COVID-19 leki te powinny byé stosowane wyfacznie w ramach badan
klinicznych lub zgodnie z protokotami uzgodnionymi w danym kraju. Nie wolno podawac ich bez
zlecenia lekarza i bez jego nadzoru.



Europejska Agencja Lekdw i organy kontroli lekéw panstw cztonkowskich $cisle monitorujg sytuacje i
wzmacniajg monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania w leczeniu COVID-19, podejmujac
konieczne dziatania.

Stanowisko Europejskiej Agencji Lekéw dotyczgce COVID-19: EMA pandemic Task Force (COVID-ETF)
zostato opracowane we wspodtpracy z komitetem naukowym zajmujgcym sie bezpieczenstwem -
Komitetem ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad BezpieczeAstwem Farmakoterapii
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC), ktéry prowadzi dyskusje na temat stosowania
chlorochiny i hydorksychlorochiny w leczeniu COVID-19.

Europejska Agencja Lekdw angazuje sie w przekazywanie dostepnych informacji, by pomoc fachowym
pracownikom ochrony zdrowia i ich pacjentom, w podejmowaniu racjonalnych decyzji, w momencie
gdy czekamy na wyniki badan klinicznych, ktére majg odpowiedzieé¢ na pytanie, czy leki te cechuje
wiasciwy stosunek korzysci do ryzyka w leczeniu COVID-19.



