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COVID-19: przypomnienie o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem
chlorochiny i hydroksychlorochiny

EMA przypomina pracownikom ochrony zdrowia o koniecznosci $cistego monitorowania pacjentéw z
COVID-19, ktdrzy otrzymuja chlorochine lub hydroksychlorochine, biorgc pod uwage powazne
dziatania niepozadane, ktére mogg wynikac z leczenia tymi lekami.

Zaréwno chlorochina, jak i hydroksychlorochina, ktére sg dopuszczone do obrotu we wskazaniu
leczenia malarii i niektérych choréb autoimmunologicznych, byty stosowane w leczeniu pacjentéw z
COVID-19, ale ich korzystne dziatanie w tej populacji pacjentéw nie zostato ustalone.

W kilku badaniach obserwacyjnych stwierdzono, ze stosowanie chlorochiny i hydroksychlorochiny
jest zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem wystepowania problemdw z sercem, w tym dobrze znanych
dziatan niepozadanych takich jak arytmia serca i zatrzymania akcji serca.

Przepisujac te leki, pracownicy ochrony zdrowia powinni wzigé pod uwage wczesniej wystepujgce
choroby serca, nieskorygowane zaburzenia gospodarki elektrolitowej potasu lub magnezu oraz
jednoczesne stosowanie z lekami wydtuzajgcymi odstep QT, poniewaz czynniki te mogg zwiekszaé
podatnos¢ pacjentdw na wystepowanie zaburzen rytmu serca.

Pracownicy ochrony zdrowia powinni réwniez pamietac, ze zaburzenia rytmu serca mogg by¢
bardziej prawdopodobne lub mogg mieé powazniejszy przbieg, jesli chlorochina lub
hydroksychlorochina sg stosowane w dawkach wiekszych niz zalecane dla ich zatwierdzonych
wskazan lub w potaczeniu z niektérymi antybiotykami, takimi jak azytromycyna. EMA wczesniej
informowata o tych zagrozeniach.

Oprdcz wptywu na serce, leki te mogg powodowac zaburzenia neuropsychiatryczne, w tym
pobudzenie, bezsennos¢, splatanie, psychoze i mysli samobdjcze. Wiadomo réwniez, ze leki te
wptywaja na watrobe oraz powodujg uszkodzenie neurondéw, ktére moze prowadzi¢ do napaddéw
drgawkowych i obnizenia poziomu cukru we krwi.

W kontekscie pojawiajgcych sie danych niektére kraje UE zawiesity lub przerwaty badania kliniczne
dotyczgce chlorochiny i hydroksychlorochiny u pacjentéw z COVID-19. W przypadku niektérych
badan, w tym duzego miedzynarodowego badania WHO SOLIDARITY, rekrutacja pacjentéw do grup,
ktdre miaty otrzymad chlorochine lub hydroksychlorochine zostata wstrzymana. Wstepny przeglad
duzego, trwajgcego badania RECOVERY, z udziatem pacjentéw z COVID-19, nie zidentyfikowat
powoddéw do zawieszenia lub przerwania badania.

EMA ponownie informuje, ze w czasie, gdy trwajg dalsze analizy dostepnych danych, chlorochine i
hydroksychlorochine nalezy stosowac¢ wytgcznie w badaniach klinicznych dotyczacych leczenia lub
profilaktyki COVID-19 lub w krajowych programach nagtej pomocy u hospitalizowanych pacjentow,
przy zachowaniu $cistego nadzoru medycznego. Wazne jest, aby odpowiednio zaprojektowane,
randomizowane badania kliniczne mogty zostac¢ ukorczone, dostosowane w razie potrzeby, w celu
uzyskania niezbednych danych umozliwiajgcych ocene korzysci i ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
tych lekéw w leczeniu COVID-19.



Pacjenci, ktérym przepisano chlorochine lub hydroksychlorochine w zatwierdzonych wskazaniach
(malaria i niektére choroby autoimmunologiczne, takie jak reumatoidalne zapalenie stawdw i
toczen), powinni kontynuowacd przyjmowanie lekéw zgodnie z zaleceniami lekarza. Pacjenci, ktérzy
maja pytania dotyczace leczenia, powinni skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

EMA i whasciwe organy krajowe $cisle monitorujg leki stosowane w leczeniu COVID-19 i beda nadal
komunikowac sie i podejmowaé dziatania w miare pojawiania sie nowych informacji. Ponadto EMA
kontynuuje wspdtprace i wymiane informacji z WHO i miedzynarodowymi organami regulacyjnymi.

Pacjentom i pracownikom ochrony zdrowia przypomina sie, aby zgtaszali wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane swoim krajowym organom regulacyjnym.

Powyzszy komunikat EMA dotyczacy zdrowia publicznego zostat wydany przez grupe zadaniowa ds.
Pandemii EMA COVID-19 (COVID-ETF).



