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Si informa che 1’ Agenzia Europea per i medicinali (EMA), in un comunicato
del 29 maggio u.s. (cfr. all. 1), ha ribadito i rischi dell’uso di clorochina e
idrossiclorochina, raccomandando gli operatori sanitari di monitorare attentamente i
pazienti affetti da COVID-19 che ricevono clorochina o idrossiclorochina, a causa
degli effetti indesiderati gravi che possono derivare dal trattamento con questi
medicinali. Infatti, oltre agli effetti sul cuore, questi medicinali possono provocare
disturbi neuropsichiatrici, tra cui agitazione, insonnia, confusione, psicosi e
ideazione suicidaria. In aggiunta, hanno effetti noti a carico del fegato, provocano
danni neuronali che possono portare ad attacchi epilettici e diminuiscono i livelli di
zucchero nel sangue.

Pertanto, ’EMA ha chiarito che, mentre sono in corso ulteriori analisi dei
dati disponibili, clorochina e idrossiclorochina devono essere utilizzate
esclusivamente nell’ambito delle sperimentazioni cliniche per il trattamento o la
profilassi del COVID-19, o dei programmi nazionali di utilizzo in emergenza nei
pazienti ricoverati, sotto stretto controllo.

In proposito, si rammenta che I’AIFA ha sospeso 1’autorizzazione all’utilizzo
di idrossiclorochina e clorochina per il trattamento dell’infezione da SARS-CoV-2,
al di fuori degli studi clinici, sia in ambito ospedaliero che in ambito domiciliare.

In ogni caso, I’EMA ha segnalato che, sulla base delle evidenze attualmente
disponibili, non sussistono elementi concreti che possano modificare la valutazione
del rapporto rischio/beneficio per le indicazioni gia autorizzate per idrossiclorochina
e clorochina (incluse artrite reumatoide in fase attiva e cronica, e lupus eritematoso
discoide e disseminato). | pazienti con patologie reumatiche in trattamento possono,
pertanto, proseguire la terapia secondo le indicazioni del medico curante e se
necessitano di chiarimenti sul trattamento devono rivolgersi al medico o al
farmacista.

Cordiali saluti.

Roma, 3 giugno 2020
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