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OGGETTO: Comunicazione AIFA sull’utilizzo di Clorochina e Idrossiclorochina

nella terapia dei pazienti affetti da COVID-19

Si trasmette la Comunicazione AIFA del 31/03/2019 con cui I’Agenzia italiana richiama

I'attenzione degli operatori sanitari sull’'uso appropriato di clorochina e idrossiclorochina

neII|mp|ego per la terap|a dei pa2|ent| affetti da COVID-19, in seqwto ai_casi di
c

osservati durante I'utilizzo nella terapia dei pazienti affetti da COVID-19 a I|veIIo
mondiale.

In tale documento vengono discusse le principali controindicazioni, precauzioni d‘impiego
ed interazioni farmacologiche relativamente alle due molecole.

Attualmente non vi sono specialita medicinali a base di clorochina disponibili sul mercato
italiano, mentre l'idrossiclorochina viene commercializzata con il nome Plaquenil®, farmaco
di Classe A, registrato per il trattamento dell’artrite reumatoide e del lupus eritematoso
sitemico.

Negli studi di laboratorio entrambe le molecole hanno dimostrato un’attivita contro i
coronavirus (incluso SARS-CoV-2) ed osservazioni cliniche preliminari suggeriscono un
potenziale beneficio nel trattamento dei pazienti affetti da COVID-19, tuttavia sono
necessari studi clinici per raccogliere prove definitive sulla reale efficacia di questi
trattamenti.

In Italia, il loro utilizzo per il trattamento dei pazienti affetti da infezione da SARS-CoV2 &
stato autorizzato a totale carico del Servizio Sanitario Nazionale con Determinazione Aifa

del 17 marzo 2020. L'utilizzo approvato €& da intendersi unicamente per il
trattamento e non per la profilassi di COVID-19.

Si_sottolinea che tale modalita di utilizzo risulta off label e che pertanto, salvo
nuove disposizioni, tali medicinali possono essere erogati a carico SSN
esclusivamente da parte delle farmacie ospedaliere, su prescrizione del medico
specialista, previa acquisizione del consenso informato.
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Con l'occasione si inoltra il Comunicato EMA “Aggiornamento sui trattamenti e i vaccini in
fase di sviluppo contro il COVID-19” emesso in data 31/03/2020, con cui I’Agenzia
Europea informa che al momento, sulla base dei dati preliminari presentati

nessun farmaco ha ancora dimostrato la sua efficacia nel trattamento del COVID-
19.

Si rimanda al sito istituzionale https://www.aifa.gov.it/emergenza-covid-19 in cui

AIFA raccoglie tutte le informazioni piu rilevanti e aggiornate sull'emergenza sanitaria in
Corso.

A disposizione per ulteriori chiarimenti si porgono cordiali saluti.

DOTT. MARIO SANO’
DIRETTORE S.C. FARMACIA OSPEDALIERA
RESPONSABILE AD INTERIM
S.S. SERV. FARMACEUTICO TERRITORIALE
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