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Oggetto: EMERGENZA COVID-19: AIFA sospende Dautorizzazione all’utilizzo di
idrossiclorochina al di fuori degli studi clinici

In data 26/05/2020, AIFA ha disposto la sospensione dell’autorizzazione all’utilizzo di
idrossiclorochina per il trattamento dell’infezione da'SARS-CoV-2 al di fuori degli studi clinici, sia
in ambito ospedaliero che domiciliare, alla luce delle recenti evidenze scientifiche che indicano un
aumentato rischio di reazioni avverse a fronte di benefici scarsi o assenti. L’utilizzo di tale farmaco
in off-label nei pazienti con COVID-19 viene, pertanto, escluso dalla rimborsabilita a carico del
SSN.

Sara, pertanto, aggiornata tempestivamente la scheda relativa all’utilizzo di idrossiclorochina nella
terapia dei pazienti adulti con COVID-19.

Inoltre, considerato che I’evidenza basata sui “real world data” raccolti durante la pandemia,
potrebbe essere un valido strumento di integrazione dei risultati di studi clinici randomizzati e di
orientamento dei processi decisionali, EMA ribadisce la necessita di studi osservazionali ben
progettati ¢ basati sulla collaborazione tra gruppi di ricerca al fine di garantire un’ampia numerosita
campionaria.
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Per ulteriori approfondimenti, si invitano le SSLL in indirizzo a consultare la sezione dedicata alle note divulgative presente sul sito del Centro,

Regionale di farmacovigilanza http://www.farmacovigilanza.unina2.it



