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Tiskova zprava, Praha, 21. dubna 2020

Sanofi v Ceské republice zahajuje klinickou studii
s hydroxychlorochinem na lécbu COVID-19

PRAHA - 21. dubna 2020 - Spole¢nost Sanofi zafadila Ceskou republiku mezi pét evropskych zemi, ve kterych
zahajuje vlastni klinickou studii hodnotici ucinnost a bezpecnost léCivého pripravku s obsahem ucinné latky
hydroxychlorochin na Ié¢bu onemocnéni COVID-19.

Klinické hodnoceni lé¢ivého pfipravku s obsahem ucinné latky hydroxychlorochin spole¢nosti Sanofi je prvnim
schvalenym hodnocenim pro diagnézu COVID-19 v ramci Ceské republiky. Bude probihat ve &tyfech
nemocnicnich pracovistich v Praze (Nemocnice na Bulovce, Thomayerova nemocnice, Fakultni nemocnice
Kralovské Vinohrady a VSeobecna fakultni nemocnice v Praze) a v dalSich dvou pracovistich na Moravé
(Fakultni nemocnice Ostrava a Nemocnice Prostéjov).

Sanofi planuje zaradit celosvétové do tohoto klinického hodnoceni pfiblizné 300 pacientd a z toho v Ceské
republice by to mélo byt nékolik desitek pacient(l. Cilem studie je vyhodnotit bezpecnostni profil a u¢innost
léCivého pFipravku s obsahem hydroxychlorochinu u dospélych pacient(, ktefi vyzaduji hospitalizaci s lehkym
az stredné tézkym pribéhem onemocnéni COVID-19. ,Jednd se o otevienou randomizovanou studii
srovnavajici hydroxychlorochin s kontrolnim lIé¢ebnym ramenem tzv. standardni IéCby”, fika Martin Rek, feditel
oddéleni klinickych hodnoceni Sanofi CR a Stfedni Evropa a dodéva: , Pfedpokldddme, Ze klinické hodnoceni
v Ceské republice pobézi nékolik mdlo tydnii a jeho vysledky mizeme ocekdvat ve druhé poloviné roku 2020“.
Dalsi kroky pak budou zavislé na konkrétnich poznatcich a vysledcich provedené studie. K tomu muze patfit i
pfipadnd Uprava rozsahu schvdlenych indikaci hodnoceného I|éCivého pfipravku s obsahem
hydroxychlorochinu. V soucasnosti se totiz jakékoli pouziti IéCivého pripravku s obsahem hydroxychlorochinu
v |é¢bé COVID-19 povaZuje za tzv. off-label pouziti (tj. bez schvaleni pro indikaci COVID-19). Upozoriiujeme
také Sirokou verejnost a komunitu odbornych pracovnik(li ve zdravotnictvi, Ze je znamo, Ze spojeni
hydroxychlorochinu a nékterych antibiotik zvysSuje riziko poruch srde¢niho rytmu, které by mohly vést k
srdecni zastavé. Takové lécebné kombinace nejsou v tomto klinickém hodnoceni povoleny.

Co je hydroxychlorochin

Sanofi aktivné vyrdbi a dodava na trh po celém svété |écivé pripravky s obsahem hydroxychlorochinu pod
rdznymi obchodnimi nazvy. Hydroxychlorochin je analog chlorochinu. Je indikovan predevsim u nékterych
chronickych revmatologickych a dermatologickych onemocnéni. V nékterych zemich je rovnéz indikovan pro
I[é¢bu malarie. Hydroxychlorochin je na trhu od roku 1955. Uznani jeho pfinosu u chronickych onemocnéni se
datuje do 80. let 20. stoleti. Lééebné ucinky lze shrnout jako protizanétlivé/imunomodulaéni, antiinfekéni,
antitrombotické a metabolické.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u pacientd vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, maji to sdélit svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné maji pacienti postupovat i v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucink(, které nejsou uvedeny v pribalové
informaci. NeZadouci Ucéinky je moZné hlasit také pfimo prostfednictvim ndrodniho systému hlaseni
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nezadoucich ucink(. Podrobnosti o hlaseni jsou k nalezeni na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-
sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu [éciv, oddéleni
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.
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O spolecnosti Sanofi

Spolecnost Sanofi se vénuje podpore lidi v jejich zdravotnich vyzvach. Jsme globalni biofarmaceuticka spolecnost zamérenda na lidské zdravi.
Chranime proti nemocem ockovacimi latkami, poskytujeme inovativni 1é¢bu, abychom bojovali proti bolesti a utrpeni. Pomahame pacientlm, ktefi
trpi vzacnymi nemocemi, a podporujeme miliony lidi s dlouhodobymi chronickymi chorobami. S vice nez 100 000 zaméstnanci ve 100 zemich
Sanofi transformuje védecké inovace na feSeni zdravotni péce po celém svété. Sanofi, Empowering Life

KONTAKT:

Libor Kytyr

Reditel komunikace a tiskovy mluvéi Sanofi Group CZ & SK
Libor.Kytyr@sanofi.com

+420724 825 111

SACS.SA.20.04.0238


tel:+420%20724%20825%20111

