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Sanofi: Informatii importante cu privire
la Plaguenil® si COVID-19

BUCURESTI, 27 martie 2020 - Exista o acoperire mediatica in crestere cu privire la utilizarea
hidroxiclorochinei off-label (in afara indicatiilor aprobate prin Autorizatia de punere pe piata) pentru
tratarea afectiunii COVID-19, pe baza rezultatelor preliminare ale unor studii independente
desfasurate in diferite tari. Situatia ridica multe intrebari din partea diferitelor parti interesate.

Prioritara este siguranta pacientului

Pana in prezent, nu exista dovezi clinice suficiente pentru a trage concluzii cu privire la
eficacitatea sau siguranta clinica a hidroxiclorochinei (sau clorochinei) in tratarea afectiunii
COVID-19. Rezultatele preliminare ale diverselor studii independente necesita analize
suplimentare si studii clinice mai robuste si mai ample pentru a evalua raportul
beneficiu/risc al medicamentului Plaquenil® in tratamentul COVID-19.

Astazi, in Romania, Plaquenil® 200 mg (sulfat de hidroxiclorochina) este autorizat pentru utilizare

in urmatoarele indicatii:

Adulti:

Afectiuni reumatismale si dermatologice:

- poliartrita reumatoida;

- lupus eritematos sistemic;

- lupus eritematos discoid;

- afectiuni dermatologice produse sau agravate de lumina solara.

Malarie:

- tratamentul atacurilor acute si profilaxia malariei produsa de Plasmodium vivax, Plasmodium
ovale si Plasmodium malariae si de tulpini sensibile de Plasmodium falciparum.

- tratamentul radical al malariei produsa de tulpini sensibile de Plasmodium falciparum.

Copii si adolescenti
- tratamentul artritei juvenile idiopatice (in asociere cu alte terapii)

- tratamentul lupusului eritematos sistemic si lupusului eritematos discoid.

Malarie:

- tratamentul atacurilor acute si profilaxia malariei produsa de Plasmodium vivax, Plasmodium
ovale si Plasmodium malariae si de tulpini sensibile de Plasmodium falciparum.

- tratamentul radical al malariei produsa de tulpini sensibile de Plasmodium falciparum

Orice utilizare a acestui medicament in tratarea afectiunii COVID-19 este considerata o
utilizare “off-label” (in absenta unei autorizatii de punere pe piata pentru indicatia
tratamentul afectiunii COVID-19).
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Asigurarea continuitatii furnizarii medicamentului

Una dintre principalele noastre prioritdti este sa asiguram continuitatea livrarilor de Plaquenil®
pentru utilizare conform indicatiilor actuale, aprobate.

Sanofi colaboreaza cu autoritatile sanitare nationale si cu experti stiintifici din diferite tari afectate
de pandemie, pentru a investiga raportul beneficiu/risc al medicamentului Plaquenil® in tratamentul
afectiunii COVID-19. La solicitarea guvernelor si/ sau a autoritatilor nationale din domeniul sanatatii,
Sanofi poate furniza sau dona acest medicament. Sanofi are capacitatea de fabricatie necesara
pentru a creste productia, mentinand in acelasi timp niveluri adecvate de aprovizionare pentru
utilizarea n indicatiile actuale, autorizate, ale medicamentului Plaquenil®.

Pentru informatii medicale sau intrebari:

Va rugam sa contactati serviciul call center 24/7, al filialei Sanofi din Romania, telefon
(+40) 021.317.31.36 sau departamentul Medical, la adresa de e-mail: ro.medical_info@sanofi.com,
pentru informatii medicale.

Pentru informatii sau intrebari referitoare la farmacovigilenta:

Va rugam sa contactati serviciul call center 24/7, al filialei Sanofi din Romania, telefon
(+40) 021.317.31.36 sau departamentul de farmacovigilenta: pv.ro@sanofi.com, pentru a raporta
un eveniment advers sau o situatie speciala.

ATENTIONARE IMPORTANTA DE SIGURANTA REFERITOARE LA PLAQUENIL®

Principalele reactii adverse ale hidroxiclorochinei sunt descrise in Rezumatul Caracteristicilor
Produsului si in Prospectul medicamentului. La doza zilnica recomandata pentru indicatiile
aprobate, cuprinsa intre 200 mg si 400 mg (fara a depasi 600 mg la Tnceperea tratamentului),
zilnic, la adulti, pentru tratamentul cronic in indicatiile autoimune sau pe baza greutatii corporale
(si fara a depasi 1550 mg baza, la adulti), in tratamentul acut al malariei, cele mai grave reactii
adverse ale hidroxiclorochinei sunt tulburarile oculare, in urma utilizarii pe termen lung, inclusiv
retinopatia, cu modificari in pigmentare si defecte de cdmp vizual si hipoglicemia severa, inclusiv
pierderea cunostintei (la pacientii tratati cu si far& medicamente antidiabetice). Efectele
cardiotoxice sunt complicatii rare, dar grave ale hidroxiclorochinei, care includ tulburari acute de
conducere intra-cardiaca (prelungirea intervalului QT, aritmie ventriculard). Au fost descrise si
tulburari neurologice, hepatice, afectiuni severe ale pielii, reactii alergice.

Hidroxiclorochina trebuie utilizata cu precautie la pacientii carora li se administreaza
medicamente cunoscute pentru efectul de prelungire a intervalului QT, cum sunt unele
antiinfectioase, de exemplu macrolide, inclusiv azitromicina, din cauza riscului crescut de aritmie
ventriculara.

Riscul si severitatea reactiilor adverse pot creste la doze mai mari de hidroxiclorochina.
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Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa consulte Rezumatul Caracteristicilor Produsului in
vigoare, pentru cele mai actualizate informatii privind siguranta. Pacientii care utilizeaza
medicamente care contin hidroxiclorochind trebuie sa urmeze, ca in cazul oricarui alt
medicament, instructiunile furnizate in Prospectul cu informatii pentru pacient.

Pacientii nu trebuie sa utilizeze Plaquenil® fara a avea o prescriptie medicala sau fara
recomandarea medicului. Pacientii trebuie sa consultate intotdeauna medicul.

Sanofi a solicitat autoritatilor competente din domeniul sanatatii sa comunice o pozitie clara cu
privire la lipsa actuald a datelor clinice solide pentru utilizarea medicamentului Plaguenil® Tn
tratamentul afectiunii COVID-19, subliniind ca o astfel de utilizare va fi in afara indicatiilor
stiintifice autorizate (,off-label”), si solicita sa fie comunicate reactiile adverse grave cunoscute,
asociate cu utilizarea Plaquenil® 200 mg (sulfat de hidroxiclorochind) si anume, contraindicatiile
la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la 4-aminochinoline; cu maculopatie preexistenta; cu
varsta sub 6 ani (comprimatele de 200 mg nu sunt adaptate pentru o greutate <35 kg) si riscul
de toxicitate la nivelul retinei, hipoglicemie si toxicitate cardiaca, raportate la pacientii tratati cu
hidroxiclorochina, precum si riscul cunoscut de interactiuni.

Sanofi solicita, de asemenea, ca toata cazurile de utilizare off-label sa fie comunicate
departamentului de farmacovigilenta al filialei Sanofi din Roménia - pv.ro@sanofi.com
sau catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, indiferent daca pacientii
prezinta sau nu reactii adverse.



mailto:pv.ro@sanofi.com

