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Si informa che, nell” ambito dell’emergenza COVID-19, in data 1 aprile u.s.,
I’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha pubblicato sul proprio sito le schede
informative aggiornate relative ai farmaci utilizzati per COVID-19 e alle rispettive
modalita di prescrizione.

L’AIFA ha ribadito quanto sia necessario effettuare delle sperimentazioni
cliniche poiché la mancanza di dati di efficacia richiede un protocollo di studio
definito al fine di garantire la sicurezza dei pazienti e I’eticita della prescrizione.

Per tale ragione, sono state predisposte dalla Commissione Tecnico
Scientifica (CTS) dell’Agenzia le schede informative relative ai farmaci
Darunavir/cobicistat (all.1), Idrossiclorochina (all.2) e Lopinavir/ritonavir (all.3),
tutti utilizzati nella terapia dei pazienti COVID 19 al di fuori delle indicazioni
ufficialmente registrate (off-label) per i quali I’AIFA ha adottato, con procedura
urgente provvedimenti, atti a non ostacolare 1’accesso poiché gia presenti in
protocolli nazionali e internazionali.

In particolare, si ritiene opportuno precisare di non raccomandare
I’associazione di idrossiclorochina e lopinavir/ritonavir o darunavir/cobicistat
poiché, a fronte di evidenze ancora incerte di un miglioramento dell’efficacia a
seguito della combinazione, indicano un rischio di potenziamento degli effetti tossici
quando tali farmaci sono somministrati insieme.

Le suddette schede, elaborate tenuto conto delle piu recenti evidenze
disponibili al momento, rendono espliciti gli indirizzi terapeutici e riportano le prove
di efficacia e sicurezza oggi disponibili, le interazioni e le modalita d’uso
raccomandabili nei pazienti.

Per ogni ulteriore informazione € possibile consultare il sito al seguente link:
https://www.aifa.gov.it/web/quest/-/schede-informative-sui-farmaci-utilizzati-per-
emergenza-covid-19-e-relative-modalita-di-prescrizione

Cordiali saluti.

Roma, 3 aprile 2020
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