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Amerikos Maisto ir vaisty administracija (FDA) iSdaveé leidimg skirti Chlorkving ir Hidrochlorkving
pacienty, serganciy COVID-19 gydymui

Siuo metu visame pasaulyje sutelktos mokslininky ir klinicisty pajégos efektyviy vaisty ir vakciny
pries COVID-19 paieskai. Europos vaisty agentiros (EMA) ir Amerikos Maisto ir vaisty administracijos
(FDA) pagrindinis prioritetas yra padéti vaisty kompanijoms, mokslininkams ir klinicistams kuo
greiciau atlikti klinikinius tyrimus ir patvirtinti veiksmingg ir saugy gydyma bei vakcinas nuo COVID-
19, siekiant iSgelbéti gyvybes pandemijos metu. Pastaraisiais ménesiais abi agentliros intensyviai
bendradarbiauja su vaisty karéjais, klinikiniy tyrimy leidimai iSduodami supaprastintu, pagreitintu
keliu.

2020-03-28 FDA isdavé leidimg naudoti Chlorkving ir Hidrochlorkving pacienty, serganciy COVID-19
gydymui. Priimdami sprendimg pareiginai rémési jau atlikty iki-klinikiniy ir klinikiniy tyrimy
duomenimis. FDA nurodé, kad Chlorokvino fosfatas ir Hidroksichlorkvino sulfatas gali bati skiriamas
tik gydytojo sprendimu. Abu vaistai gali blti naudojami tik suaugusiems ir paaugliams, kurie sveria
50 kg ar daugiau ir yra hospitalizuoti dél COVID-19, ir jeigu néra galimybés jtraukti pacientus j
klinikinj tyrima."

2020-04-01 EMA paskelbé, kad prieSmaliariniai vaistai Chlorokvino fosfatas (Chlorquine) ir
Hidroksichlorkvino sulfatas (Hydrochlorquine) gali biti naudojami tik maliarijos ir autoimuniniy ligy
gydymui, o COVID-19 sergantiems pacientams gali bati skiriami tik klinikiniy tyrimy metu arba pagal
nacionalines skubios pagalbos programas. Siuo sprendimu siekiama uztikrinti pacienty, kuriems
reikalingi vaistai pagal jau patvirtintas indikacijas, tiekimg, o taip pat, kad tyréjai galéty atlikti
tinkamus klinikinius tyrimus su potencialiai veiksmingais vaistais pries COVID-19.

EMA, remdamasi isankstiniais klinikiniy tyrimy duomenimis, teigia, kad joks vaistas dar nejrodé
veiksmingumo gydant COVID-19.

COVID-19 tyrimai. Daugiausiai klinikiniy tyrimy, siekiant jvertinti jy sauguma ir veiksminguma
atliekama su Siais vaistais:

e Remdesiviras (dar klinikiniy tyrimy stadijoje, nepatvirtintas ligy gydymui)

e Lopinaviras / ritonaviras ($iuo metu naudojamas ZIV gydymui)

e Chlorokvinas ir hidroksichlorokvinas (Siuo metu leidZziama gydyti maliarijg ir tam tikras
autoimunines ligas, tokias kaip reumatoidinis artritas)

e Sisteminiai interferonai, ypac interferonas beta (Siuo metu leidZziama gydyti tokias ligas kaip
iSsétiné sklerozé)

e Monokloniniai antikilnai, veikiantys imuninés sistemos komponentus (imunoterapija)

e Pasveikusiyjy kraujo plazma (vaistai, kuriy pagrindas - nuo COVID-19 pasveikusiy Zmoniy
kraujo plazma) ?

! https://www.fda.gov/media/136534/download

? https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-
19#twhat's-new-section

® https://clinicaltrials.gov/ct2/results/details?cond=COVID&term=&cntry=&state=&city=&dist=&Search=Search
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