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NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA
Chile, 24 de marzo de 2020

vt SOBRE EL USO DE HIDROXICLOROQUINA,

Ministerio de Salud

CLOROQUINA Y AZITROMICINA EN LA
ENFERMEDAD CAUSADA POR EL VIRUS
SARS-CoV-2: COVID-19
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Gobierno de Chile

Resumen: Algunas investigaciones han mostrado resultados que indican
que la terapia con hidroxicloroquina, cloroquina y azitromicina podria ser
una alternativa para el tratamiento de la neumonia causada por el nuevo

coronavirus. Sin embargo, la evidencia obtenida hasta el momento no es
suficiente para respaldar el beneficio y seguridad de estos farmacos en
esta indicacion. EL ISP hace un [lamado a los profesionales de la salud y a
la poblacion, a no utilizar estos medicamentos fuera de las indicaciones
que tienen actualmente autorizadas, de modo de resguardar la seguridad
de los pacientes y no causar desabastecimiento para quienes los
requieren de manera cronica.

_ Hidroxicloroquina y Cloroquina, son medicamentos antiparasitarios que inicialmente fueron utilizados para
"1 el tratamiento de la malaria, pero que, posteriormente, debido a su actividad sobre el sistema inmune, han
demostrado utilidad en diferentes enfermedades reumaticas, cuyo origen es autoinmune. En Chile, ambos
medicamentos estan registrados por el Instituto de Salud Pablica (ISP), y sus indicaciones aprobadas son las

- -
4 siguientes:’

]’ Cloroquina: Hidroxicloroquina:

P Profilaxis y tratamiento de la malaria. Lupus eritematoso (discoide cronico y sistémico).
Tratamiento de la amebiasis extraintestinal | Artritis reumatoidea.

(asociado con un efectivo amebicida intestinal). Artritis juvenil cronica.

Condiciones dermatoldgicas causadas o agravadas
por la luz solar.

i Amebiasis extraintestinal.

Araiz de la pandemia de COVID-19, algunas investigaciones han indicado que estos medicamentos podrian
il ayudar en el tratamiento de esta enfermedad. A pesar de algunos resultados, no hay evidencia concluyente
sobre el beneficio de estos farmacos en el tratamiento del nuevo coronavirus. Asimismo, se han divulgado

- datos sobre una posible eficacia, en conjunto con hidroxicloroquina, de azitromicina, antibidtico
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~ ampliamente utilizado en el tratamiento de infecciones del tracto respiratorio bajo y superior, tracto
urinario, piel y tejidos blandos, por el efecto modulador del sistema inmune que se les ha descrito a algunos
macrélidos, grupo al que pertenece?. Sin embargo, nada de esto es concluyente ain.

' Para hidroxicloroquina y cloroquina, no hay ensayos clinicos publicados en el contexto de su uso contra

COVID-19, aunque existen algunos en marcha; esto Gltimo no parece ser valido para azitromicina.2 Los datos

, ; de estudios in vitro revelan que cloroquina parece ser efectiva para limitar la replicacién del SARS-CoV-2,
I agente causante de COVID-19, lo que justificaria la ejecucion de ensayos clinicos con el objetivo de recabar
“informacién de su eficacia clinica en pacientes.”® Sin embargo, la evidencia hoy existente esta lejos de
- permitir recomendarlo para el tratamiento en los pacientes que han sido diagnosticados con COVID-19. Los
estudios a los que se ha aludido para justificar su uso entregan evidencia de muy baja jerarquia, y ninguno
i ha reportado los resultados que han obtenido, ni han aportado datos que permitan avanzar en otras
|

investigaciones,”*® por lo que no corresponde indicar aun este tipo de terapias, mientras no exista la

| suficiente evidencia.

i En esta linea, P. Gutreta et al. condujeron un ensayo clinico con hidroxicloroquina en una poblacién francesa
:portadora de COVID-19, que incluyd 26 pacientes de 10 hasta 60 afios. Este contempld la adicion de
i azitromicina, segln criterio médico, al tratamiento con hidroxicloroquina. La terapia fue aplicada a seis
J pacientes, en los cuales se observd la negativizacion de los hisopados a partir del quinto dia de instaurado
el tratamiento."’ Parece ser que este estudio en particular, sumado a los otros aludidos previamente, se han

! gconstituido en un importante fundamento para la toma de decisiones de algunos profesionales, lo cual,

desde el punto de vista de la practica clinica, sobre todo independiente, es insuficiente.

|

l Es importante considerar que, si bien, el uso fuera de indicacion no es una conducta prohibida, la sola
i

1 evidencia nunca es suficiente para tomar decisiones. Siempre hay que tomar en cuenta el balance entre
_; beneficios y riesgos, la carga asociada, y los costos que conlleva una decision, tomando en cuenta la
|

' singularidad de los valores y preferencias de cada persona y cada contexto.’? En este sentido, es importante
considerar que cloroquina, hidroxicloroquina y azitromicina pueden generar reacciones adversas serias
Ea nivel cardiaco, en particular arritmias potencialmente mortales, tales como Torsades de Pointes,
; prolongacion del intervalo QT, fibrilacion ventricular, taquicardia ventricular, entre otras. Por otro lado,

itambién pueden provocar reacciones adversas serias a nivel sanguineo, tales como agranulocitosis

' (disminucion en el recuento de globulos blancos), anemia aplasica o hemolitica (disminucion del recuento

|
|
|
1
|

- | de globulos rojos) y trombocitopenia (disminucion del recuento de plaquetas). Adicionalmente, es
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importante tener precaucion de utilizar estos medicamentos en pacientes diabéticos, ya que pueden
producir hipoglicemia (disminucion de la glucosa en la sangre), dificultandose su control.® Asi también, la
utilizacién de hidroxicloroquina en conjunto con azitromicina no es recomendada desde el punto de vista
de suinteraccion farmacologica, ya que puede resultar en un incremento en el riesgo de la prolongacion del

intervalo QT del electrocardiograma, lo cual se traduce en arritmias severas.’

Otros efectos adversos serios que han sido asociados a la terapia con hidroxicloroquina y cloroquina son
afecciones oculares y pérdida de audicion. Azitromicina, aunque es mas utilizada en el ambito ambulatorio,
puede causar reacciones de tipo inmunoldgicas, entre las que se incluyen el Sindrome de Stevens Johnson

y la Necrélisis epidérmica téxica, ambas con un alto porcentaje de mortalidad.’®

Frente a la evidencia disponible, el Instituto de Salud Puablica ha decidido entregar las siguientes

recomendaciones:;

A MEDICOS Y OTROS PROFESIONALES PRESCRIPTORES:

- Hidroxicloroquina, cloroquina y azitromicina no han demostrado eficacia y seguridad para el tratamiento
de COVID-19.

- Los profesionales de la salud deben conocer las indicaciones autorizadas por el ISP para los
medicamentos, las cuales puede consultar en el siguiente enlace: http://registrosanitario.ispch.gob.cl/.

- El uso de estos medicamentos fuera de estas indicaciones es responsabilidad de los propios
profesionales que los prescriben.

- Los profesionales autorizados a prescribir deben hacerlo en el ambito de su ejercicio profesional. En este
sentido, cloroquina e hidroxicloroquina son medicamentos cuya prescripcion debe realizarla un médico
cirujano, no siendo aceptable que sea realizada por cirujano dentista o matronas/matrones.

- Lacondicion de venta para cloroquina e hidroxicloroquina, pasara a ser bajo receta retenida, lo cual sera

oficializado en los proximos dias.

A QUIMICOS FARMACEUTICOS:

- Serecuerda a los profesionales Quimicos Farmacéuticos que, de acuerdo con lo establecido en el Codigo
Sanitario, les corresponde realizar o supervisar la dispensacion adecuada de los productos
farmaceéuticos, conforme a los términos dispuestos en la receta, informar personalmente y propender a

su uso racional, absolviendo las consultas que le formulen los usuarios. Asi también, velar por el
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cumplimiento de los requisitos que debe cumplir la receta, establecidos en el Decreto Supremo N°466
de 1984.

Clorogquina e hidroxicloroquina son medicamentos deben ser manejados criteriosamente, especialmente
para resguardar el stock para los pacientes que toman de forma cronica hidroxicloroquina o cloroquina,
en alguna de las indicaciones que tiene autorizadas.

Cloroquina e hidroxicloroquina pasaran proximamente a condicion de venta bajo receta médica

retenida.

A PACIENTES Y POBLACION EN GENERAL:

Hidroxicloroquina, cloroquina y azitromicina adn no han demostrado eficacia y seguridad para el
tratamiento de COVID-18.

La autoridad sanitaria esta consciente de la necesidad de asegurar la disponibilidad de cloroquina e
hidroxicloroquina para los pacientes que requieren estos medicamentos para sus patologias cronicas
para cuyo uso estos medicamentos estan autorizados, y esta adoptando las medidas correspondientes.
Como parte de esta estrategia, cloroquina e hidroxicloroquina pasaran proximamente a condicion de
venta bajo receta retenida, lo cual quiere decir que su médico debe elaborar una receta que cumpla con
ciertos requisitos que es obligacion del profesional conocer, y que al concurrir usted a la farmacia a
despachar su receta, ésta debera quedar en poder del establecimiento.

Si tiene dudas sobre sus medicamentos, sobre sus patologias cronicas, o sobre la enfermedad de COVID-
19, puede despejarlas consultando con un profesional de la salud o visitando los sitios de informacion

oficial que el ministerio de Salud ha dispuesto para ello.
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