Europejska Agencja ds. Lekdéw doradza na temat
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych stosowanych
w zakazeniach COVID-19

Europejska Agencja ds. Lekdw (EMA) jest Swiadoma naptywajacych sygnatdéw, zwtaszcza z medidw
spotecznosciowych, dotyczacych pytan czy niesteroidowe leki przeciwzapalne takie jak ibuprofen
mogtyby pogorszy¢ przebieg choroby wywotanej przez koronawirusa (COVID-19).

W chwili obecnej brak jest naukowych dowoddéw potwierdzajacych zwigzek pomiedzy ibuprofenem a
pogorszeniem przebiegu choroby COVID-19. EMA na biezaco monitoruje sytuacje, a kazda nowa
dostepna informacja bedzie wnikliwie analizowana pod kontem trwajacej pandemii.

W maju 2019 roku Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii Europejskiej Agencji ds. Lekéw (PRAC) rozpoczat przeglad danych niesteroidowych
lekdw przeciwzapalnych ibuprofenu i ketoprofenu w zwigzku z badaniem przeprowadzonym przez
Francuskg Narodowg Agencje ds. Bezpieczenstwa Lekdow i Produktéw Zdrowotnych (ANSM), ktére
sugerowato, ze zakazenie wirusem ospy wietrznej oraz niektérymi zakazeniami bakteryjnymi moze
by¢ nasilone przez dziatanie przeciwzapalnych lekéw ibuprofen i ketoprofen. Druki informacyjne
wielu lekédw zawierajacych niesteroidowe leki przeciwzapalne zawierajg juz ostrzezenia, ze ich
dziatanie przeciwzapalne moze maskowac objawy zakazenia. PRAC dokonuje przegladu wszelkich
dostepnych danych, aby sprawdzi¢ czy wymagane sg dodatkowe s$rodki.

W momencie rozpoczecia leczenia goraczki lub bdlu u chorych z COVID-19, pacjenci i personel
medyczny powinni rozwazy¢ wszystkie dostepne opcje leczenia, wtaczajac w to paracetamol oraz
niesteroidowe leki przeciwzapalne. Uzycie kazdego produktu leczniczego niesie ze sobg korzysci i
ryzyka, ktére sg odzwierciedlone w zatwierdzonych drukach informacyjnych, i ktére powinny by¢
wziete pod uwage razem z krajowymi wytycznymi dotyczacymi leczenia, ktérych wiekszos¢ zaleca
paracetamol jako lek pierwszego wyboru w leczeniu goraczki i bolu.

Pacjenci oraz personel medyczny nadal powinni stosowac niesteroidowe leki przeciwzapalne (takie
jak ibuprofen) zgodnie z zatwierdzonymi drukami informacyjnymi oraz wedtug krajowych
wytycznych dotyczacych leczenia. W obecnej sytuacji zalecane jest aby leki te stosowaé w
najmniejszej skutecznej dawce przez mozliwie najkrotszy okres.

Pacjenci, w razie pytan, powinni zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty. W chwili obecnej na
podstawie dostepnych informacji nie ma powodu, aby pacjenci przyjmujacy ibuprofen przerywali
leczenie. Jest to szczegdlnie wazne u pacjentéw przyjmujacych ibuprofen lub inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne z powodu choréb przewlektych.

W nawigzaniu do trwajacego przegladu bezpieczenstwa dotyczacego ibuprofenu i ketoprofenu, EMA
podkresla potrzebe przeprowadzenia badan epidemiologicznych w czasie umozliwiajgcym
dostarczenie odpowiednich dowodow dotyczacych ewentualnego wptywu niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych na chorobe COVID-19. EMA kontaktuje sie ze swoimi interesariuszami i jest
gotowa aktywnie wspierac¢ takie badania, ktore mogg by¢ przydatne w opracowywaniu wszelkich
zalecen dotyczacych leczenia w przysztosci.

EMA dostarczy wszelkie dalsze informacje po zakonczeniu przegladu PRAC.
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Informacje dot. lekow

Wiekszos$¢ lekdéw zawierajacych ibuprofen jest dopuszczona do obrotu na terenie UE na szczeblu
krajowym jako produkty lecznicze przeciwbdlowe a w niektérych krajach réwniez jako produkty
lecznicze przeciwgoraczkowe. Sg szeroko dostepne bez recepty i na recepte. Doustny ibuprofen w
dawkach 100 mg, 200 mg lub 400 mg i roztwory doustne (bez recepty lub na recepte) stosuje sig,
w zaleznosci od postaci, u dorostych, dzieci i niemowlat w wieku od trzech miesiecy, krétkotrwate
leczenie goraczki i / lub bdlu, takiego jak bdle gtowy, grypa, bol zebdw i bolesne miesigczkowanie.
Ibuprofen jest rdwniez stosowany w leczeniu zapalenia stawdw i stanow reumatycznych.
Ketoprofen jest podobnym lekiem, najczesciej przepisywanym do stosowania w réznych stanach
bdlowych i zapalnych, chociaz w niektdérych panstwach cztonkowskich jest dostepny takze bez
recepty.

Ibuprofen zostat rowniez dopuszczony do obrotu w procedurze centralnej pod nazwa Pedea do
leczenia przetrwatego przewodu tetniczego (ductus arteriosus) noworodkéw urodzonych przed 34
tygodniem cigzy.

Informacje o procedurze

Przeglad danych dot. ibuprofenu i ketoprofenu przeprowadza sie w kontekscie procedury sygnatu
bezpieczenstwa. Sygnat bezpieczenstwa to nowa informacja o bezpieczenstwie leku, ktéra wymaga
dalszych badan i sama w sobie nie jest dowodem zwigzku przyczynowego miedzy lekiem a danym
dziataniem niepozgdanym.
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