nd £%
A 2= Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
T4, O Wissenschafllicher Fachausschuss der Bundesarztekammer
»;-(I:’n 1 'f,:f‘
EN

AkdA Drug Safety Mail | 2020-36

02.06.2020

WHO unterbricht voriibergehend Hydroxychloroquin-Arm der Solidarity-Studie aufgrund
negdativer Ergebnisse einer multinationalen Beobachtungsstudie

Aufgrund der Ergebnisse einer kirzlich veréffentlichten Beobachtungsstudie (1) wird die WHO
den Hydroxychloroquin-Arm der Solidarity-Studie voribergehend pausieren, bis bereits
vorliegende Daten zu Hydroxychloroquin ausgewertet wurden (2). Auch die Franzésische
Arzneimittelbehérde (ANSM) unterbricht voribergehend den Einschluss neuer Patienten in
klinischen Studien, in denen Hydroxychloroquin eingesetzt wird (3).

In der betreffenden Analyse aus einem multinationalen Register wurden ber 96.000 COVID-19-
Patienten aus 671 Krankenhausern weltweit eingeschlossen, die mit Chloroquin oder
Hydroxychloroquin jeweils mit oder ohne Makrolidantibiatikum (Azithromycin oder
Clarithromycin) behandelt wurden. Die roligruppe hat keinexdieser Therapien erhalten. Flr
alle Behandlungsgruppen zeigte sich eipe erhdhte Mortalitat im Vergleich zur Kontrollgruppe,
zudem war das Risiko fiir neu aufgetrete entrikulare Arrhyththien bei den mit Chloroguin oder
Hydroxychloroquin behandelten Patienten erhéht. Die Autoren weisen selbst auf Limitationen der
Beobachtungsstudie hin, die aufgrund ihres Designs fur Stérfaktoren anfallig ist. Die Ergebnisse
sollten daher mit Vorsicht interpretiert werden.
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Aus Sicht der AkdA zeigen die Daten vor dem Hintergrund anderer kiirzlich publizierte
Untersuchungen (4-7), dass Chloroquin und Hydroxychloroguin bei COVID-19 derzei
e

aulerhalb Klinischer Studien eingesetzt werden sollten. Ergebnisse aus randomisiert
kontrollierten Studien sind weiterhin dringend erforderlich, um die Wirksamkeit und Sicherheit
dieser Arzneimittel bei der Behandlung von COVID-19-Patienten fundiert bewerten zu kénnen.

Die aktualisierten Informationen zu medikamentésen Therapieansatzen bei COVID-19 auf der
AkdA-Homepage finden Sie hier.
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Bitte teilen Sie der AkdA alle beobachteten Nebenwirkungen und Medikationsfehler
(auch Verdachtsfille) mit. Die Formulare finden Sie auf der Webseite der AkdA.

Die Verantwortung fur die Erstellung und den Versand von Rote-Hand-Briefen liegt
bei den pharmazeutischen Unternehmen. Rote-Hand-Briefe werden in der Regel

von den zustandigen Behorden (BfArM, PEI) angeordnet und mit ihnen inhaltlich
, abgestimmt.
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