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Stanovisko Eurdpskej liekovej agentury (EMA) k pouzivaniu nesteroidnych protizapalovych liekov
(NSAIDs) pri COVID-19

18.3.2020

EMA si je vedoma sprav, najmé na socidlnych sietach, ktoré vyvolavaju otazky o tom, ¢i nesteroidné
protizapalové lieky (NSAIDs) ako napriklad ibuprofén mozu zhorsit ochorenie vyvolané koronavirusom
(COVID-19).

V sucasnosti neexistuje Ziaden vedecky dokaz, ktory by preukazoval suvislost medzi ibuprofénom
a zhorsenim COVID-19. EMA situaciu pozorne monitoruje a preskima vsetky nové informacie, ktoré sa
v kontexte tejto pandémie objavia.

V maji 2019 zacal bezpecnostny vybor EMA (Vybor pre hodnotenie rizik liekov — PRAC) preskumanie
nesteroidnych protizapalovych liekov ibuprofén a ketoprofén v reakcii na prieskum Francuzskej narodnej
agentury pre bezpecnost liekov a zdravotnickych vyrobkov (ANSM), ktory naznacoval, Ze tieto lieky mdzu
zhorsit infekcie spb6sobené ovéimi kiahnami (varicela) a niektoré bakteridlne infekcie. V pisomnej
informacii pre pouzivatela u mnohych NSAIDs liekov je uvedené upozornenie, Ze ich protizapalové
ucinky mozu maskovat symptomy zhorsujicej sa infekcie. PRAC preskimava vsetky dostupné (daje
s cielom zistit, ¢i je potrebné prijat dalSie opatrenia.

Pri zadati lie€by horucky alebo bolesti pri COVID-19 by pacienti a zdravotnicki pracovnici mali zvazit
vietky dostupné moznosti lieCby vratane paracetamolu a NSAIDs liekov. Kazdy liek ma svoje prinosy
a rizika, ktoré s uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela a ktoré by sa mali brat do Uvahy popri
narodnych lieCcebnych postupoch, z ktorych vacsina odporuca paracetamol ako liek prvej volby pri
horucke alebo bolesti.

Pacienti a zdravotnicki pracovnici moZu pokracovat vliecbe s NSAIDs (ako ibuprofén) v sulade
s narodnymi lieCebnymi postupmi a schvalenymi pisomnymi informaciami pre pouZivatela. Suéasné

evve

V pripade otazok by sa pacienti mali obratit na ich lekara alebo lekdrnika. Na zaklade vyssie uvedeného
v sticasnosti neexistuje dévod, pre ktory by pacienti mali prerusit liecbu ibuprofénom. Toto je obzvlast
dolezité pre pacientov, ktori ibuprofén alebo iné NSAIDs lieky uZivaju na iné chronické ochorenie.

Vzhladom na prebiehajice preskimanie ibuprofénu a ketoprofénu vyborom PRAC, Eurdpska liekova
agentura zd6raznuje potrebu véasného vykonavania epidemiologickych $tudii na ziskanie adekvatnych
dokazov o tom, ¢i maju NSAIDs akykolvek Uc¢inok na prognézu ochorenia COVID-19. Agentdra tymto
apeluje na dotknuté strany aje pripravend aktivne podporit také studie, ktoré by boli uZito¢né pri
lieCebnych usmerneniach v buducnosti.

Po ukonceni preskimania a v pripade potreby EMA poskytne viac informacii.
Viac informacii o liekoch

Vicsina liekov s obsahom ibuprofénu v EU je registrovanych na narodnej Grovni ako analgetikd (lieky
proti bolesti) a v niektorych krajindch aj ako antipyretika (lieky na horucku). Su Siroko dostupné bez
lekdrskeho predpisu, aj na predpis. Ibuprofén na peroralne pouzitie v ddvkach 100 mg, 200 mg alebo
400 mg a vo forme peroralnych roztokov (bez predpisu alebo na predpis) sa pouziva u dospelych, deti
a dojciat od troch mesiacov na kratkodobu liecbu horucky a/ alebo bolesti hlavy, zubov, menstruacénej
bolesti alebo chripky. Ibuprofén sa tiez predpisuje na liecbu artritidy areumatoidnych ochoreni.


https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Anti-inflammatoires-non-steroidiens-AINS-et-complications-infectieuses-graves-Point-d-Information

Ketoprofén je podobné lieCivo, ktoré sa vacsinou predpisuje na rézne bolestivé a zapalové ochorenia.
V niektorych ¢lenskych Statoch je dostupny aj bez predpisu.

Ibuprofén bol tiez centralizovane registrovany ako Pedea na liecbu PDA (otvoreny ductus arteriosus )
u predcasne narodenych novorodencov.

Viac informdcii o procedure

Preskimanie ibuprofénu a ketoprefénu sa vykonava v kontexte procedury bezpecnostného signalu.
Bezpecnostny signal je nova informdcia o bezpecnosti lieku, ktora si vyzaduje dalSie preskimanie a sama
osebe nie je d6kazom pre kauzélny vztah medzi liekom a prislusnym vedlajsim uc¢inkom.



