Recomandarea EMA este de a nu se utiliza ivermectina pentru prevenirea sau
tratamentul COVID-19 in afara studiilor clinice randomizate

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-advises-against-use-ivermectin-prevention-
treatment-covid-19-outside-randomised-clinical-trials

EMA a evaluat cele mai recente date privind utilizarea ivermectinei pentru prevenirea si
tratamentul COVID-19 si a concluzionat ca datele disponibile nu sustin utilizarea acesteia
pentru COVID-19, in afara studiilor clinice bine concepute.

In UE, comprimatele de ivermectind sunt aprobate pentru tratarea unor infestiri cu viermi
paraziti, in timp ce preparatele pe baza de ivermectina, de uz dermatologic, sunt aprobate pentru
tratarea afectiunilor pielii, cum ar fi acneea rozacee. Ivermectina este, de asemenea, autorizata
pentru uz veterinar, pentru o gama larga de specii de animale, pentru paraziti interni si externi.

Medicamentele care contin ivermectina nu sunt autorizate pentru utilizare in COVID-19 in UE,
iar EMA nu a primit nicio cerere pentru o astfel de utilizare?.

Tn urma recentelor rapoarte si publicatii, aparute in media, privind utilizarea ivermectinei, EMA
a evaluat ultimele date publicate din studii de laborator, studii observationale, studii clinice si
meta-analize. Studiile de laborator au constatat ca ivermectina ar putea bloca replicarea SARS-
CoV-2 (virusul care cauzeaza COVID-19), dar la concentratii de ivermectind mult mai mari
decat cele obtinute cu dozele autorizate in prezent.

Rezultatele studiilor clinice au fost variate, unele studii nu au aritat niciun beneficiu, iar altele
au raportat un beneficiu potential. Majoritatea studiilor evaluate de EMA au fost mici si au avut
limitari suplimentare, inclusiv diferite regimuri de dozare si utilizarea concomitenta a altor
medicamente. Prin urmare, EMA a concluzionat ca dovezile disponibile in prezent nu sunt
suficiente pentru a sustine utilizarea ivermectinei in COVID-19 in afara studiilor clinice.

Desi ivermectina este in general bine tolerata la doze autorizate pentru alte indicatii, efectele
secundare ar putea creste la dozele mult mai mari care ar fi necesare pentru a obtine concentratii
de ivermectina in plamani, eficace Tmpotriva virusului. Prin urmare, toxicitatea nu poate fi
exclusd, atunci cand ivermectina este utilizata la doze mai mari decéat cele aprobate.

De aceea, EMA a concluzionat ca utilizarea ivermectinei pentru prevenirea sau tratamentul
COVID-19 nu poate fi recomandata in prezent, in afara studiilor clinice controlate.

Pentru a trage concluzii privind eficacitatea si siguranta medicamentului in prevenirea si
tratamentul COVID-19, sunt necesare studii suplimentare, bine concepute, randomizate.

Aceasta declaratie de sanatate publica a EMA a fost aprobata de Grupul operativ al EMA pentru
pandemia COVID-19 (COVID-19 EMA pandemic Task Force - COVID-ETF), in lumina
discutiilor in curs, privind utilizarea ivermectinei in prevenirea si tratamentul COVID-19.

! Cehia si Slovacia au permis utilizarea temporari a medicamentului pentru COVID-19, in
cadrul legislatiei lor nationale.
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