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Nota informativa para la SEFH sobre el tratamiento con
Lopinavir/ Ritonavir para el tratamiento de COVID-19

o La AEMPS ha procedido a la distribucién controlada a través de la aplicacién de
medicamentos en situaciones especiales de Lopinavir/ Ritonavir en previsién de que los
stocks actuales pueden no cubrir las necesidades actuales de tratamiento en los casos
relacionados con la infeccién por COVID-19

o Esta distribucién controlada no afecta a los pacientes que ya estaban en tratamiento y
gue seguiran accediendo a ellos de la manera habitual

o La AEMPS no recomienda triturar los comprimidos de lopinavir/ritonavir para su
administracién por sonda nasogastrica por posible pérdida importante de
biodisponibilidad

o El grupo de farmacotecnia de la SEFH junto con la AEMPS estan investigando posibles
modos de adecuacion

La mayoria de los pacientes infectados por COVID-19 pueden ser tratados sin recurrir a
tratamiento antiviral [tal y como se especifica en el Documento técnico de la DG de Salud Publica
sobre el Manejo clinico de pacientes con enfermedad por el huevo coronavirus (COVID-19)],y en
los casos mas graves o en casos seleccionados de manera individualizada por caracteristicas
especiales se recurre a algunos antivirales de los que no se dispone de evidencia de su efectividad,;
hasta la fecha, no hay un tratamiento especifico para el COVID-19.

En respuesta a inquietudes de varios farmacéuticos de hospital que se han dirigido a nosotros,
en la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) hemos sido
conscientes de que los stocks actuales de Lopinavir/ Ritonavir pueden no llegar para cubrir las
necesidades actuales de tratamiento.

La AEMPS ha procedido a una distribucién controlada de los mismos a través de la aplicacién de
medicamentos en situaciones especiales en aquellos casos relacionados con la infeccién por
COVID-19. Con ello se pretende garantizar el suministro de estos medicamentos a los pacientes
gue ya estdn en tratamiento con ellos y conseguir una distribucién equilibrada adaptada a las
necesidades. El nimero de pacientes para los que no es apta la via oral y requieran de su
administracién por sonda nasogastrica, van a generar una demanda superior de Kaletra solucién
a la habitual. Durante este fin de semana, el laboratorio Abbvie estd en condiciones de distribuir
140 envases para atender la demanda urgente. Ademas, se ha procedido a la importacién
adicional de 500 envases que estaran disponibles a principios de la semana que viene.

Actualmente, algunas farmacias hospitalarias se han visto en la necesidad de triturar
comprimidos de Lopinavir / Ritonavir para su administraciéon por sonda nasogastrica en pacientes
graves. Desde la AEMPS queremos sefalar que alglin estudio ha encontrado que la
biodisponibilidad puede disminuir mas de un 40% a través de este proceso. Por eso
recomendamos llevarlo a cabo solo como Ultima opcidén ante la ausencia de cualquier alternativa.

Estamos en comunicacién con el grupo de farmacotecnia para investigar posibles modos de
adecuacion de la forma farmacéutica si fuera necesario.

Igualmente, el acceso a remdesivir como Uso Compasivo esta disponible desde la aplicacién de
Medicamentos en Situaciones Especiales, incluido los fines de semana para casos urgentes.

Seguiremos informando de la disponibilidad de medicamentos o las novedades que surjan
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Los profesionales sanitarios pueden acceder a toda la informacién disponible la aplicacién de
medicamentos en situaciones especiales de la AEMPS.
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