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in urma recomandirilor Cochrane Romania, protocolul de tratament al pacientilor
cu COVID-19 a fost modificat

Specialistii Cochrane Romania apreciaza initiativa Ministerului Sanatatii de a modifica
protocolul de tratament al pacientilor cu COVID-19. Acestia atrag insa atentia cu privire
la faptul ca decizia a venit foarte tarziu, la mai bine de o luna de zile de cand studiile
internationale aratau ca cele doua medicamente erau ineficiente in ameliorarea starii
pacientilor infectati cu SARS-COV-2, si ca modificarile aduse sunt partiale. Specialistii
Cochrane doresc ca editiile ulterioare ale acestui protocol sa pastreze principiile medicinei
bazate pe dovezi si solicita in continuare ca un rol primordial sa fie acordat studiilor
randomizate, care sunt ,standardul de aur in acest domeniu”.

Pe 17 octombrie, reprezentantii Cochrane Romania, organizatie prestigioasa - reper
international in medicina bazata pe dovezi - au solicitat modificarea protocolului
terapeutic pentru tratarea pacientilor internati si diagnosticati cu COVID-19. Atunci,
specialistii au explicat ca atat Lopinavir - Ritonavir, cu denumirea comerciala Kaletra, cat
si Hidroxiclorochina, cunoscuta sub numele de Plaquenil, au un numar crescut de efecte
adverse, iar presupusele beneficii in urma tratamentului lipsesc, cerand eliminarea urgenta
a celor doua medicamente.

»Salutam modificarea protocolului de tratament pentru pacientii COVID-19, este o
modificare obligatorie pe care am sugerat-o din data de 17 octombrie 2020. Ne dorim ca
pe viitor ghidurile si protocoalele Ministerului Sanatatii sa fie elaborate conform
principiilor medicinei bazate pe dovezi, in raport cu cele mai noi dovezi medicale provenite
din studiile clinice, iar prin centrul Cochrane Romania vom furniza aceste evidente si
dovezi autoritatilor atunci cand este necesar. Misiunea Cochrane este de a furniza
profesionistilor din sanatate si pacientilor din toata lumea un acces rapid la cele mai
bune informatii legate de eficienta tratamentelor”, a explicat conf. dr. Ionut Nistor,
director executiv al Centrului Metodologic de Cercetare Medicala si Medicina bazata pe
dovezi de la Universitatea de Medicina si Farmacie ,Grigore T. Popa” din Iasi.

In Ordinul nr. 2054/27.11.2020 se precizeazi ci Lopinavir - Ritonavir, cu denumirea
comerciala Kaletra, ,prin profilul de siguranta redus, nu mai poate fi recomandat in
tratamentul COVID-19” si ca acest medicament poate fi luat in discutie ,in mod exceptional”
pentru categorii restranse de pacienti la care nu este posibila administrarea altui antiviral.

»Eliminarea din protocol a Ritonavirului, sub denumirea Kaletra, este un lucru pe care 1-
am cerut in conditiile absentei unor dovezi clinice legate de eficienta medicamentului.
In plus, in absenta unor beneficii dovedite prin studii clinice, existau semnale serioase de
ingrijorare legate de numarul si intensitatea efectelor adverse gastrointestinale ca urmare
a administrarii acestui medicament”, a completat conf. dr. lonut Nistor.
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De asemenea, Ordinul modifica partial si modul de utilizare al Hidroxiclorochinei,
cunoscuta sub numele de Plaquenil, care insa ,ramane o alternativa” pentru formele
usoare si medii si doar daca alte antivirale mai eficiente lipsesc. Prof. dr. Cristian Baicus,
membru al consiliului consultativ Cochrane Romania, considera ca aceasta decizie a
fost luata ca urmare a faptului ca autorii acestui protocol nu au luat in considerare studiile
randomizate existente.

,Din acest motiv vorbesc inca despre «contradictii» referindu-se la hidroxiclorochina, cand
este clar ca aceasta nu are efect, pentru ca studiile favorabile sunt toate observationale
(cele mai multe si retrospective), in timp ce niciun studiu clinic randomizat, care este cel
mai valid tip de studiu, si nici vreo sinteza sistematica de studii clinice randomizate nu a
aratat ca aceasta este eficienta. Aceastd ignoranta in ceea ce priveste validitatea studiilor si
ierarhia dovezii este condamnabila la orice medic, cu atat mai mult la unii care se apuca sa
scrie protocoale/ghiduri”, a declarat prof. dr. Cristian Baicus.

La randul sau, prof. dr. Lucian Puscasiu, directorul Cochrane Romania, a precizat ca din
momentul in care a fost solicitata eliminarea celor doua tratamente de specialistii Cochrane
Romania, in literatura medicala au mai aparut si alte studii relevante care au subliniat
necesitatea eliminarii celor doua medicamente.

»,Mentionam ca de la momentul in care expertii Cochrane Romania - prof. dr. Cristian Baicus
si conf. dr. Ionut Nistor - au Tnaintat catre Ministerul Sanatatii o scrisoare

metodologica prin care motivau necesitatea adaptarii ghidurilor terapeutice de
tratament al COVID-19, atragand atentia asupra tratamentului cu Hidroxiclorochina si
Lopinavir -Ritonavir, in literatura medicala au aparut si alte studii care vin sa confirme
odata in plus recomandarile colegilor nostri. Cochrane Romania va fi alaturi de toti
factorii implicati in lupta impotriva COVID-19, va continua sa puna la dispozitia tuturor
celor interesati cele mai de calitate dovezi medicale disponibile, cu scopul imbunatatirii
deciziilor terapeutice si a starii de sanatate a indivizilor si societatii”, a conchis directorul
Cochrane Romania, prof. dr. Lucian Puscasiu.




