
90

АКТУАЛЬНЫЕ ОБЗОРЫ

КАЧЕСТВЕННАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА   №S4 2020 г.

Изменение позиции по применению гидроксихлорохина 
для профилактики и лечения COVID-19

Мирзаев К. Б., Сычёв Д. А.

ФГБОУ ДПО «Российская медицинская академия непрерывного профессионального образования» Минздрава России, 
Россия, Москва

Аннотация. Следует ограничить применение гидроксихлорохина для профилактики и лечения COVID-19 в амбу-
латорном и стационарном звене в связи с недостаточными данными в пользу эффективности и неблагоприятным про-
филем безопасности препарата.
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Abstract. Th e use of hydroxychloroquine for COVID-19 treatment and prevention should be restricted in both out- and 

inpatient settings due to the lack of evidence for eff ectiveness and unfavorable safety profi le.
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Введение

Гидроксихлорохин был включён в протоколы ле-
чения COVID-19 на основании данных небольших 
исследований у больных COVID-19 [1], и данных, 
полученных в исследованиях in vitro [2].

В настоящее время доступны предварительные 
результаты более крупных рандомизированных 
клинических исследований по применению гидрок-
сихлорохина у госпитализированных пациентов с 
COVID-19, что послужило причиной принятия рядя 
регуляторных решений: приостановка назначения 
препарата в рамках исследования Solidarity, прово-
димого Всемирной организацией здравоохранения 
(ВОЗ) (решение ВОЗ от 17 июня 2020 г. [3]), отмена 
разрешения Управления по санитарному надзору 
за качеством пищевых продуктов и медикаментов в 
США (FDA) на использование гидроксихлорохина 
для лечения COVID-19 у некоторых госпитализиро-
ванных пациентов, когда клиническое исследование 
недоступно или участие не представляется возмож-
ным (решение FDA от 15 июня 2020 г. [4]). Кроме 
того, из-за обеспокоенности Управления по кон-
тролю лекарственных средств и изделий медицин-
ского назначения (MHRA) касательно безопасно-
сти гидроксихлорохина приостановлено несколько 

крупных исследований в Великобритании (решение 
MHRA от 22 мая 2020 г. [5]). Основанием для данных 
ограничений послужили результаты исследования 
RECOVERY, в котором гидроксихлорохин не про-
демонстрировал значимого влияния на риск смерти 
или сроки выздоровления [6].

В исследовании RECOVERY после рандомизации 
1 542 пациента получали гидроксихлорохин по срав-
нению с 3 132 пациентами в контрольной группе, 
которые либо не получали дополнительное лечение, 
либо им проводилось переливание плазмы. Гидрок-
сихлорохин назначался по схеме: 800 мг, далее 800 мг 
через 6 часов, далее 400 мг через 6 часов, далее 400 
мг через 12 часов и далее 400 мг каждые 12 часов в 
течение 10 дней. По результатам исследования не 
обнаружено значимого влияния гидроксихлорохи-
на на риск развития первичной конечной точки в 
виде 28-дневной смертности (25,7 % на фоне гидрок-
сихлорохина против 23,5 % в контрольной группе; 
ОШ 1,11 [ДИ 95 % 0,98—1,26]; р=0,10) и не обнаруже-
но никаких доказательств положительного влияния 
на продолжительность госпитализации.

Новые данные, полученные в рандомизирован-
ном двойном слепом плацебо-контролируемом ис-
следовании по применению гидроксихлорохина с це-
лью постконтактной профилактики COVID-19 среди 
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821 бессимптомных пациентов, также подтверждают 
неэффективность гидроксихлорохина [7].

C учётом имеющихся данных по низкой эф-
фективности гидроксихлорохина у пациентов с 
COVID-19, ограничительных позиций ВОЗ и веду-
щих регуляторных органов ряда стран, целесообраз-
но ограничить применения гидроксихлорохина при 
COVID-19 в Российской Федерации.
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