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关于撤销硫酸羟氯喹和磷酸氯喹紧急使用授权的常见问题 

 

问: 为什么取消了硫酸羟氯喹和磷酸氯喹的紧急使用授权? 

答：美国食品及药物管理局有责任定期审查紧急使用授权的适用性，包括审查与紧急使用授权

产品相关的新出现的科学数据。根据美国食品及药物管理局对用于治疗2019冠状病毒肺炎的硫

酸羟氯喹和磷酸氯喹的科学证据的持续审查，美国食品及药物管理局已确定不再符合《食品、

药物和化妆品法》第564(c)(2)节中概述的紧急使用授权法定标准。具体来说，美国食品及药物

管理局已经确定，硫酸羟氯喹和磷酸氯喹不太可能对欧盟批准的2019冠状病毒肺炎治疗有效。

此外，鉴于正在发生的严重心脏不良事件和其他严重副作用，硫酸羟氯喹和磷酸氯喹的已知和

潜在益处不再超过授权使用的已知和潜在风险。根据这一结论，可以撤销用于治疗2019冠状病

毒肺炎的硫酸羟氯喹和磷酸氯喹的紧急使用授权。 
 
美国食品及药物管理局对现有科学证据的审查确定: 

• 说明书中详细说明关于磷酸氯喹和硫酸羟氯喹的建议剂量方案不太可能产生抗病毒作用。 

• 早期关于用硫酸羟氯喹和磷酸氯喹治疗减少病毒脱落的报道并没有得到一致的重复，

最近来自评估阴性转化概率的随机对照试验的数据显示，硫酸羟氯喹和单独的标准治

疗没有差异。 

• 目前的美国治疗指南不建议在临床试验之外的住院2019冠状病毒肺炎患者使用硫酸羟氯喹

和磷酸氯喹，而国家卫生研究所指南现在也不建议在临床试验之外使用此类药物。 

• 一项大型随机对照试验的最新数据显示，没有证据表明硫酸羟氯喹治疗对2019冠状病毒肺

炎住院患者的死亡率或其他结果(如住院时间或对呼吸机的需求)有好处。 
 

撤销此紧急使用授权的决定是与美国卫生与公共服务部生物医学高级研究与开发局协商制定

的。美国卫生与公共服务部生物医学高级研究与开发局最初要求紧急使用授权涵盖磷酸氯喹和

硫酸羟氯喹。 美国食品及药物管理局和美国卫生与公共服务部生物医学高级研究与开发局是美

国跨部门工作的一部分，旨在快速响应这种公共卫生紧急情况，并在出现新的科学数据时进行

沟通。 
 
有关更多信息，请参阅撤销信。 

 
问：紧急使用授权的撤销是否会影响美国食品及药物管理局批准硫酸羟氯喹或磷酸氯喹的

用途？ 

答：不，撤销不会更改这些药物的批准。 某些版本的磷酸氯喹被批准用于治疗疟疾，而硫酸羟

氯喹仍被批准用于治疗疟疾，狼疮和类风湿关节炎。 美国食品及药物管理局已确定，按照其批

准的标签使用这些药物时，这些药物是安全有效的，并且按处方批准使用这些药物的患者应继

续按照医疗保健提供者的指示服用。 尚无新信息影响美国食品及药物管理局关于磷酸氯喹或硫

酸羟氯喹用于其当前批准用途的安全性和功效的结论。 

如果你正在使用硫酸羟氯喹和磷酸氯喹，并且被诊断出患有2019冠状病毒肺炎，则使用这些药

物可能会降低其他潜在的2019冠状病毒肺炎治疗方案的有效性，尤其是瑞德西韦。 你应与你的

医疗保健提供者讨论选择方案和具体情况。 

 

问: 根据紧急使用授权，我正在使用硫酸羟氯喹或磷酸氯喹治疗2019冠状病毒肺炎，该怎

么办?我的治疗可以持续到结束吗? 

答：根据《联邦食品，药品和化妆品法》第564（f）（2）条的要求，紧急使用授权的磷酸氯喹

和硫酸羟氯喹仍被授权继续用于紧急情况，以完成治疗过程 接受授权的磷酸氯喹或硫酸羟氯喹

的住院患者的治疗，其范围应视患者主治医师的需要而定。

https://www.fda.gov/media/138945/download
https://www.fda.gov/media/138945/download
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然而，根据新出现的和其他科学数据，美国食品及药物管理局不建议在临床试验之外使用硫酸羟

氯喹或磷酸氯喹治疗治疗住院的2019冠状病毒肺炎患者。美国食品及药物管理局在确定磷酸氯喹

和硫酸羟氯喹不太可能对治疗2019冠状病毒肺炎有效后，撤销了对磷酸氯喹和硫酸羟氯喹的紧急

使用授权。根据这一结论，结合目前有关严重心脏不良事件和其他严重副作用的报告，美国食品

及药物管理局还确定，磷酸氯喹和硫酸羟氯喹已知和潜在的益处并不超过其授权使用的已知和潜

在风险。 
 
问：是否出于安全考虑而撤销了关于硫酸羟氯喹和磷酸氯喹的紧急使用授权？ 

答：基于新出现的和其他科学数据，美国食品及药物管理局在确定磷酸氯喹和硫酸羟氯喹不太可

能有效治疗2019冠状病毒肺炎后，撤销了对磷酸氯喹和硫酸羟氯喹的紧急使用授权。 根据这一

判断，再加上有关严重心脏不良事件和其他严重副作用的持续报道，该机构还确定，磷酸氯喹和

硫酸羟氯喹的已知和潜在益处不会超过其授权用途的已知和潜在风险。 

 

问: 如果我使用硫酸羟氯喹或磷酸氯喹治疗2019冠状病毒肺炎，我是否应该担心? 

答: 根据紧急使用授权的授权，对于已经使用并完成疗程的磷酸氯喹或硫酸羟基氯喹治疗2019冠

状病毒肺炎的患者，美国食品及药物管理局没有任何残留副作用。如果你对使用这些药物治疗

2019冠状病毒肺炎有任何担忧，请与你的医疗服务提供者沟通。 

 

问：医院能否中止其现有的硫酸羟氯喹和磷酸氯喹的供应？ 

答: 根据《联邦食品，药品和化妆品法》第564（f）（2）条的要求，根据本紧急使用授权从国

家战略储备分发的硫酸羟氯喹和磷酸氯喹仍获授权继续用于紧急情况 在2019冠状病毒肺炎公共

卫生紧急情况下，按主治医师的必要治疗范围，治疗已用于住院患者。 

 

尽管从国家战略储备分发的硫酸羟氯喹不再获得紧急使用授权，除非住院患者已开始治疗，否则

他们将不再接受2019冠状病毒肺炎的住院治疗，但美国食品及药物管理局批准的硫酸羟基氯喹可

以在州际贸易中分发。 有关根据紧急使用授权分配的硫酸羟基氯喹的退还或进一步分配的任何

问题，请咨询行业服务专员。 

 

紧急使用授权所涵盖的磷酸氯喹产品没有得到美国食品及药物管理局的任何指示批准，因此不能

合法地引入州际贸易。我们的理解是，紧急使用授权所涵盖的磷酸氯喹产品不是由国家战略储备

分销的，因此不会在医疗机构手中。 

 

问：为何美国食品及药物管理局最初批准用羟氯喹硫酸盐和磷酸氯喹治疗2019冠状病毒肺

炎？ 

答：2020年3月28日，美国卫生与公共服务部生物医学高级研究与开发局要求并美国食品及药物

管理局颁发了紧急使用许可，用于紧急使用磷酸氯喹和硫酸羟氯喹的口服制剂治疗2019冠状病毒

肺炎。根据截至该日美国食品及药物管理局可获得的科学信息，美国食品及药物管理局认为磷酸

氯喹和硫酸羟氯喹在治疗2019冠状病毒肺炎方面可能是有效的，并且磷酸氯喹和硫酸羟氯喹的已

知和潜在益处超过了此用途的已知和潜在风险。该机构将授权产品的使用范围限制在在体重50公

斤或以上且在无法参加临床试验或无法参加的情况下因2019冠状病毒肺炎住院的成人和青少年。
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问：代理机构是否在等待美国卫生与公共服务部生物医学高级研究与开发局请求撤销紧急

使用授权？ 

答：美国食品及药物管理局一直在不断审查与这些产品的授权使用有关的新数据和已发表的文

献，并且目前确定这些产品不再符合发布紧急使用授权的法定标准。 美国食品及药物管理局和

美国卫生与公共服务部生物医学高级研究与开发局同意科学证据支持对紧急使用授权的撤销。 

美国食品及药物管理局和美国卫生与公共服务部生物医学高级研究与开发局是美国跨部门工作的

一部分，旨在快速响应这种公共卫生紧急情况，并在出现新的科学数据时进行了沟通。同一天发

布的美国卫生与公共服务部生物医学高级研究与开发局撤销请求和美国食品及药物管理局撤销说

明了两个机构在此问题上的协议。 
 
问：有关瑞德昔韦与硫酸羟氯喹和磷酸氯喹之间潜在药物相互作用的新信息是否有助于撤

销紧急使用授权？ 

答：根据美国食品及药物管理局持续评估与授权的紧急使用相关的可用科学信息，美国食品及药

物管理局采取了撤销美国食品及药物管理局的行动，以授权使用硫酸羟氯喹和磷酸氯喹治疗某些

住院的2019冠状病毒肺炎患者。这些产品。当不再符合法定的授权标准时，可能会撤销紧急使用

授权。瑞德西韦与硫酸羟氯喹 / 磷酸氯喹之间潜在的药物相互作用不是撤销紧急使用授权的基

础。 
 
问：是否将继续研究硫酸羟氯喹和磷酸氯喹治疗和预防2019冠状病毒肺炎的临床试验？ 

答：是的。目前正在进行临床试验，以确定这些药物是否可以使2019冠状病毒肺炎患者受益或在

暴露后预防感染。临床试验是美国食品及药物管理局收集数据并就治疗2019冠状病毒肺炎的药物

做出决定的重要方式。 

 

问：美国食品及药物管理局撤销磷酸氯喹和硫酸羟氯喹的紧急使用授权对正在进行的关于

这些药物治疗或预防的2019冠状病毒肺炎的临床试验有什么影响？ 

答：2020年3月28日，根据当时可用的全部科学证据，美国食品及药物管理局颁发了紧急使用许

可（紧急使用授权），用于紧急使用磷酸氯喹和硫酸羟氯喹的口服制剂治疗2019冠状病毒肺炎。

该授权将授权产品的使用限制在体重50公斤或以上且在无法参加临床试验或无法参加的情况下因

2019冠状病毒肺炎住院的成人和青少年。 

 

作为临床试验的一部分，允许紧急使用这些产品的初始授权确定了该机构使用2019冠状病毒肺炎

的患者使用磷酸氯喹和硫酸羟氯喹作为临床试验的一部分，因为临床试验旨在提供有关药物有效

性和安全性的可靠证据。由于认识到可能存在无法进行临床试验或个人参与不可行的情况，紧急

使用授权专门为住院患者中体重超过50公斤的2019冠状病毒肺炎患者紧急提供了这些药物的紧急

使用。 

 

作为该机构对紧急使用授权适当性进行的持续审查的一部分，美国食品及药物管理局根据现有的

临床和非临床科学证据，确定不再符合发布紧急授权的标准，并撤销了磷酸氯喹和硫酸羟氯喹的

紧急使用授权。美国食品及药物管理局撤销紧急使用授权的决定仅影响磷酸氯喹和硫酸羟氯喹用

于其先前授权的紧急用途。该机构认识到正在进行临床试验评估磷酸氯喹和硫酸羟氯喹在各种场

合和患者人群中治疗或预防2019冠状病毒肺炎的情况。 

 

由于临床试验和其他研究报道了有关2019冠状病毒肺炎的新疗法的新信息，因此美国食品及药物

管理局提醒研究人员和机构审查委员会有责任根据适用的美国食品及药物管理局法规对研究进行

持续审查。为此，机构审查委员会必须确定继续满足美国食品及药物管理局法规下批准研究的标

https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cond=COVID-19
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cond=COVID-19
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准。 美国食品及药物管理局强烈鼓励研究者和申办者向机构审查委员会提供其他研究的有意义

的信息，尤其是在这样做时，可以帮助机构审查委员会对正在进行的研究进行持续审查并确保对

人类受试者的保护。 
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