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NOTA TECNICA INFORMATIVA N° 02/2020

Evidéncias cientificas frageis sobre a utilizagico do medicamento
hidroxicloroquina ou cloroquina no tratamento e/ou prevencao de infecgao

pelo Novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

Contextualizagao

E importante que os governos e instituicdes sejam transparentes e transmitam
informacdes claras e honestas ao publico durante a pandemia da COVID-19. Este
grupo de Centros de Informagao sobre Medicamentos' (CIM) se disp&e a sintetizar e
difundir informacdes que contribuam para a prescricédo, dispensacao e utilizagdo de
medicamentos de forma adequada como parte do nosso compromisso com a saude

das populacoes.

A medida que aumentam os casos da COVID-19 no mundo, uma grande
quantidade de informagbdes incorretas € disseminada pelas redes sociais e
aplicativos de mensagens. Recentemente temos recebido diversas perguntas sobre

a utilizacao de hidroxicloroquina e cloroquina para o tratamento da COVID-19.

Atualmente, devido a pandemia que estamos enfrentando, varios
medicamentos (antivirais, antiparasitarios, imunossupressores, entre outros) estao
sendo avaliados para o tratamento da COVID-19. No entanto, at¢é o momento n&o
existe tratamento antiviral eficaz, nem vacinas que previnam a infecgdo pelo Novo

Coronavirus. Assim, o isolamento e as medidas obrigatérias de distanciamento
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social desempenham um papel vital no enfrentamento da situagdo epidemiologica e

na mitigagdo do impacto na saude pela pandemia da COVID-19.

Evidéncias

Pesquisadores de diversos paises publicaram informacdes sobre estudos
desenvolvidos para verificar se medicamentos acessiveis (de baixo custo e facil
aquisicao) poderiam ser utilizados para tratar a doenca causada pelo SARS-CoV-2
(COVID-19).

Uma revisdo sistematica incluindo seis trabalhos cientificos e 23 ensaios
clinicos em andamento, demonstrou atividade in vitro do medicamento cloroquina,
ou do seu analogo hidroxicloroquina. Conclui-se que tais farmacos parecem inibir
efetivamente a replicagcdo do SARS-CoV-2 (Cortegiani et al., 2020). Outros estudos
(Yao X et al.; Wang, et al.; Vincent et al.; 2020) demonstraram também inibicdo da
replicacdo viral in vitro com a utilizacdo desses medicamentos. A eficacia da
hidroxicloroquina no combate a COVID-19 foi também observada em um ensaio

clinico ndo randomizado realizado por Gautret et al., 2020..

Recentemente, um ensaio clinico randomizado realizado por Chen et al., 2020
demonstrou atividade in vivo da hidroxicloroquina em pacientes com infeccéo por
SARS-CoV-2, uma vez que reduziu o tempo de recuperagao clinica dos pacientes

que participaram do estudo.

Em suma, até a publicacao desta nota técnica, os estudos conduzidos tém um
numero de pacientes reduzidos ou possuem limitagdes metodoldgicas importantes
(ex. controle de fatores de confusdo), o que faz com que as evidéncias cientificas
disponiveis acerca da utilizagao de hidroxicloroquina ou cloroquina para combate a
infeccdo por SARS-CoV-2 sejam inconclusivas ou insuficientes para embasar esse

uso clinico. Mais dados necessitam ser coletados de maneira adequada.

Também € necessario atencao especial para as doses relativamente altas de
cloroquina ou hidroxicloroquina propostas nos protocolos de tratamento para a
COVID-19. Uma overdose ¢é fatal, principalmente devido aos rapidos efeitos
cardiovasculares: com hipotensao arterial e disturbios do ritmo, colapso

cardiovascular, convulsdes, hipocalemia, parada cardiovascular, coma, morte



(PRESCRIRE, 2020). As principais reagdes adversas da cloroquina e
hidroxicloroquina para tratamentos de curto prazo, como dor de cabeca, episddios
psicéticos, agitacdo; convulsdes; disturbios digestivos: nausea, vomito, diarréia;
zumbido, deficiéncia auditiva; erupgbdes cutdneas e outros disturbios da pele;
miopatias e neuropatias, fraqueza muscular; cardiopatias, disturbios do ritmo
ventricular, prolongamentos do intervalo QT do eletrocardiograma (PRESCRIRE,
2020).

A Nota Informativa N° 6 de 2020 (Ministério da Saude do Brasil) atualiza
informagdes sobre o0 uso da cloroquina e seu analogo hidroxicloroquina como terapia
adjuvante no tratamento de formas graves da COVID-19 em ambiente hospitalar.
Sao considerados os eventos adversos que incluem a retinopatia e disturbios
cardiovasculares, além de ter janela terapéutica estreita, definindo, por isso, seu uso
estar sujeito a regras estritas, além de ser contra-indicada a automedicagéo.
(BRASIL, 2020).

Assim, o Ministério da Saude do Brasil liberou cloroquina ou hidroxicloroquina,
como terapia adjuvante no tratamento apenas em casos confirmados da COVID-19
de formas graves, em pacientes hospitalizados, sem que outras medidas de suporte
sejam preteridas em seu favor. A Nota Informativa N° 6 de 2020 deixa claro o perfil
de gravidade que o paciente deve ter para ser elegivel ao tratamento e ainda
considera a importancia de avaliagao por eletrocardiograma (ECG) antes do inicio do
tratamento, e manutencao da avaliagdo por ECG nos dias subsequentes, devido ao
risco de prolongamento do intervalo de QT (BRASIL, 2020).

Recomendacgdes para farmacéuticos

- A cloroquina e seus derivados nao devem ser dispensados em farmacias

comunitarias para o tratamento ou preveng¢ao da COVID-19;

- O uso de cloroquina e hidroxicloroquina como tratamento da COVID-19 sé podem
ser dispensados em ambiente hospitalar para tratar as formas graves da doenga sob
acompanhamento médico e monitorizagdo continua da situacéo clinica do paciente,

a fim de controlar possiveis reacdes adversas;

- A dispensacido desse medicamento deve ser feita somente mediante a prescrigao

médica. A ANVISA enquadrou ambos os medicamentos no controle especial;



- A receita devera ser registrada pelo farmacéutico, que ja esta obrigado a fazer o

controle do medicamento no momento da venda.
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