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NOTA TECNICA INFORMATIVA N° 04/2020

Evidéncias cientificas inconsistentes sobre a utilizagao do medicamento

Umifenovir no tratamento de infecgao pelo novo Coronavirus (SARS-Cov-2)
Contextualizagao:

Ha alguns meses o mundo foi surpreendido com a pandemia do novo
Coronavirus, o que que levou a comunidade cientifica a buscar possiveis
medicamentos que possam ser eficazes no tratamento da infecgdo causada por
esse virus. Nos ultimos dias, percebeu-se uma significativa procura por informagdes
sobre a eficacia e efetividade do medicamento umifenovir no tratamento da
COVID-19.

Tem crescido a demanda por estudos avaliando medicamentos no tratamento
da COVID-19. No entanto, até o momento, ndo existem tratamentos antivirais ou
vacinas especificas para o SARS-CoV-2. Dessa forma, ressaltamos a importancia
de seguir as medidas de protecdo como distanciamento e/ou isolamento social,
higienizacdo das maos e o uso de mascaras, essas medidas desempenham um

papel essencial no enfrentamento da COVID-19

O Centro de Informacdes sobre Medicamentos da Universidade Federal de
Sergipe (CIMUFS-LAG), visando compartilhar informagbes seguras e confiaveis,
desenvolveu este documento que traz destaque sobre a auséncia de evidéncias
cientificas acerca da efetividade do umifenovir para tratamento e/ou prevencao da
COVID-19.
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Evidéncias Cientificas:

Iniciaremos informando que até o momento o umifenovir ndo possui registro
na Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), sendo assim, ndo pode ser
comercializado no Brasil.

O umifenovir € um medicamento antiviral de amplo espectro, usado
principalmente para tratar infeccdes do trato respiratorio superior causadas pelo
virus influenza. Esse medicamento é um inibidor da hemaglutinina, uma
glicoproteina que tem como principal funcédo ligar o virus ao receptor da célula
hospedeira. Dessa forma, sua inibicdo acaba resultando no impedimento da fuséo
do virus com a membrana celular, impossibilitando assim, a sintese de DNA ou RNA
virais. Além disso, ele também pode induzir a producdo de interferon e,
desempenhar um papel na regulacdo do sistema imunoldgico. Atualmente o
umifenovir tem sido testado para combater infeccdo causada pelo virus
SARS-CoV-2 (Deng et al., 2020; FAN et al., 2020).

Lian et al. (2020), avaliaram 81 pacientes em um estudo retrospectivo e
constataram que o tratamento com umifenovir ndo reduziu o tempo de recuperagao
da COVID-19. Dessa forma, os resultados sugerem que esse medicamento néo é
capaz de reduzir a carga viral de pacientes com essa doenga. No entanto, é
importante destacar que o estudo tem limitacbes importantes e, uma vez que a

amostra é pequena, ndo houve cegamento e grupo placebo.

Outro estudo, também retrospectivo, realizado por Liu et al. (2020), com 504
sujeitos, relatou que a utilizagdo do medicamento umifenovir reduziu a mortalidade
em pacientes hospitalizados com a COVID-19 e, promoveu melhora das
complicagbes pulmonares causadas pela doenca. No entanto, um ensaio clinico
randomizado, controlado, com cegamento, realizado por Li et al. (2020), com 86
sujeitos, observou poucos beneficios na melhora dos resultados clinicos de
pacientes hospitalizados com a COVID-19 tratados com umifenovir. Nao houve
diminuicdo significativa em parametros sintomaticos e pulmonares e nao se
observou diferenga consideravel no tempo de recuperagcdo desses pacientes ao

comparar com os que nao fizeram o tratamento com esse farmaco.

Deng et al. (2020), realizaram um estudo de coorte retrospectivo, com 56

sujeitos, comparando a eficacia entre o uso associado do umifenovir + lopinavir +



ritonavir e o uso isolado de lopinavir + ritonavir no tratamento de pacientes com
COVID-19. Os resultados mostraram uma reducao significativa da carga viral entre o
sétimo e décimo quarto dia, apds o inicio do tratamento, a qual foi significativamente
maior no grupo em tratamento combinado com umifenovir, quando comparado ao
grupo que usou apenas lopinavir + ritonavir. Além disso, a terapia combinada foi
associada a uma melhora significativa na tomografia computadorizada do térax dos
pacientes tratados. No entanto, deve-se ressaltar que o estudo apresenta algumas
fragilidades, dentre elas o tamanho pequeno da amostra e a natureza retrospectiva,
podendo ocorrer possiveis fatores de confusdo, como a redugdo da carga viral por
progressdo natural da doenga. Sendo assim, ha a necessidade de estudos
controlados, duplo-cego e/ou placebo para avaliar a efetividade e comprovar que os

resultados n&o se devem a progressao natural da doenca.

Diante do exposto, conclui-se que nao existem evidéncias cientificas
suficientes e robustas para redirecionar o uso terapéutico do umifenovir para o
combate a infeccdo por SARS-CoV-2. Os estudos mais recentes apresentam
resultados controversos e, além disso, os métodos utilizados apresentam baixa
evidéncia cientifica. Dessa forma, ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos, com
grandes tamanhos de amostra devem ser realizados para determinar indicagéo
clinica para a COVID-19.

Recomendac¢oes

- A recomendacao atual, levando em consideracdo a auséncia de aprovacao
pela agéncia reguladora brasileira (ANVISA) e de evidéncias cientificas robustas,
€ que nao se deve utilizar o medicamento Umifenovir associado ou nao ao
lopinavir / ritonavir para prevenir ou tratar pacientes com a COVID-19, exceto em

casos de uso compassivo, ou uso em pesquisa clinica em ambiente hospitalar;

- O Medicamento Umifenovir ndo possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Brasil. Ainda assim, enfatizamos a importancia
de nao fazer uso de medicamentos sem prescricio médica e de procurar a
orientagdo de um profissional de saude em caso de duvidas, visto que a

utilizagao de qualquer medicamento podem trazer riscos a saude;



O Centro de Informagdes sobre Medicamentos da Universidade Federal de
Sergipe (Campus Lagarto) tem como objetivo fornecer informacgdes
técnico-cientificas a respeito de medicamentos e correlatos, e sanar possiveis
duvidas existentes, auxiliando assim toda a gama de profissionais da saude e
sociedade em geral. A equipe do CIMUFS-LAG estara atenta para novas
atualizacdes e/ou orientagcdes e espera ter colaborado para a promocdo do Uso

Racional de Medicamentos frente a pandemia da COVID-19.
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