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RECOMENDACOES FRENTE A NOTA INFORMATIVA DO MINISTERIO

DA SAUDE n° 9/2020-SE/GAB/SE/MS - ORIENTACOES PARA NOTA ORIENTATIVA
MANUSEIO MEDICAMENTOSO PRECOCE DE PACIENTES COM 37/2020
DIAGNOSTICO DA COVID-19

COVID-19 e uma doenga infecciosa causada pelo novo coronavirus SARS-CoV-2. Os sintomas mais
comuns sdo: febre, tosse seca e dificuldade para respirar, os quais aparecem gradualmente e
geralmente sdo leves. A transmissdo costuma ocorrer no contato com infectados, por meio de
secregdes, como goticulas de saliva ou contato indireto com superficies contaminadas.

Mais informagdes: http://www.coronavirus.pr.gov.br/Campanha#

CONSIDERAGCOES SOBRE USO DE ANTIMALARICO NO TRATAMENTO DA COVID-19

Considerando que até o momento ndo existem evidéncias cientificas que possibilitem a indicacao
de terapia farmacoldgica especifica para a COVID-19 e considerando:

e As Recomendacfes da Sociedade Brasileira de Medicina de Familia e Comunidade para a
Atencdo Primaria em Saude durante a Pandemia de COVID-19, atualizada em 23 de maio
de 2020, cuja sintese é: “ndo ha evidéncias suficientes para se indicar a utilizacdo de
hidroxicloroquina, cloroquina ou azitromicina, isoladamente ou em associagdes, no tratamento
de pessoas com COVID-19. Podendo seu uso, inclusive, estar associado a mais efeitos
adversos.”;

e As Diretrizes para o Tratamento Farmacolégico da COVID-19 - Consenso da Associacdo de
Medicina Intensiva Brasileira, da Sociedade Brasileira de Infectologia e da Sociedade
Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, com apoio de Hospital Moinho de Ventos, Hospital
Alemdo Oswaldo Cruz e Hospital Sirio-Libanés de 18 de maio de 2020, cujas
recomendagdes sdo: “Recomendagao 1: Sugerimos nao utilizar hidroxicloroquina ou cloroquina
de rotina no tratamento da COVID-19; Recomendagéo 2: Sugerimos ndo utilizar a combinacao
de hidroxicloroquina ou cloroquina e azitromicina de rotina no tratamento da COVID-19”; e ainda
com a seguinte conclusao: “Até o momento, ndo ha intervencdes farmacolégicas com efetividade
e seguranca comprovada que justifique seu uso de rotina no tratamento da COVID-19, devendo
os pacientes serem tratados preferencialmente no contexto de pesquisa clinica.”;

e O Parecer Cientifico da Sociedade Brasileira de Imunologia sobre a utilizacdo da
Cloroquina/Hidroxicloroquina para o tratamento da COVID-19, de 18 de maio de 2020, cuja
recomendagdo é: “baseados nas evidéncias atuais que avaliaram a utilizagdo da
hidroxicloroquina para a terapéutica da COVID-19, a Sociedade Brasileira de Imunologia conclui
gue ainda é precoce a recomendacdo de uso deste medicamento na COVID-19, visto que
diferentes estudos mostram n&o haver beneficios para os pacientes que utilizaram
hidroxicloroquina. Além disto, trata-se de um medicamento com efeitos adversos graves que
devem ser levados em consideragao.”;

e O estudo cientifico publicado em The BMJ, em 14 de maio de 2020, intitulado
Hydroxychloroquine in patients with mainly mild to moderate coronavirus disease 2019:
open label, randomised controlled trial, que ndo demonstrou beneficios no uso de
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hidroxicloroquina no tratamento de COVID-19 em pacientes hospitalizados e demonstrou mais
efeitos adversos no grupo que recebeu o tratamento;

e O estudo cientifico publicado em The Lancet, em 22 de maio de 2020, intitulado
Hydroxychloroquine or chloroquine with or without a macrolide for treatment of COVID-19:
a multinational registry analysis, que envolveu a andalise de 96.032 pacientes em hospitais nos
5 continentes, e concluiu que ndo houve beneficio do uso de hidroxicloroquina ou cloroquina,
quando usados isoladamente ou com um macrolideo (ex. azitromicina), nos pacientes com
COVID-19. Cada um desses esquemas medicamentosos foi associado ainda a diminuicdo da
sobrevida hospitalar e a um aumento da frequéncia de arritmias ventriculares quando usado no
tratamento do COVID-19;

e Que apobs a publicagdo do estudo acima mencionado a Organiza¢gdo Mundial de Saude optou
pela suspensédo dos testes com cloroquina e hidroxicloroquina no estudo denominado
Solidariedade, tendo em vista aspectos relacionados a segurancga do tratamento;

O Comité de OperacOes de Emergéncia - COE estadual ndo recomenda o uso de
Cloroquina ou Hidroxicloroquina no tratamento da COVID-19, considerando que até o
momento as evidéncias ndo comprovaram beneficios aos pacientes e apontaram
riscos importantes relacionados aos efeitos adversos.

NOTA INFORMATIVA DO MINISTERIO DA SAUDE N° 09/2020 COM ORIENTACOES PARA O
MANUSEIO MEDICAMENTOSO PRECOCE DE PACIENTES COM DIAGNOSTICO DA COVID-19

O Ministério da Saude publicou a Nota Informativa n°® 09/2020, de 20 de maio de 2020, com
Orientacdes para o Manuseio Medicamentoso Precoce de pacientes com diagnéstico da COVID-19
(Anexo I).

Considerando os itens 12 e 13 da Nota Informativa:

12. Considerando que a prescricdo de todo e qualquer medicamento €
prerrogativa do médico, e que o tratamento do paciente portador de COVID-19
deve ser baseado na autonomia do médico e na valorizacdo da relagdo médico
paciente que deve ser a mais proxima possivel, com o objetivo de oferecer o
melhor tratamento disponivel no momento;

13. Considerando que o Conselho Federal de Medicina recentemente propds a
consideracdo da prescricao de cloroquina e hidroxicloroquina pelos médicos, em
condi¢Bes excepcionais, mediante o livre consentimento esclarecido do paciente,
para o tratamento da COVID-19 (PROCESSO-CONSULTA CFM n° 8/2020 —
PARECER CFM n° 4/2020).

Considerando ainda que a SESA Parana recebeu do Ministério da Saude o medicamento
Cloroquina 150 mg, sera estabelecido pela SESA Parana o fluxo de distribuicdo do medicamento as
Regionais de Saude e municipios do Parana. A quantidade a ser enviada dependera de solicitacédo
formal do municipio e estar4 condicionada ao niUmero de casos notificados, ao estoque disponivel
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no CEMEPAR e ao abastecimento realizado pelo Ministério da Saude.
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ANEXO | - NOTA INFORMATIVA MINISTERIO DA SAUDE N° 09/2020 COM QRIENTAQOES PARA
O MANUSEIO MEDICAMENTOSO PRECOCE DE PACIENTES COM DIAGNOSTICO DA COVID-19
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Ministério da Salde
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

NOTA INFORMATIVA N© 9/2020-SE/GAB/SE/MS

ORIENTAGOES PARA MANUSEIO MEDICAMENTOSO PRECOCE DE
PACIENTES COM DIAGNOSTICO DA COVID-19

ASSUNTO

Orientagbes para manuseio medicamentoso precoce de pacientes
com diagnédstico da COVID-19.

INTRODUGCAO

1. Considerando que cabe ao Ministério da Saude acompanhar, controlar
e avaliar as acles e o0s servicos de salde, respeitadas as competéncias
estaduais e municipais, nos termos da Constituigdo Federal e da Lei n°® 8080, de
19 de setembro de 1990;

2. Considerando que até o momento ndo existem evidéncias cientificas
robustas que possibilitem a indicagdo de terapia farmacoldgica especifica para a
COVID-19;

3. Considerando que a manutencdo do acompanhamento da
comunidade cientifica dos resultados de estudos com medicamentos € de
extrema relevancia para atualizar periodicamente as orientagdes para o
tratamento da COVID-19, que existem muitos medicamentos em teste, com
muitos resultados sendo divulgados diariamente, e varios destes medicamentos
tém sido promissores em testes de laboratério e por observacdo clinica, mesmo
com muitos ensaios clinicos ainda em analise;

4, Considerando que alguns Estados, Municipios e hospitais da rede
privada ja estabeleceram protocolos proprios de uso da cloroquina e da
hidroxicloroquina para tratamento da COVID-19;

5. Considerando a necessidade de uniformizagdo da informagdo para os
profissionais da satde no &mbito do Sistema Unico de Salde;

6. Considerando a existéncia de diversos estudos sobre o uso da
cloroquina e hidroxicloroquina no tratamento da COVID-19;

7. Considerando a larga experiéncia do uso da cloroquina e da
h|drOX|cIoroquma no tratamento de outras doengas infecciosas e de doencas
cronicas no ambito do Sistema Unico de Salde, e que ndo existe, até o
momento, outro tratamento eficaz disponivel para a COVID-19;

8. Considerando a necessidade de orientar o uso da cloroquina e da
hidroxicloroquina no &mbito do Sistema Unico de Salde pelos profissionais
médicos;

9. Considerando a necessidade de orientar o uso de farmacos no
tratamento precoce da COVID-19 no émbito do Sistema Unico de Saude pelos
médicos;

10. Considerando a necessidade de reforcar que a auto prescricao dos
medicamentos aqui orientados pode resultar em prejuizos a saude e/ou redugdo
da oferta para pessoas com indicacao precisa para 0 seu uso;

11. Considerando a necessidade de avaliacdo dos pacientes através de
anamnese, exame fisico e exames complementares nos equipamentos de salde
do Sistema Unico de Saude;

12. Considerando que a prescricao de todo e qualquer medicamento é
prerrogativa do médico, e que o tratamento do paciente portador de COVID-19
deve ser baseado na autonomia do médico e na valorizagdo da relagdo médico-
paciente que deve ser a mais proxima possivel, com o objetivo de oferecer o
melhor tratamento disponivel no momento; e

13. Considerando que o Conselho Federal de Medicina recentemente
propds a consideracdo da prescricdo de cloroquina e hidroxicloroquina pelos



médicos, em condicdes

diagnostico de COVID-19.

excepcionais, mediante o livre consentimento
esclarecido do paciente, para o tratamento da COVID-19 (PROCESSO-CONSULTA
CFM n© 8/2020 - PARECER CFM N© 4/2020).

14. O Ministério da Saude, com o objetivo de ampliar o acesso dos
pacientes a tratamento medicamentoso no dmbito do SUS, publica as seguintes
orientagdes para tratamento medicamentoso precoce de pacientes com

CLASSIFICAGCAO DO SINAIS E SINTOMAS:

SINAIS E
SINTOMAS SINAIS E SINTOMAS SINAIS DE GRAVIDADE
MODERADOS
LEVES
e Tosse persistente
+ febre
persistente didria | Sindrome Respiratdria
_ ou Aguda Grave - Sindrome
: 23232‘;? o Tosse persistente Gripal que apresente:
e Coriza +ro ressiva plodrz e Dispneia/desconforto
e Diarreia gutgr]o sintoma respiratério persistente
* Dor abdominal relacionado a no Torax
o Febre COVID-19 e OU pressdo
: _':_4c')zlsgéa (adinamia, persistente no Térax
« Fadiga prostracao, e OU saturacio de O,
o Cefaleia h!pore_X|a, menor que 95% em ar
diarreia) .
ou ambiente
e Pelo menos um e OU coloragdo azulada
dos sintomas de labios ou rosto
acima + presencga
de fator de risco

ORIENTAGCAO DE TRATAMENTO CONFORME A CLASSIFICAGAO DOS SINAIS

E SINTOMAS:

Orientacdo para
prescriciao em
PACIENTES ADULTOS

FASE 1
1° AO 5° DIA DO
INICIO DOS
SINTOMAS

FASE 2 FASE 3
6° AO 14° DIA DO APéS,14° DIA DO
INICIO DOS INICIO DOS
SINTOMAS SINTOMAS

SINAIS E SINTOMAS
LEVES

Difosfato de Cloroquina
D1: 500mg 12/12h (300mg de cloroquina
base)
D2 ao D5: 500mg 24/24h (300mg de
cloroquina base)
+
Azitromicina
500mg 1x ao dia, durante 5 dias

Sulfato de Hidroxicloroquina
D1: 400mg 12/12h
D2 ao D5: 400mg 24/24h
+
Azitromicina
500mg 1x ao dia, durante 5 dias

Ou

Prescrever
medicamento
sintomatico

Orientagdo para
prescricao em
PACIENTES ADULTOS

FASE 1
1° AO 5° DIA DO
INICIO DOS
SINTOMAS

FASE 2 FASE 3
6° AO 14° DIA DO APOS 14°
INICIO DOS DIA DO INICIO
SINTOMAS DOS SINTOMAS

Considerar a Internacao Hospitalar
- Afastar outras causas de gravidade
- Avaliar presenca de infeccdo bacteriana




SINAIS E SINTOMAS

- Considerar imunoglobina humana
- Considerar anticoagulagao
- Considerar corticoterapia

Difosfato de Cloroquina
D1: 500mg 12/12h (300mg de cloroquina
base)
D2 ao D5: 500mg 24/24h (300mg de
cloroquina base)

MODERADOS +
Azitromicina
500mg 1x ao dia, durante 5 dias -X-
Ou
Sulfato de Hidroxicloroquina
D1: 400mg 12/12h
D2 ao D5: 400mg 24/24h
+
Azitromicina
500mg 1x ao dia, durante 5 dias
FASE 1 FASE 2 FASE 3

Orientacgdo para
prescricao em
PACIENTES ADULTOS

1° AO 5° DIA DO
INICIO DOS
SINTOMAS

6° AO 14° DIA DO
INICIO DOS
SINTOMAS

APOS 14° DIA DO
INiCIO DOS
SINTOMAS

SINAIS E SINTOMAS
GRAVES

Internacao Hospitalar

- Afastar outras causas de gravidade
- Avaliar presencga de infeccdo bacteriana
- Considerar imunoglobina humana
- Considerar anticoagulacao
- Considerar pulsoterapia com corticéide

Sulfato de Hidroxicloroquina

D1: 400mg 12/12h

D2 ao D5: 400mg 24/24h

+
Azitromicina
500mg 1x ao dia, durante 5

dias

ANEXO A - TERMO DE CIENCIA E CONSENTIMENTO

NOTAS

1. Apesar de serem medicagOes utilizadas em diversos protocolos e de
possuirem atividade in vitro demonstrada contra o coronavirus, ainda ndo
ha meta-analises de ensaios clinicos multicéntricos, controlados, cegos e
randomizados que comprovem o beneficio inequivoco dessas medicagbes
para o tratamento da COVID-19. Assim, fica a critério do médico a
prescricdo, sendo necessaria também a vontade declarada do paciente,
conforme Anexo A - Termo de Ciéncia e Consentimento.

2. O uso das medicacbes esta condicionado a avaliacdo médica, com
realizacdo de anamnese, exame fisico e exames complementares, em

Unidade de Saude.

3. Os critérios clinicos para inicio do tratamento em qualquer fase da doenca
nao excluem a necessidade de confirmacdo laboratorial e radioldgica.

4. Sdo contra-indicagbes absolutas ao uso da Hidroxicloroquina: gravidez,
retinopatia/maculopatia secundaria ao uso do farmaco ja diagnosticada,
hipersensibilidade ao farmaco, miastenia grave.

5. N&o ha necessidade de ajuste da dose de hidroxicloroquina para
insuficiéncia renal (somente se a taxa de filtragdo glomerular for menor que
15) ou insuficiéncia hepatica.

O risco de retinopatia € menor com o uso da hidroxicloroquina.

N&o coadministrar hidroxicloroquina com amiodarona e flecainida. Ha
interacao moderada da hidroxicloroquina com: digoxina (monitorar),
ivabradina e propafenona, etexilato de dabigatrana (reduzir dose de 220




10.

1.

12.

13.

14.

15.
16.

17.
18.

19.

20.

21.

mg para 110 mg), edoxabana (reduzir dose de 60 mg para 30 mg). Ha
interacao leve com verapamil (diminuir dose) e ranolazina.

Em criangas, dar sempre prioridade ao uso de hidroxicloroquina pelo risco
de toxicidade da cloroquina.

Cloroquina deve ser usada com precaugao em portadores de doengas
cardiacas, hepaticas ou renais, hematoporfiria e doengas mentais.

Cloroquina deve ser evitada em associagdo com: clorpromazina,
clindamicina, estreptomicina, gentamicina, heparina, indometacina,
tiroxina, isoniazida e digitalicos.

Para pacientes adultos hospitalizados e com sinais de gravidade,
considerar anticoagulacdo e pulsoterapia com corticéide. Antes do primeiro
pulso de corticoterapia, realizar profilaxia anti-helmintica.

Para pacientes com sinais e sintomas moderados, considerar
anticoagulacgao profilatica se a oximetria estiver abaixo de 95% ou na
presenca de qualquer sinal ou sintoma respiratdrio (tosse, dispneia etc.)
quando ndo for possivel realizar a oximetria.

Para pacientes hospitalizados, observar e iniciar o tratamento precoce para
pneumonia nosocomial, conforme protocolo da Comissao de Controle de
InfeccOes Hospitalares (CCIH) local.

Nos pacientes com deficiéncia ou presungdo de deficiéncia de vitamina D,
considerar a reposicao conforme necessidade clinica.

Investigar e tratar anemia.

Zinco - Para pacientes adultos, considerar a administracao de sulfato de
zinco concomitante ao tratamento com cloroquina/hidroxicloroquina +
azitromicina.

Monitorar o uso de anti-coagulantes.

Exames laboratoriais de relevancia na COVID-19: hemograma completo, TP,
TTPA, proteina C-reativa (de preferéncia ultra sensivel), AST (TGO), ALT
(TGP), Gama-GT, creatinina, uréia, glicemia, ferritina, D-dimero, DHL,
troponina, CK-MB, vitamina D, ions (Na/K/Ca/Mg), RT-PCR SARS-Cov-2,
sorologia ELISA IGM IGG para SARS-Cov-2, teste molecular rapido para
coronavirus.

Exames complementares de relevancia na COVID-19: Eletrocardiograma e
Tomografia Computadorizada de TORAX.

A Sociedade Brasileira de Cardiologia recomenda a realizacdo de
Eletrocardiograma no primeiro, terceiro e quinto dias do tratamento com
cloroquina ou hidroxicloroquina com associacdao eventual com azitromicina.

Cada comprimido de Difosfato de Cloroquina de 250 mg equivale a 150 mg
de cloroquina base. A dose diaria maxima de cloroquina base ndo deve
exceder 25mg/Kg.
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ANEXO A — MODELO DE TERMO DE CIENCIA E CONSENTIMENTO

Termo de Ciéncia e Consentimento

Hidroxicloroquina/Cloroquina em associacdo com Azitromicina para COVID 19

DIAGNOSTICO E TRATAMENTO

Fui devidamente informado(a), em linguagem clara e objetiva pelo(a) médico(a), de que as
avaliacdes médicas ou laboratoriais revelaram possibilidade ou comprovagao de diagndstico:

COVID 19 causada pelo coronavirus SARS-COV-2

E com base neste diagndstico me foi orientado o seguinte tratamento/procedimento:

Cloroquina ou Hidroxicloroquina em associacio com Azitromicina

0S PROCEDIMENTOS, SEUS BENEFICIOS, RISCOS E
ALTERNATIVAS

Fui devidamente informado(a), em linguagem clara e objetiva pelo(a) médico(a), que:

1.

A cloroquina e a hidroxicloroquina sao medicamentos disponiveis hd muitos anos para a
prevencdo e tratamento da malaria e também para o tratamento de algumas doencas
reumaticas como artrite reumatoide e lupus. Investigadores chineses demostraram a
capacidade dessas drogas de inibir a replicagdo do coronavirus em laboratério (in vitro). Um
estudo franc€s mostrou que a eliminagdo do coronavirus da garganta de portadores da
COVID-19 se deu de forma mais rapida com a utilizagdo da combinacao de hidroxicloroquina
e o antibidtico azitromicina, quando comparados a pacientes que ndo usaram as drogas.
Entretanto, nao ha, at¢ o momento, estudos suficientes para garantir certeza de melhora clinica
dos pacientes com COVID-19 quando tratados com cloroquina ou hidroxicloroquina;

A Cloroquina e a hidroxicloroquina podem causar efeitos colaterais como redugdo dos
globulos brancos, disfuncao do figado, disfunc¢do cardiaca e arritmias, e alteragdes visuais por
danos na retina.

Compreendi, portanto, que ndo existe garantia de resultados positivos para a COVID-19 e que o
medicamento proposto pode inclusive apresentar efeitos colaterais;

Estou ciente de que o tratamento com cloroquina ou hidroxicloroquina associada a azitromicina pode
causar os efeitos colaterais descritos acima e outros menos graves ou menos frequentes, os quais
podem levar a disfun¢do de 6rgdos, ao prolongamento da internacdo, a incapacidade temporaria ou
permanente e até ao Obito.

TERMO DE CIENCIA E CONSENTIMENTO HIDROXICLOROQUINA/CLOROQUINA- COVID 19



Também fui informado(a) que, independente do uso da cloroquina ou hidroxicloroquina associada a
azitromicina, serd mantido o tratamento padrdo e comprovadamente benéfico para minha situagao,
que pode incluir medidas de suporte da respiragdo e oxigenacao, ventilagdo mecanica, drogas para
sustentar a pressao e fortalecer o coragao, hemodialise e antibidticos, entre outras terapias oferecidas
a pacientes que estdo criticamente doentes.

AUTORIZACAO DO PACIENTE OU RESPONSAVEL

Por livre iniciativa, aceito correr os riscos supramencionados e dou permissao/autorizagao voluntaria
para que os medicamentos sejam utilizados da forma como foi exposto no presente termo;

Esta autorizagdo ¢ dada ao(a) médico(a) abaixo identificado(a), bem como ao(s) seu(s) assistente(s)
e/ou outro(s) profissional(is) por ele selecionado(s);

Tive a oportunidade de esclarecer todas as minhas duvidas relativas ao(s) procedimento(s), apos ter
lido e compreendido todas as informagdes deste documento, antes de sua assinatura;

Apesar de ter entendido as explicagdes que me foram prestadas, de terem sido esclarecidas todas as
duvidas e estando plenamente satisfeito(a) com as informagdes recebidas, reservo-me o direito de
revogar este consentimento antes que o(s) procedimento(s), objeto deste documento, se realize(m).

, de o (hh:min)

O Paciente O Responsavel

Nome:

Assinatura:

DECLARACAO DO MEDICO RESPONSAVEL

CONFIRMO que expliquei detalhadamente para o(a) paciente e/ou seu(s) familiar(es), ou
responsavel(eis), o proposito, os beneficios, os riscos e as alternativas para o tratamento(s)
/procedimento(s) acima descritos, respondendo as perguntas formuladas pelos mesmos, e
esclarecendo que o consentimento que agora ¢ concedido e firmado podera ser revogado a qualquer
momento antes do procedimento. De acordo com o meu entendimento, o paciente ou seu responsavel,
estd em condicdes de compreender o que lhes foi informado.

, de de 20 : (hh:min)

Nome do Médico: CRM:

Assinatura:
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