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Oficio n°® 2239/2020-GAPRE
Maringd, 22 de junho de 2020.

Senhor Presidente,

Em atengdo ao Requerimento n° 535/2020 apresentado pelo Vereador
Alex Sandro de Oliveira Chaves, para informacdes relativamente ao tratamento de
pacientes acometidos por COVID-19 no Municipio de Maringa, se a Secretaria
Municipal de Sa(de tem indicado a aplicagao em conjunto ou em parte dos
medicamentos hidroxicloroguina, azitromicina e zinco, no tratamento da COVID-19,
logo no inicio dos sintomas, anexamos o parecer da Secretaria Municipal de Saude.

Atenciosamente,

e
D)mmgﬁrewzan Firhu

Chefe de Gabinete

A Sua Exceléncia o Senhor

MARIO MASSAO HOSSOKAWA
Presidente da Camara Municipal de Maringa
Nesta
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Oficio N° 996/2020
Maringa, 15 de junho de 2020.

Ao Senhor Vereador
Alex Sandro de Oliveira Chaves
Av. Papa Jodo XXIII, 239 - Zona 2, Maringa - PR

Assunto: Resposta ao Requerimento N° 535/2020

Vossa Senhoria,

Ao par de respeitosamente cumprimenta-lo, venho por meio deste, atendendo
ao pedido do Secretario Municipal de Saude, Dr. Jair Francisco Pestana Biatto,
responder as indagagdes solicitadas por meio do Requerimento N° 535/2020.

Trata-se de documento encaminhado a esta Secretaria, expedido pela Camara
Municipal de Maringa, formulando consulta formal, a fim de esclarecer se ha a indicagao
de prescricdo dos medicamentos hidroxicloroquina, azitromicina e zinco no tratamento do
COVID-19 no municipio de Maringa.

Esclarecemos que no momenio, a equipe técnica da Secretaria Municipal de
Saude de Maringa esta avaliando a Nota Informativa N° 37/2020, encaminhada pela
Secretaria Estadual em 05/06/2020, que dispde sobre o manuseio medicamentoso
precoce de pacientes com diagnostico de COVID-19, e assim que houver parecer
final fara ampla divulgacéo da informagao.

Sem mais. coloco-me a disposicdo para esclarecimentos que, porventura, se
fagam necessarios.

Atenciosamente,

LARISSA DE

Gerente de Assis Farmacéutica

el

JAIR FRANCISCQ FESTANA BIATTO
Secretaric Munidypal defSaide
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Memo Circutar n® 001/DIRICEMEPAR/2020 Curitiba, 63 de junho de 2020.

Do: Centro de Medicamentos do Parand - CEMEPAR
Para: Regionais de Saade

Considerando a pubicacho da Mota Informetiva n® o2020-SE/GABISE/MS  em
20/05/2020 & a Nota Orientativa COE n° 37 em 27/0%/2020;

Considerando que o Cemepar ¢ a unidade da Secretania Estadual de Salide (SESAS
PR} responsdvel pelo gerenciamento do medicamento Cloroquina 150 myg recebido do
Mirdstério da Satde (RS) & pela distribulcio s 22 Regionais de Sadde (RS}

Considerando que as RS 530 responsdveis pela disiribuigio do medicamento acs
municipios;

Segue o fluxo para a disbibuicao do medicamento difosfalo de clomoquina 250 mg
{(equivalente a 150 mg de cloroquina) as Regionals de Sailde e aos municipios do Parani

1) O CEMEPAR enviara o medicamento para as Centrais de Abastecimento Farmacéulico
{CAF) das RS.

2) A CAF da RS devera regislrar a movimentaco do esteque do medicamento (enlrada,
salda e solictac3e) no sistema informatizado GSUS.

3) Os municipios que fiverem inlerosse em receber o medicamento Cloroquina 150 mg
deverio encaminhar 4 Regional de Salude um oflco assinado pelo Secretario Municipal de
Saide manifestando essa inlengao.

4) A CAF distibuira 0 medicamente Cloroquina 130 mg ao municipio de acordo ¢om A
solicitag3o da area lécnica — assisldncia farmacBulica. A quantidade a ser ancaminhada
deperdlerd do nimero de casos nolificados da COVID-19, do estogue dsponivel na
Regional de Saide & no CEMEPAR, bem como do abastecimonto realizado pelo Ministiric
da Salde.

CENTRO DE MEDICAMENTOS DO PARANA - CEMEFAR
Fov. Pl Lothaulo Meaissnw, 350 - Jardim Bolanics - CuritibyPH - CEP BEHO-1TD
Fona (d1) 3360-8T00 Fx (41} 3380-6T003
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5) A dispensagio ao paciente deverd ocomer no municipio mediante a apresentacio de
recailuénio médico ¢ do Termo de Ciéncla e Consenfimento devidamente precnchido &
assinado pelo paciente e peln médico (Anexo 1)

6) O médico prescritor ou aeq:'padummlc{pindwerﬁfamrannﬁﬁmgﬁndumn
preenchende a ficha no "NOQTIFICA COVID-197, disponivel am
hitps:ifpovid19.a 8. |

7} O mumicipio deverd comunicar semanalments 3 CAF da RS a quanidade dispensada,
preenchendo e encaminhando a planilha conforme Anexc Il

8) A CAF devers enviar semanalmente para 0 CEMEPAR, Wda sexia feira, as plandhas
recabidas de forma consolidata por  municlpio para o e4mail
medicamento.qeus@sesa.pr.qov.br com a descricio do assuniy: TRATAMENTO PRECOCE
COVID-19 CLOROOUINA.

9) A CAF da RS solicllara reposicio do medicamento a0 CEMEPAR via GSUS.

REFERENCIAS:
Nota Informativa n® 9/2020-SE/GABISEMS, de 204052020

Nota Orientativa COE n® 37, de 27/05/2020

Alendosamenta,

a0

Margely de Souza Munes
DiretcralCEMEPAR

CENTRO DE MEDICAMENT(S DO PARANA - CEMEPAR
Aor. Praf, Lothdrio Maissnr, 350 .mm-m-wwmmm
me]aam-aMFuuuma'm
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ANEXD | - MODELO DE TERMO DE CIENCIA E CONSENTIMENTO
Hldroxicioroguina/Cloroquina em agsociagdo com AzHromicing para COVID 18
GNOSTICO E TRATAMENTO

Fui devidamenta informado{a), em linguagem clara e objeliva peloja) médicoja), de que as
avaliapdes médicas ou laboratoriais revelaram  possbiidade ou comprovacido de
diagndstico:

COVID 18 causada pelo coronavirus SARS-COV-2

E com base neste diagndslico me foi orientado o seguinte Iratamemo/procedmento:
Cloroqulna ou Hidroxtcloroquina em agsociagio com Azitromicina
P MEN EUS F RS A
Fui devidamente informado{a), em inguagem dara e objetiva pelo{a) médico{a}, que:

1. A doroquina & & hidroxicloroguina s3v medicamentos disponfveis ha muitcs anos para a
prevencio ¢ tratamento da maliria e também para o tratamento de algumas doangas
reurndlicas como arbite reumakide e lipus. Iwestigadores chineses demostraram a
capacidade dessas drogas de inibir a replicagio do coronavinus em laboratorio {in wirelk Um
astudo francis mosiou que a sliminagio do coronavirug da garganta de poradores da
COVID-19 se deu de forma mais rapida com a ubikzacio da combinagio de
hidroxidonoquina e ¢ antibidlico azitromicing, quando comparaios B patienies gua nio
usaram as drogas. Eniretanto, ndo ha, alé o momento, estudos suficientes para garanliir
ceeza de melhora dinica dos pacientes com COVID-19 quando fratados com cloragquina ou
hidraxickoroquing;

2_ A Cloroguina & a hidrexicloroguina podem causar afeitos colaterais como redugao dos,
gldbulos brances, disfungiic do figado, disfuncao cardiaca e amibvias, @ akeraches visuals
por danos na rellina.

Compreendi, portanto, que no existe garantia de rasultados positivos para a COVIB-19 e
gue o medicamenio proposte pode incusive apresantar efeitos colaterais,

Esloy dente de que o frataments com doroquina ou hidroxicloroquina asscciada &
azitromicina pode causar os efeilos colaterais descrifos acima & oulros MEnos Grayes ou
menos frequenles, os quais podem levar & disfungdo de ogacs, a0 prolongamento da
iMempﬁu.éimapaddaﬂahnw&iawpmnammeeaﬁmm

Também fui informadoia) que, independente do uso da cloraquinag ou hidraxidoroquing
associada & azibomicina, serd mantido o tratamento padefio e comprovadamente bensfico
para minha siluacio, que pode incluir medidas de suporte da mespiracic e axgenacio,

CENTRO DE MEDICAMENTOS DO PARANA - CEMEPAR
An_ Pral Lotelio kiolymer, 350 -MW-W-CH’MD—!N
Fone (41) 3360-8700 Fex (41} 230603
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ventilacio mecnica, drogas para susienfar a pressho & fortalecer © coragio, hemodidlise @
andibisticos, antre outras terapias oferecidas a pacientes que estiéo criicamsenis doerntes.

TOR oDoP NTE QY RESP WEL

Por livre iniciativa, aceilo comer os riscos supramendonados dou permissSoiatorizacho
volurtdria para que os medicamentos sejam utiizados da forma como foi exposto nd
presente teamo;

Esta aukrizacio & dada ao(a) médicoa)} ababo identificado{a), bam como ao(5) seuls)
assistente(s) efou outro(s) profissional{is} por ele selecionado(s),

Tive a oparfunidade de esclarecer tindas as minhas dividas relativas ao{s) procedimento(s),
apos ter lido & compreendide lodas as informagdes deste documenlo, antes de sua
assinatura;

Apesar de ter entendido as explicagbes que me foram prestadas, de tevem sido esclarecidas
todas as dividas e estando plenamente satisfeilo{a) com as infomaches recebidas, resenvo-
me o direito de revogar este consenlimento antes que ofs) procedimento(s), objetc deske
documento, se realize{m).

. de : {hh:min}
o Paciente 11 Responséwvel
Noma:
Assgimatura:
A E VEL

CONFIRMO gue expliquei detaihadamente para ofa) paciente efou seu(s) lamliar{es), o
responsével(eis), ¢ proposite, os beneficies, os riscos & as altemstvas para o
tralamento{s¥procedimento(s) acima descilos, respondendo 4s perguntas fomdadas pelos
mesmos, ¢ esclarecenda que ¢ consenlimento que agora ¢ concedido e fwmado poderd ser
revogaxo a quakjuer momento antes do procedimento. De acardo com 0 meu entendimento,
o paderte ou seu responsavel, estd em condighes de compreendsr o que hes foi
informado.

de de 20 . : (hh:min}

Homea do Médice: CRM:

Assinatura:

CENTRO DE MEDICAMENTOS DO PARANA - CEMEFPAR
Aor. Prel Lothdnkn Meatzanec, 3540 -mmm-wn-mmmmm
Fone {(41] 3360-5700 Fax |41) 3360-6703
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ANEXO |l - CONTROLE DE DISPENSAGAC DA CLOROQUINA PELC MUNICIPIO

PARA O TRATAMENTO PRECOCE DA COVID-19

RS:
MUNICIPIO:

Data da Nimero da
di - Nome do Paclente CPF Ouantidade Notificagiio
Data;

Rasponsavel pelo preenchimenta:

Assinatura:

CENTRO DE MEDICAMENTOS DO PARANA - CEMEPAR
Ay, Prel, Lothiria Meissner, 350 - lardim Boldmcs - CuithaPR - CEP 80.210-170
Fone (41} 3IE0-ET0D Fax 4+ 3260-6703
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RECOMENDAGOES FRENTE A NOTA INFORMATIVA DO MINISTERIO

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

COVID-19 é uma doenca infecciosa causada pelo novo coronavirus SARS-CoV-2. Os sintomas mais
comuns sao: febre, tosse seca e dificuldade para respirar, 0s quais aparecem gradualmente e
geralmente sdo leves. A transmisséo cosluma ocofrer no contato com infectados, por meio de
secregoes, como goticulas de saliva ou contato indireto com superficies contaminadas.

Mais informagdes: hitp//ww.coronavirus.pr.gov. br/Campanha#

CONSIDERACOES SOBRE USO DE ANTIMALARICO NO TRATAMENTO DA COVID-19

Considerando que até o momento nao existem evidéncias cientificas que possibilitem a indicagao
de terapia farmacolégica especifica para a COVID-19 e considerando:

« As Recomendagées da Sociedade Brasileira de Medicina de Familia e Comunidade para a
Atencdo Primaria em Salde durante a Pandemia de COVID-19, atualizada em 23 de maio
de 2020, cuja sinlese & “ndo ha evidéncias suficientes para se indicar a ulilizagao de
hidroxiclorogquina, cloroguina ou azitromicina, isoladamente ou em associacbes, no tratamento
de pessoas com COVID-19. Podendo seu uso, inclusive, estar associado a mais efeitos
adversos.”,

« As Diretrizes para o Tratamento Farmacolégico da COVID-19 - Consenso da Associagao 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
recomendacdes sdo: “Recomendagdo 1: Sugerimos nao utilizar hidroxicloroquina ou cloroguina
de rotina no tratamento da COVID-19; Recomendagdo 2: Sugerimos ndo utilizar a combinacao
de hidroxicloroquina ou cloroquina e azitromicina de rotina no tratamento da COVID-19", e ainda
com a seguinte conclusdo: “Até o momento, ndo ha intervencoes farmacolégicas com efetividade
e seguranca comprovada que justifique seu uso de rotina no tratamento da COVID-18, devendo
os pacientes serem tralados preferencialmente no contexto de pesquisa clinica.”;

e« O Parecer Cientifico da Sociedade Brasileira de Imunologia sobre a utilizacdo da
Cloroquina/Hidroxicloroquina para o tralamento da COVID-19, de 18 de maio de 2020, cuja
recomendacdo 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 & precoce a recomendagdo de uso deste medicamento na COVID-19, visto que
diferentes estudos mostram ndo haver beneficios para o0s pacientes que utilizaram
hidroxicloroguina. Além disto, trala-se de um medicamento com efeitos adversos graves gue
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 pacienies 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 chleroquine with or without a macrolide for treatment of COVID-19:
a multinational registry analysis, que envolveu a analise de 96.032 pacientes em hospitais nos
5 continentes, e concluiu que ndo houve beneficio do uso de hidroxicloroquina ou cloroquina,
guando usados isoladamente ou com um macrolideo (ex. azitromicina), nos pacientes com
COVID-19. Cada um desses esquemas medicamentosos foi associado ainda & diminuigao da
sobrevida hospitalar e a um aumento da frequéncia de arritmias ventriculares quando usado no

tratamento do COVID-19;
e Que apés a publicagdo do estudo acima mencionado a Organizagdo Mundial de Saude oplou

pela suspensdo dos testes com cloroquina e hidroxicloroquina no estudo denominado
Solidariedade, tendo em vista aspeclos relacionados a seguranga do tratamento;

O Comité de Operagdes de Emergéncia - COE estadual nao 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 ORIENTAGOES PARA O
MANUSEIO MEDICAMENTOS0 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
Orientagbes para o Manuseio Medicamentoso Precoce de pacientes com diagndstico da COVID-19
(Anexo ).

Considerando os itens 12 e 13 da Nota Informativa:

12. Considerando que a prescrigdo 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 valorizagdo 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
consideragdo da prescrigdo de cloroquina e hidroxicloroguina pelos médicos, em
condigdes 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 Parand recebeu do Ministério da Salde o medicamento
Cloroguina 150 mg, sera estabelecido pela SESA Parana o fluxo de distribuigdo do medicamento as
Regionais de Saude e municipios do Parana. A quantidade a ser enviada dependera de solicitagao
formal do municipio e estara condicionada ao numero de casos notificados, ao estoque disponivel

ECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - D
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|in CEMEPAR e ao abastecimento realizado pelo Ministério da Saude. ‘
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ANEXO | - NOTA INFORMATIVA MINISTERIO DA SAUDE N° 09/2020 COM ORIENTACOES PARA
O MANUSEIO MEDICAMENTOSO PRECOCE DE PACIENTES COM DIAGNOSTICO DA COVID-19
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Ministério da Sadde
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

NOTA INFORMATIVA N°© 5/2020-5E/GAB/SE/MS

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

ASSUNTO

Orientacfes para manuseio medicamentoso precoce de pacientes
com diagnodstico da COVID-19,

INTRODUCAO

1 Considerando que cabe ao Ministério da Sadde acompanhar, controlar
e avaliar as aches e os servicos de salde, respeitadas as competéncias
estaduais e municipais, nos termos da Constituicao 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 indicacdo de terapia farmacologica especifica para a
COVID-19;

3. Considerando que a manutengdo do acompanhamento da
comunidade cientifica dos resultados de estudos com medicamentos e de
extrema relevincia para atualizar periodicamente as orentagbes para o
tratamento da COVID-19, que existem muitos medicamentos em teste, com
muitos resultados sendo divulgados diadamente, e varios destes medicamentos
tém sido promissores em testes de laboratdrio e por observacao clinica, mesmao
com muitos ensaios clinicos ainda em analise;

4. Considerando que alguns Estados, Municipios e hospitais da rede
privada ja estabeleceram protocolos priprios de uso da cloroguina e da
hidroxiclomguina para tratamento da COVID-19;

5. Considerando a necessidade de uniformizagdo da informagao para os
profissionais da sadde no dmbito do Sistema Unico de Salde;

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

7. Considerando a larga experiéncia do uso da cloroguina e da
hndmxlclomquma no tratamento de outras doencas infecciosas e de doencas
cronicas no ambito do Sistema Unico de Salide, & que ndo existe, até o
momento, outro tratamento eficaz disponivel para 2 COVID-19;

8. Considerando a necessidade de orientar o uso da cloroguina e da
hidroxiclomoquina no ambito do Sistema Unico de Sadde pelos profissionais
medicos;

9, Considerande a necessidade de orientar o uso de farmacos no
tratamento precoce da COVID-19 no ambito do Sistema Unico de Saide pelos
medicos;

10. Considerando a necessidade de reforgar que a auto prescricao dos
medicamentos aqui orientados pode resultar em prejuizos a sadde efou reducdo
da oferta para pessoas com indicacdo precisa para 0 seu uUso;

11. Considerando a necessidade de avaliac3o dos pacientes através de
anamnese, exame fisico e exames complementares nos equipamentos de salde
do Sistema Unico de Salde;

12. Considerando que a prescricdo 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 consideracio da prescricdo de cloroquina e hidroxicloroquina pelos
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» Dor abdorminal relacionado a no Torax
» Febre COVID-19 . OU presséo
: .';.";a'slfe"a {adinamia, persistente no Torax
= Fadiga ﬂ;‘:gf;“m{:'g“r s« QU saturagao de Oy
= Cefaleia diarreia) ! mepor que 95% am ar
au ambiente
+« Ol coloracdo azulada
x!: m:‘?‘im#;: de libias ou rosto
acima + presengh
de fator de fisco

AFAMENTO/CONFORME. A'CLASSIFICAGAD. DOS. SINATS

. S e TR
— FASE 1 FASE 2 FASE 3
O P 19 AQ 5°DIA DO | 6° A0 14° OIADO |APOS 14° DIA DO
P mﬁmwuos INICIO DOS INICIO DOS INECIO DOS
SINTOMAS SINTOMAS SINTOMAS
D¥osfato de Clorogquina
D1: SQ0myg 12/12h (300mg de clorogquina
base)
D2 ao DS: 500mg 24/24h {300mg de
cdomquina base)
+
Az Aromicina
500mg 1x ac dia, durante 5 dias o
SINAIS E SINTOMAS sintomético
LEVES Ou
Sulfato de Hidroxicloroguina
D1: 400mg 12/12h
D2 ao D5: 400mg 24/24h
+
. Aztromicma
500mg 1% ao dia, durante 5 dias
FASE 1 FASE 2 FASE 3
“""';g‘é?;‘“';" 19 A0 5° DIADO | 6°A0 14°DIADO | APOS14°
PACIENTES ADULTOS INICIO DOS mNicIo pos DIA DO INGCID
SINTOMAS SINTOMAS DOS 5]!“'0“!5

iR

S B
R ) IV Bt

Considerar 8 Intermachoe Hosptalar
- Afastar outras causas de gravidade
- Avaliar presenca de infecdd bacternana




- Considerar imunoglobina humana
- - Considerar anticoagi¥agao
- Conslderar corticoterapla

D¥fosfata de Cloroquina
B D1: S00mg 12/12h (300mg de doroguina
base]
D2 ao D5: S00mg 24/34h (300mg de
SINAIS E SINTOMAS doroquina base)
MO DERADDS +
Azitromicina
500myg 1x ao dia, duwante 5 dias -X-
Ou
Suifato de Hdroxicloroguina
D1; 400mg 12/12h
D2 ao D5: 400mg 24/24h
+

Axitromicina
SQ0mg 1x ao dia, durante 5 dlas
FASE 1 FASE 1 FASE 3
Orientashs para 1°40 52 DIA DO | 6° A0 14° DIA DD | APGS 14° DIA DO
INICIO OS5 INICIO DOS INICIO DOS
PACIENTES ADULTOS SINTOMAS SINTOMAS SINTOMAS
Internacio Hospitalar
- Afastar outras causas de gravidade
- Avaliar presenca de Infecgao badenana
- Considerar imunoglobina humana
- Cansiderar anticbagulagsa
SINALS € SINTOMAS - Considerar pulsaterapia com corticdlde
GRAVES Sulfato de Halroxidoroquina
D1: Mg 12/12h
02 ac D5 400myg 24/24h
+
Axitromicina
500myg 1x ao dla, durgnte 5 dias

ANEXO A - TERMD DE CIENCIA E CONSENTIMENTO

1. Apesar de serem medicaghes utilizadas em diversos protocolos e de
possuirem atividade In vitro demonstrada contra ¢ coronayins, ainda nao
hi meta-analises de ensaios dinices multicéntricos, coptrolados, cegos e
randomizados que comprovern o beneflcio inequivocn dessas medicagtes
para o tratamento da COVID-19. Assim, fica a itério do médico a
presaicdo, sentdo necessdna também a vontade dedarada do padiente,
nforme Anexo A - Tepmo de Cidnca e Consentimentc.

2. ( uso das medicagbes estd condicionado 3 avaliagdo médica, com
realizagio de ananwese, exame fisloo & exames omplementares, em
Unidade de Sadde,

3. Os aitérios dinicos pam inido de tratamento em gqualquer fase da doenga
nao excduem a necessidade de confirmacio laboratorial e radioldgica.

4, Sio contra-indicagbes absolutas ao uso da Hidroxicloroquina: gravidez,
retinopatiafmaculopatia secundéria ao uso do farmaco ja diagnosticada,
hipersensibilidade ap Fimaco, miastenia grave.

5. N30 hi necessidade de ajuste da dose de hidroxidoroquina para
insuflcidnda remal (Somente se a taxa de filtragiu glomerular for menor que
15) ou insuficiendia hepatica.

6. O risco de retinopatia & menor com o uso da hideoxdcloroguana.

7. Nio coadminlstrar hidroxidoroquina com amiedarona e flecainida. Ha
interacio moderada da hidmxidemquina com: digoxina {manltorar),
ivabradina e propafenona, etexilato de dabiqatrana (reduzir dose de 220
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mg para 110 mg), eduxabana (reduzir dose de 60 mg para 30 mg). Ha
interagao leve com verapamil {diminuir dose) e ranolazina.

Em ciangas, dar sempre prioridade ao uso de hidroxicloroguina pelo Asco
de toxicdade da doraguina.

Cloroquina deve ser usada com precaucio em portadores de doengas
cardiacas, bepaticas ou renais, hematopsfina e doencas mentais.

Clompguina deve ser evitada em assodacao mm: dorpromazina,
clindamicina, estreptomidna, gentamicina, heparina, indometacina,
tiroxina, 1soniazida ¢ digitalicos,

Para padentes adultos bospitalizados e com sinais de gravidade,
considerar anticoagulagdo e puisoterapia com corticdide. Antes do primeiro
pulso de costicoterapia, nealizar profllaxia anti-helmintica.

Para pacientes com sinais e sintomas moderados, considerar
anticoagulagao profilitica se a oximetria estiver abaixa de 95%% ou na
presenga de qualguer sinal ou sintoma respiratdrio {tosse, dispneia et
quanda nao for possivel realizar a oximetria.

Para pacientes haspitalizados, observar e inidas o tmtamenlo precoce para
pheumaonia nosocomial, conforme protecoole da Comissdo de Controle de
Infecghes Hospitalares {CCIH) local.

Nos padentes com deficiéncia ou presuncio de deficiénda de vitarnina D,
considerar a reposicac conformme necessidade clinica,

Investinar e tratar anenmia.

Zinco - Para pacientes adultos, considerar 3 adminlstragao de sulfato de
zinco concomitante ao tratamento com doroquina/hidrozidorequina +
azitromicing.

Monitorar 0 uso de anti-magulantes.,

Exames laboratoriais de relevanda na COVID-19: hemograma completo, TP,
TIPA, proteina C-reativa (de preferéncia ultra sensivel), AST (TGD), ALT
{TGP), Gama-GT, creatinina, uréia, glicemia, feritina, D-dimer, DHL,
tropanina, CK-MB, vitamina D, ions (Na/KfCa/Mg), RT-PCR SARS-Cov-2,
sorologia ELISA IGM IGG para SARS-Cov-2, teste malecular Apido para
COMNavinIs.

Exames complementares de relevinda na COVID-19: Eletrocardlograma e
Tomografia Computadorzada de TORAX,

A Soviedade Brasileira de Cardiolagia recomenda & realizacdo de
Eletmeardiograma na primeiro, terceiro & quinto dias do tratamento com
cloroquina cu hidrxidoroquina com associacie eventual com azitromicina.

Cada comprimido de Difosfate de Oloroguina de 250 mg equivale a 150 mg
de doroquina base. A dose didra méxima de dormquina base nao deve
exreder 25mxKg.
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ANEXO A - MODELO DE TERMO DE CIENCIA E CONSENTIMENTO

Termo de Ciéneia ¢ Consemimenio

Hidroxicloroquina/Cloroguina em associagio com Azitromicing para COVID 19

DIAGNOSTICO E TRATAMENTO

Fui devidamente informado(a), em linguagem clara ¢ cbjetiva pelo{a) médico(a), de que as
avaliag6es médicas ou laberatoriais revelaram possibilidade on comprovagio de diagnéstico:

COVID 19 causada pelo corenavirus SARS-COV-2
E com base neste diagnéstico me foi orientade o seguinte tratamento/procedimento:

Cloroquina ou Hidroxicloroquina em associagio com Azitromicina

08 PROCEDIMENTOS, SEUS BENEFICIOS, RISCOS E
ALTERNATIVAS

Fui devidamente informado(a), em linguagem clara ¢ objetiva pelo(a) medico(a), que:

1. A cloroquina e a hidroxicloroquina sie medicamentos disponiveis ha muitos anos para a
pmven;ﬁuetrmmenmdamaiﬁﬁacmbémpamnmmmmdealgumdoems
reumiticas como artrite reumatoide e lopus. Investigadores chineses demostraram a
capacidade dessas drogas de inibir a replicagio do coropavirus em laboratésio (in vitro). Um
estudo francés mosirou que a eliminagio de coronavirus da parganta de portadores da
COVID-19 se deu de forma mais rapida com a utilizagio da combinagio de hidroxicloroquina
e ¢ antibidtico azitromicina, quando comparados a pacientes que ndo usaram as drogas.
Entretanto, ndo hi, até o momento, estudos suficientcs para garantir certeza de melhora clinica
dos pacientes com COVID-19 quando tratades com cloroquina ou hidroxicloroquing;

2. A Cloroquina ¢ a hidroxicloroguina podem causar efeitos colaterais como redugio dos
giébulos brancos, disfungiio do figado, disfungio cardiaca e arritmias, ¢ alteragbes visuaig por
danos na retina.

Compreendi, portanto, que ndo cxiste garantia de resultades positivos para a COVID-19 ¢ que ¢
medicamento propasto pode inchisive apresentar efeitos colaterais;

Estou cicnte de que o tratamento com cloroquina oun hidroxicloroquina associada i azitromicina pode
cansar os efeitos colaterais descrilos achma e Outros menos graves ou menos frequentes, os quais
podem levar 3 disfungiio de drgdos, ao prolongamento da internagio, 4 incapacidade temporiria ou
permanente e até ao obito.
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Também fui informado(a) que, independente do uso da cloroquina ou hidroxicloroquina associada a
azitromicina, serd mantide o tratamento padrio e comprovadamente benéfico para minha situagio,
que pode inctuir medidas de suporie da respiragiio e oxigenagio, ventilagio mecanica, drogas para
sustentar a pressio ¢ fortalecer o coragio, hemodidlise ¢ antibidticos, entre outras terapias oferecidas
a pacientes que estio criticamente doentes.

AUTORIZACAQ DO FACIENTE OURESPONSAVEL

Por livre iniciativa, aceilo coster os riscos supramencionados e dou permissdofantonzagdo voluntiria
para que os medicamentos scjam utilizados da forma como foi ¢xposto no presente termo;

Esta autorizagio ¢ dada ao{3) médico(a) abaixa identificado(a), bem como ao{s) seu(s) assistente(s)
efou outros) prefissional(is) por ele selecionado{s);

Tive a oportunidade de esclarecer todas as minhas ditvidas relativas ao(s) procedimentofs), apos ter
lide e compreendido tadas as informacdes deste documento, antes de sua assinatura;

Apesar de ter entendido as explicagbes que me foram prestadas, de terem sido esclarecidas todas as

diividas e estando plenamente satisfeitofa) com as informagdes recebidas, reservo-me o direito de
revogar ¢ste consentimento antes que o(s) procedimento(s), objctoe deste documento, se realize{m).

de : (hh:min}

i O Paciente T3 Rasponsdvel

Nome:

Assinatura;

D = a 14

CONFIRMO que expliquei detalhadamente para ofa) paciente fou seu(s) familiar(es), ou
responsivel(eis), o propésito, os beneficios, os riscos ¢ as dltemmativas para o tratamento(s)
fprocedimento(s) acima descritos, respondendo 3s permmtas formuladas pelos mesmos, e
esclarecendo que o consentimento que agora € concedido ¢ firmado poder ser revogado a qualquer
momento antes do procedimento. De acordo com 0 meu entendimento, o paciente ou seu responsavel,
estd em condighes de compreender o que Lhes foi informado.

da de 20 : {hh:min)

Home do Madico: CRM:

Assinatura:
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