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SECRETARIA DA SAUDE

RECOMENDAGCAO DO COE ACERCA DA DISPONIBILIZACAO DE NOTA ORIENTATIVA
MEDICAMENTOS PARA SUPOSTO TRATAMENTO DA COVID-19 42/2020

COVID-19 é uma doenga 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 transmissdo costuma ocorrer no contato com infectados, por meio de
secregOes, como goticulas de saliva ou contato indireto com superficies contaminadas.

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

CONTEXTO

Até o presente momento ndo existem medicamentos aprovados para prevencdo ou tratamento da
COVID-19. Vale lembrar que nao existe, em ambito mundial, medicamento antiviral para cura das
viroses respiratérias. De acordo com as estatisticas, cerca de 80% dos pacientes acometidos pela
COVID-19 terdo cura espontanea, por atuacédo do seu préprio sistema imunolégico.?

E importante destacar que o desenvolvimento de um novo farmaco ou o redirecionamento do uso de
um farmaco ja existente para o tratamento de uma outra doenca requer a comprovacao de eficacia e
seguranca para que seja aprovado e comercializado. Para aprovacdo, o medicamento deve passar
pelas etapas de pesquisa experimental ou fase pré-clinica (testes em células e em animais) e
pesquisa clinica (testes em seres humanos). No Brasil, € da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA a responsabilidade pela regulamentacdo do uso de novos medicamentos para todas as
doencas, bem como o uso de medicamentos ja registrados para novas condi¢des clinicas ou novas
indicacdes, com base na avaliacao de seguranca, eficacia e qualidade terapéutica.

A incorporacdo de medicamentos no SUS foi regulamentada pela Lei 12.401, de 28/04/20112, que
dispbe sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em saude no ambito do SUS,
da qual destacam-se 0s seguintes artigos:

“Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, séo atribuicbes do Ministério da Salde,
assessorado pela Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS.”

“Art. 19-T. S&o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

I — o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.”

No ambito do SUS, os medicamentos disponiveis para o tratamento de doengas ou de agravos sédo
agueles padronizados na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), sendo
classificados, de acordo sua finalidade e responsabilidade pelo financiamento e aquisicdo, em 3
componentes: basico, estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.
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INFORMACOES ACERCA DE SUPOSTOS TRATAMENTOS DA COVID-19

Diversos medicamentos e terapias tém sido estudados com relacdo a acdo farmacolégica sobre o
novo coronavirus e a COVID-19.

Em informe de 30/06/2020, a Sociedade Brasileira de Infectologia publica uma compilagéo do atual
estagio destes estudos, que até o presente momento mostram-se insuficientes, inconclusivos ou nao
apresentam beneficios clinicos esperados.® Acerca dos medicamentos que foram demandados para
discussdo no COE tem-se a esclarecer o que segue.

e Cloroquina/ hidroxicloroquina

Os medicamentos cloroquina e hidroxicloroquina sdo padronizados na RENAME, no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Constam como alternativa terapéutica nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatéide, LuUpus Eritematoso Sistémico,
Dermatomiosite e Polimiosite. Além disso, a cloroquina faz parte da Politica Nacional de Tratamento
da Malaria, por esse motivo € também contemplada no Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica.

Com o inicio da pandemia, o Ministério da Salde estabeleceu as Diretrizes para o Diagnéstico e
Tratamento da COVID-19, bem como publicou as Notas Informativas 006/2020 e 009/2020. Na
primeira Nota, publicada no inicio de abril, foi orientado o uso da cloroquina ou hidroxicloroquina no
tratamento das formas graves da COVID-19, em pacientes hospitalizados, a critério médico. A
segunda Nota, publicada no final de maio, trouxe a orientacdo para a utilizacdo nos casos leves e
moderados da doenga em pacientes com diagnéstico da COVID-19.

Por contemplar o medicamento em uma diretriz de tratamento, o Ministério da Saude adquiriu a
cloroquina 150 mg e distribuiu a todos os estados da federagdo. Ao receber o medicamento em
30/03/2020, a SESA PR realizou imediatamente a distribuicdo a todas as Regionais de Saude, sendo
encaminhado inicialmente aos hospitais do Plano de Contingéncia da COVID-19. Apos a orientacao
do uso nas formas leve e moderada, também passou a ser possivel o atendimento dos pacientes em
nivel ambulatorial, através das secretarias municipais de saude que solicitaram o medicamento as
Regionais de Saude. Para a dispensacdo do medicamento cloroquina é necessario que o médico
prescritor assine, em conjunto com o paciente, o termo de ciéncia e consentimento (anexo da Nota
09/2020) e também faca a notificagdo da doencga.

Por se tratar de medicamento adquirido pelo Ministério da Saude e encaminhado para utilizacdo de
acordo com as Notas Informativas 006/2020 e 009/2020 daquele 6rgao, foram aprovadas no COE
Paran& as Notas Orientativas 17/2020 e 37/2020.
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INFORME DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE INFECTOLOGIA SOBRE O NOVO CORONAVIRUS: USO DE
MEDICAMENTOS PARA COVID-19, ELABORADO EM 30/06/20203

1. Cloroquina/Hidroxicloroquina:

. Até o momento, os principais estudos clinicos, que séo os randomizados com grupo controle, ndo
demonstraram beneficio do uso da cloroquina nem da hidroxicloroquina no tratamento de pacientes
hospitalizados com COVID-19 grave. Efeitos colaterais foram relatados. Seu uso em profilaxia pés-
exposic¢éo, até 0 momento, também nao demonstrou beneficio
(https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2016638).

. Seu uso no tratamento da COVID-19 nos primeiros dias de doenca, em casos de COVID-19 leve e
moderada, esta sendo avaliado e se aguardam os resultados.

. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a FDA (agéncia reguladora de medicamentos dos EUA), a
Sociedade Americana de Infectologia (IDSA) e o Instituto Nacional de Salde Norte-Americano (NIH)
recentemente recomendaram que ndo seja usado cloroquina, nem hidroxicloroquina para pacientes com
COVID-19, exceto em pesquisas clinicas, devido a falta de beneficio comprovado e potencial de toxicidade.
A Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI) também segue e recomenda tais decisdes.

. De acordo com um relatério preliminar, cuja publicacdo € aguardada para os préximos dias, de um
grande estudo randomizado com grupo controle (Estudo RECOVERY), coordenado pela Universidade de
Oxford na Inglaterra, que avalia véarias terapias em potencial para o COVID-19, a hidroxicloroquina néo teve
beneficio para pacientes hospitalizados (https://www.recoverytrial.net/news/statement-from-the-chief-
investigators-of-the-randomised-evaluation-of-covid-19-therapy-recovery-trial-on-hydroxychloroquine-5-june-

2020-no-clinical-benefit-from-use-of-hydroxychloroquine-in-hospitalised-patients-with-covid-19).

e |vermectina, azitromicina e sulfato de zinco

Os medicamentos ivermectina (comprimido 6 mg), azitromicina (comprimido 500 mg) e sulfato de
zinco (comprimido 10 mg, xarope 4mg/mL e solugdo injetavel 200mcg/mL) s@o padronizados na
RENAME - Relacao Nacional de Medicamentos e pertencem ao Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, ou seja, estdo sob responsabilidade de aquisicdo dos municipios.

No Parana, a compra dos medicamentos basicos é executada pelos 398 municipios associados ao
Consorcio Parana Saude, a partir das opcfes terapéuticas contempladas no elenco de referéncia
pactuado entre os municipios e a SESA PR, que contempla 160 itens, incluindo a ivermectina e a
azitromicina.

INFORME DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE INFECTOLOGIA SOBRE O NOVO CORONAVIRUS: USO DE
MEDICAMENTOS PARA COVID-19, ELABORADO EM 30/06/20203

4. Medicamentos Antiparasitarios:

Os antiparasitarios ivermectina e nitazoxanida parecem ter atividade in vitro contra a SARS-COV-2, porém
ainda ndo ha comprovacdo de eficacia in vivo, isto €, em seres humanos. Muitos dos medicamentos que
demonstram acgdo antiviral in vitro (no laboratério) ndo tiveram o mesmo beneficio in vivo (em seres
humanos). S6 estudos clinicos permitirdo definir seu beneficio e seguran¢ca na COVID-19.
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e VitaminaD

Medicamento ndo padronizado na RENAME, portanto ndo disponivel no SUS.

INFORME DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE INFECTOLOGIA SOBRE O NOVO CORONAVIRUS: USO
DE MEDICAMENTOS PARA COVID-19, ELABORADO EM 30/06/20203

8. Vitaminas e Suplementos Alimentares:

Nao ha comprovacao de beneficio do uso de vitaminas C ou D, nem de suplementos alimentares, como
zinco, exceto em pacientes que apresentam hipovitaminoses ou caréncia mineral.

CONSIDERAGCOES FINAIS

Considerando o exposto acima, o Comité de Operacdes de Emergéncia — COE faz os seguintes
alertas aos gestores municipais:

e do ponto de vista técnico cientifico, ndo ha até o presente momento, tratamento medicamentoso
eficaz para a COVID-19;

e do ponto de vista legal, ha vedacgéo para a aquisicdo ou reembolso, por parte dos entes publicos,
de medicamentos experimentais ou de uso nao autorizado pela ANVISA.

Considera-se ainda como riscos para a gestao do SUS:

e a utilizacdo de recurso publico para aquisicdo de terapéuticas sem comprovacdo de eficicia e
registro na ANVISA;

e a possibilidade de desabastecimento de outros medicamentos contemplados nas politicas
publicas em funcédo do redirecionamento do recurso publico;

e a escassez de medicamentos aprovados e necessarios para o tratamento de outras doencas ao
se estimular a utilizagdo off label de tratamentos para COVID-19 ainda sem eficicia clinica
comprovada;

e a promocdo do uso indiscriminado de medicamentos, sem a devida seguran¢ca e eficacia
comprovadas;

e causar na populacdo a falsa sensacdo de protecdo e, conseqientemente, o relaxamento e
abandono das medidas de prevencao consideradas eficazes e internacionalmente recomendadas:
uso de mascara, etiqueta respiratoria, distanciamento social e uso de alcool gel.

Finalmente, e com base nas manifestagcbes da Organizacdo Panamericana de Saude (OPAS), da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS)* e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)®, o
COE nao recomenda a utilizacdo de medicamentos para preven¢ao ou tratamento da COVID-19 sem
gue haja eficacia comprovada ou que este uso seja feito em ambiente controlado de ensaios clinicos.
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