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MEMORANDO SEI N° 6702121/2020 - SES.GAB

Jomville, 14 de julho de 2020.

As equipes da Atencio Primaria da Secretaria Municipal da Saiide de Joinville

Assunto: Orientacdes relacionadas ao eventual uso precoce de cloroquina/hidroxicloroquina em pacientes
sintomaticos com diagndstico de COVID-19

Considerando a ultima atualizagdo da publicagao do Mistério da Satde “Orientagoes do
Ministério da Saude para manuseio medicamentoso precoce de pacientes com diagndstico da
COVID-19” (ANEXO 1 — SEI n° 6702178), de 16/06/2020, que sugere o uso de Cloroquina e/ou
Hidroxicloroquina e outros medicamentos para o tratamento de casos suspeitos ou confirmados de COVID-
19, conforme critério médico e nivel de gravidade, cumpre-nos destacar, entre outras consideragoes:

“...que a prescri¢do de todo e qualquer medicamento é prerrogativa do médico, e que
o tratamento do paciente suspeito ou portador de COVID-19 deve ser baseado na autonomia do
paciente ou de seu responsavel legal, caso o paciente esteja incapacitado ou seja menor de idade, por
meio do termo de consentimento livre e esclarecido, e deve também respeitar a autonomia do médico,
com o intuito de qualificar a relagdo médico-paciente para oferecer o melhor tratamento disponivel no
momento’’; e

“..que o Conselho Federal de Medicina recentemente propds a consideragdo da
prescri¢do de cloroquina e hidroxicloroquina pelos médicos, em condig¢oes 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)"".

Assim exposto, reafirmamos que, diante da mexisténcia de consenso cientifico acerca da
eficacia do uso de Cloroquina e/ou Hidroxicloroquina no tratamento de COVID-19, a eventual prescricdo dos
referidos medicamentos ficara a critério do médico assistente, limitando-se aos casos sintomaticos, ¢ sera
condicionada ao consentimento livre e esclarecido do paciente, conforme Termo de Ciéncia e
Consentimento (ANEXO 2 — SEI n° 6702221) emitido em duas vias, sendo uma do paciente ¢ outra do
médico assistente.

Nas hipdteses em que optar pela prescrigdo dos referidos medicamentos, o médico
assistente devera observar os critérios e demais parametros estabelecidos nas “Orientagoes do Ministério da
Saude para manuseio medicamentoso precoce de pacientes com diagnostico da COVID-19” (ANEXO 1
—SEI n° 6702178).

PRESCRICAO

A eventual prescricao dos medicamentos na Atengdo Primaria & Satde devera ser realizada
em receita numerada no sistema SaudeTech, selecionando os medicamentos, preenchendo a posologia e as



orientagdes de uso.

Conforme Nota Informativa n° 09/2020-SE/GAB/SE/MS, Nota Informativa 01/2020
SES/COSEMS/SC e pactuagao em CIB na reunido n° 239/2020, devem ser seguidas as orientagdes abaixo:

a) O uso e prescricao destes medicamentos estd condicionado a avaliacio médica, com
realizagdo de anamnese, exame fisico ¢ exames complementares;

b) Os critérios clinicos para inicio do tratamento em qualquer fase da doenga ndo excluem
a necessidade de confirmacio laboratorial e radiologica;

c) O paciente em uso de Cloroquina 150 mg comprimido e Hidroxicloroquina 400 mg
comprimido, devera ser monitorado e acompanhado com a realizagdo dos seguintes exames:

c.1) Exames laboratoriais de relevancia na COVID-19: hemograma completo, TAP, TTPA,
proteina C reativa, AST (TGO), ALT (TGP), Gama-GT, creatinina, ureia, glicemia, ferritina, LDH, troponina,
CKMB, vitamina D, ions (Na/K/Ca/Mg);

c.2) Exames complementares de relevincia na COVID-19: Eletrocardiograma e
Tomografia Computadorizada de TORAX.

Os exames necessarios deverdo ser solicitados pelo sistema SaudeTech conforme fluxos
vigentes.

Todos os eventos adversos identificados com o uso dos medicamentos deverdao
ser notificados para a ANVISA, conforme orientacdes dispostas no sitio

eletronico: http:/portal.anvisa.gov.br/farmacovigilancia.

DISPENSACAO

O Ministério da Satde tem disponibilizado para os Municipios apenas a apresentagao
Cloroquina 150 mg comprimido. Desta forma, todas as dispensacdes deste medicamento deverdo ser
registradas no sistema SaudeTech, conforme rotinas ja estabelecidas, sempre condicionado ao estoque
disponivel nas Unidades de Saude.

A cloroquina e a hidroxicloroquina sdo medicamentos sujeitos a controle especial, e desta
forma s6 podem ser dispensadas por profissional farmacéutico, conforme Portaria SVS/MS 1n°
344/1998/ANVISA. Devido a isso, a cloroquina recebida do Ministério da Saude sera dispensada nas
farmacias das seguintes Unidades Basicas de Saude:

— UBSF Aventureiro I;

— UBSF Costa e Silva;

— UBSF Floresta;

— UBSF Jarivatuba;

— UBSF Vila Nova.

Os documentos necessarios para dispensaciao da cloroquina aos pacientes sio:
— Prescricdo médica em duas vias, em receituario de controle especial (receituario SUS);
— Cartao do SUS;

— Documento de identificacdo pessoal;

— Termo de Ciéncia e Responsabilidade para o uso de hidroxicloroquina/cloroquina (que
pode ter sido receitada em associagdo ou ndo com azitromicina) para COVID-19 (ANEXO 3 — SEI
n° 6702226), preenchido e assinado, em duas vias, sendo uma do paciente e outra do farmacéutico.

Para mais informacdes sobre o tema, consultar as referéncias que constam no ANEXO SEI
n° 6702238.


http://portal.anvisa.gov.br/farmacovigilancia

Por fim, atentamos ao fato de que a validade deste documento est4 condicionada a validade
da Nota Informativa 01/2020 SES/COSEMS/SC ¢ as Orientacdoes do Ministério da Saude para
manuseio medicamentoso precoce de pacientes com diagnostico da COVID-19. Assim, este documento
podera ser alterado a qualquer momento, em conformidade com a publicacdo de novas orientagdes.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Luana Garcia Ferrabone, Diretor(a)
Técnico(a), em 15/07/2020, as 16:00, conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 ¢ o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.

sell o
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Documento assinado eletronicamente por Mario Jose Bruckheimer, Diretor (a)
Executivo (a), em 15/07/2020, as 16:02, conforme a Medida Provisoria n°® 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Marlene Bonow Oliveira, Diretor (a)
Executivo (a), em 15/07/2020, as 16:12, conforme a Medida Provisoria n°® 2.200-2,
de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Jean Rodrigues da Silva, Secretario
(a), em 15/07/2020, as 16:17, conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 ¢ o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.
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T A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei. joinville.sc.gov.br/
"':". =1 informando o codigo verificador 6702121 e o codigo CRC 8842918E.
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APRESENTAGCAO

Considerando que cabe ao Ministério da Saude acompanhar, controlar e avaliar as
acdes e os servigos de saude, respeitadas as competéncias estaduais e municipais, nos
termos da Constituicdo Federal e da Lei n® 8080, de 19 de setembro de 1990;

Considerando que a Organizacao Mundial da Saude (OMS) reconheceu, em 11 de
margo de 2020, a COVID-19 como pandemia;

Considerando que o Ministério da Saude do Brasil reconheceu a existéncia de trans-
missao comunitaria em todo territério nacional em 20 de margo de 2020;

Considerando que até o momento nao existem evidéncias cientificas robustas que
possibilitem a indicagdo de terapia farmacologica especifica para a COVID-19;

Considerando que a manutencdo do acompanhamento da comunidade cientifica
dos resultados de estudos com medicamentos € de extrema relevancia para atualizar
periodicamente as orientacdes para o tratamento da COVID-19,

Considerando que existem muitos medicamentos em teste, com muitos resultados
sendo divulgados diariamente, e varios destes medicamentos tém sido promissores em
testes de laboratorio e por observagéao clinica, mesmo com muitos ensaios clinicos ainda
em analise;

Considerando que alguns estados, municipios e hospitais da rede privada ja esta-
beleceram protocolos préprios de uso da cloroquina e da hidroxicloroquina para trata-
mento da COVID-19;

Considerando a necessidade de uniformizagao da informagéao para os profissionais
da saude no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

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

Considerando a larga experiéncia do uso da cloroquina e da hidroxicloroquina no
tratamento de outras doencas infecciosas e de doengas cronicas no ambito do SUS e a
inexisténcia, até o momento, de outro tratamento eficaz disponivel para a COVID-19;

Considerando a necessidade de orientar o uso de farmacos no tratamento precoce da
COVID-19, incluindo a cloroquina ou a hidroxicloroquina, no ambito do SUS pelos médicos;

Considerando a necessidade de reforcar que a autoprescricdo dos medicamentos
aqui orientados pode resultar em prejuizos a saude e/ou redugao da oferta para pessoas
com indicagao precisa para 0 seu uso;
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Considerando a necessidade de avaliagao clinica adequada dos pacientes por meio
de anamnese, exame fisico e exames complementares nos equipamentos de saude do
SUS para que seja feito o diagndstico clinico;

Considerando que o Ministério da Saude do Brasil classificou como pertencentes ao
grupo de risco “gravidas em qualquer idade gestacional e puérperas até duas semanas
apos o parto (incluindo as que sofreram aborto ou perda fetal)”;

Considerando que os dados atuais ndo sugerem um aumento do risco de aborto ou
perda precoce da gravidez em mulheres gravidas com COVID-19;

Considerando que as modificagdes fisioldgicas e os adventos que podem ocorrer na
gestacédo podem dificultar o diagndstico de COVID-19;

Considerando que os dados de literatura ndo apontam que a gestagao torne a pa-
ciente mais suscetivel ao novo coronavirus do que a populagéo geral,

Considerando que os resultados das diversas modificagdes fisioldgicas da gesta-
¢ao, podem levar a um risco tedrico maior de desenvolver a doenga grave por COVID-19,
em particular pneumonia e insuficiéncia respiratoria;

Considerando que estudos retrospectivos envolvendo gestantes com COVID-19 de-
monstram que suas caracteristicas clinicas sdo semelhantes as de mulheres adultas ndo
gravidas;

Considerando que nao dispomos, até o momento, de tratamento especifico para a
COVID-19 em gestantes ou destinado aos pacientes pediatricos;

Considerando que o fosfato de oseltamivir ja tem seu uso recomendado em gestan-
tes com sindromes gripais;

Considerando que doses baixas de cloroquina sao usadas para profilaxia da mala-
ria na gravidez;

Considerando que diversas instituicdes, tanto internacionais quanto nacionais, pre-
conizam o uso da cloroquina ou da hidroxicloroquina em pacientes com diagnédstico de
COVID-19;

Considerando que o artigo cientifico publicado pela Escola de Saude Publica de
Yale (New Haven, Connecticut, EUA), que avaliou cerca de 300.000 doentes infectados,
através de 5 estudos, incluindo 2 ensaios clinicos controlados, demonstrou uma eficacia
significativa no tratamento ambulatorial com uso de hidroxicloroquina e concluiu que a
hidroxicloroquina deve estar amplamente disponivel e distribuida imediatamente para
prescricdo médica;
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Considerando que a hidroxicloroquina nao apresenta contraindicagdes absolutas
durante a gestacao, que vem sendo usada com segurancga durante o periodo gravidico
no tratamento de doencas autoimunes desde a década de 40 devido a sua agcdo imuno-
moduladora, antipirética e anti-inflamatéria, e que n&do ha estudos cientificos que asso-
ciam o uso da hidroxicloroquina e cloroquina a presencga de malformacgdes fetais;

Considerando que, como em toda a pratica médica, a analise do risco-beneficio
individual deve ser cuidadosamente feita antes do uso de agentes terapéuticos, conside-
rando o beneficio potencial para a mae e a seguranga do feto;

Considerando que a COVID-19 apresenta-se com um amplo espectro clinico, va-
riando de quadros assintomaticos a graves e que o periodo de incubacéo habitual é de 4
a 6 dias, mas pode variar entre 2 a 14 dias;

Considerando que os pacientes com COVID-19 podem apresentar uma rapida de-
terioracao clinica;

Considerando que a prescricdo de todo e qualquer medicamento é prerrogativa
do médico, e que o tratamento do paciente suspeito ou portador de COVID-19 deve ser
baseado na autonomia do paciente ou de seu responsavel legal, caso o paciente esteja
incapacitado ou seja menor de idade, por meio do termo de consentimento livre e escla-
recido, e deve também respeitar a autonomia do médico, com o intuito de qualificar a
relacdo médico-paciente para oferecer o melhor tratamento disponivel no momento.

Considerando que o Conselho Federal de Medicina recentemente propds a consi-
deragao da prescrigao de cloroquina e hidroxicloroquina 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);

O Ministério da Saude, com o objetivo de ampliar o acesso dos pacientes a trata-
mento medicamentoso no ambito do SUS, publica as seguintes orientagdes para trata-
mento medicamentoso precoce de pacientes com diagndstico de COVID-19:



ORIENTAGCOES DO MINISTERIO DA SAUDE PARA

MANUSEIO MEDICAMENTOSO PRECOCE DE
PACIENTES ADULTOS COM DIAGNOSTICO DA
COVID-19, CONFORME A CLASSIFICACAO DOS

SINAIS OU SINTOMAS

SINAIS E SINTOMAS

SINAIS E SINTOMAS

LEVES MODERADOS
* Anosmia * Tosse persistente +
« Ageusia febre persistente diéria
» Coriza ou
=y ela. * Tosse persistente +
* Dor abdominal piora progressiva de
* Febre outro sintoma
* Mialgia relacionado a
. Tosse COVID-19 (adinamia,
- Fadiga prostracdo, hiporexia,
] diarreia) ou
* Cefaleia

* Pelo menos um dos
sintomas acima + pre-
senca de fator de risco

SINAIS DE
GRAVIDADE
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Orientagao para

prescrigdo em FASE 1 FASE 2 FASE 3
PACIENTES 1° AO 5° DIA 6° AO 14° DIA APOS O 14° DIA
ADULTOS
SINAIS E Difosfato de cloroquina Prescrever
SINTOMAS =D1: 500mg 12/12h (300mg de medicamento
LEVES cloroquina base) sintomatico

=D2 ao D5: 500mg 24/24h (300
mg de cloroquina base)

+

Azitromicina

=500mg 1x ao dia, durante 5 dias

Ou

Sulfato de hidroxicloroquina
=D1: 400mg 12/12h

=D2 ao D5: 400mg 24/24h

+

Azitromicina

=500mg 1x ao dia, durante 5 dias
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Orientagao para
prescricao em

FASE 1 FASE 2 FASE 3

PACIENTES 1° AO 5° DIA 6° AO 14° DIA APOS O 14° DIA
ADULTOS
SINAIS E Considerar internagcao hospitalar
SINTOMAS - Afastar outras causas de gravidade
MODERADOS - Avaliar presenca de infecgdo bacteriana

- Considerar imunoglobina humana
- Considerar anticoagulagéo
- Considerar corticoterapia

Difosfato de cloroquina

=D1: 500mg 12/12h (300mg de
cloroquina base)

=D2 ao D5: 500mg 24/24h (300
mg de cloroquina base)

+

Azitromicina

=500mg 1x ao dia, durante 5 dias
Ou

Sulfato de hidroxicloroquina
=D1: 400mg 12/12h

=D2 ao D5: 400mg 24/24h

+

Azitromicina

=500mg 1x ao dia, durante 5 dias
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Orientagao para
prescricao em

FASE 1 FASE 2 FASE 3

PACIENTES 1° AO 5° DIA 6° AO 14° DIA APOS O 14° DIA
ADULTOS
SINAIS E Internagao hospitalar

SINTOMAS - Afastar outras causas de gravidade
GRAVES - Avaliar presencga de infec¢do bacteriana

- Considerar imunoglobina humana
- Considerar anticoagulagéo
- Considerar pulsoterapia com corticoide

Sulfato de hidroxicloroquina
=D1:400mg 12/12h

=D2 ao D5: 400mg 24/24h

+

Azitromicina

=500mg 1x ao dia, durante 5 dias
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MANUSEIO MEDICAMENTOSO PRECOCE DE
PACIENTES PEDIATRICOS COM DIAGNOSTICO
DA COVID-19, CONFORME A CLASSIFICACAO DOS

SINAIS OU SINTOMAS

SINAIS E SINTOMAS

SINAIS E SINTOMAS

SINAIS DE GRAVIDADE

LEVES MODERADOS
* Anosmia * Tosse persistente + * Taquipneia: 2 70 rom
« Ageusia febre persistente diaria para menores do que
« Coriza ot 1 ano; = 50 rpom para
e Diarrei criangas maiores de
2 larrela. * Tosse persistente + 1an :_
* Dor abdominal piora progressiva de o hi L
* Febre outro sintoma Ipoxemia, -
- Mialgia relacionado 4 COVID-19 | * desconforto respirat6-
. Tosse (adinamia, prostragéo, = .
- Fadiga hiporexia, diarreia) . glteragao da conscién-
] ou cia;
* Cefaleia

* Pelo menos um dos
sintomas acima + pre-
senca de fator de risco

* desidratagéo;

* dificuldade para ali-
mentagéo;

* lesdo miocardica;

* elevagéo de enzimas
hepaticas;

* disfungéo da coagula-
¢ao;

* rabdomiélise;

* qualquer outra mani-
festacao de lesdo em
orgaos vitais

Anexo 1 (6702178)
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Orientagao para

prescrigdao em FASE 1 FASE 2 FASE 3
PACIENTES 1° AO 5° DIA 6° AO 14° DIA APOS O 14° DIA
PEDIATRICOS
SINAIS E Cloroquina base Cloroquina base Prescrever
SINTOMAS 6mg/kg/dia de 6mg/kg/dia de medicamento
LEVES cloroquina base cloroquina base sintomético
Somente por 5 dias, 1 vez por 5 dias, 1 vez
ao dia ao dia
prescrever se (méximo de 300 (méximo de 300
estiverem mg cloroquina mg cloroquina

presentes fa-
tores de risco
como: diabetes,
hipertenséo
arterial,
obesidade,
asma grave,
disfungbes
orgénicas crob-
nicas, cardiopa-
tias congénitas
ou adquiridas,
pneumopatia
cronica, doen-
¢a neurologica
crbnica e imuno-
deficiéncia.

base)

+

Azitromicina
10mg/kg no 1°
dia, seguida de
5mg/kg/ dia por
4 dias, limite de
500mg/dia

Ou

Sulfato de hidro-
xicloroquina
6mg/kg/dia por 5
dias, 1 vez ao dia
(méximo de 400
mg/dia)

+

Azitromicina
10mg/kg no 1°
dia, seguida de
5mg/kg/ dia por
4 dias, limite de
500mg/dia

Oseltamivir por
até 5 dias até
exclusao de
influenza

base)

+

Azitromicina
10mg/kg no 1°
dia, seguida de
5mg/kg/ dia por
4 dias, limite de
500mg/dia

Ou

Sulfato de hidro-
xicloroquina
6mg/kg/dia por 5
dias, 1 vez ao dia
(méximo de 400
mg/dia)

+

Azitromicina
10mg/kg no 1°
dia, seguida de
5mg/kg/ dia por
4 dias, limite de
500mg/dia
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Orientagao para

prescricao em FASE 1 FASE 2 ) FASE 3
PACIENTES 1° AO 5° DIA 6° AO 14° DIA APOS O 14° DIA
PEDIATRICOS
SINAIS E Considerar internagcao hospitalar se saturagao de
SINTOMAS oxigénio for menor que 94% em ar ambiente.
MODERADOS

Cloroquina base

6mg/kg/dia de cloroquina base por

5 dias, 1 vez ao dia

(maximo de 300mg cloroquina
base)

+

Azitromicina

10mg/kg no 1° dia, seguida de
5mg/kg/ dia por 4 dias, limite de
500mg/dia

Ou

Sulfato de hidroxicloroquina
6mg/kg/dia por 5 dias, 1 vez ao
dia

(maximo de 400mg/dia)

+

Azitromicina

10mg/kg no 1° dia, seguida de
5mg/kg/ dia por 4 dias, limite de
500mg/dia

Oseltamivir por até 5 dias até ex-
cluséo de influenza

Afastar outras
causas de
gravidade

Avaliar presencga
de coinfecgao
bacteriana

Considerar
realizagdo de TC e
exames
laboratoriais

Avaliar
necessidade de
internagao




CORONAVIRUS

Orientagao para
prescricao em

FASE 1 FASE 2 FASE 3

PACIENTES 1° AO 5° DIA 6° AO 14° DIA APOS O 14° DIA
PEDIATRICOS
SINAIS E Internacdo hospitalar em Unidade de Terapia Intensiva
SINTOMAS Pediatrica
GRAVES

Cloroquina base

6mg/kg/dia de cloroquina base por 5 dias, 1 vez ao dia
(méaximo de 300mg cloroquina base)

+

Azitromicina

10mg/kg no 1° dia, seguida de 5mg/kg/dia por 4 dias, limite
de 500mg/dia

Ou

Sulfato de hidroxicloroquina

6mg/kg/dia por 5 dias, 1 vez ao dia

(méaximo de 400mg/dia)

+

Azitromicina

10mg/kg no 1° dia, seguida de 5mg/kg/ dia por 4 dias, limite
de 500mg/dia

Oseltamivir por até 5 dias até excluséo de influenza
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Sindrome inflamatéria multissistémica em criangas e adolescentes provavel-
mente relacionada a COVID-19 (PMIS-Covid-19)

Definigdo de caso provavel segundo a OMS:

Criancas e adolescentes de 0 a 19 anos com febre = 3 dias

+

2 (dois) dos seguintes achados:

1. Exantema ou conjuntivite ndo purulenta bilateral ou sinais de inflamagao

mucocutanea (oral, maos ou pés).

2. Hipotenséo ou choque.

3. Caracteristicas de disfuncdo miocardica, pericardite, valvulite ou anormalidades
coronarias (incluindo achados do ecocardiograma ou elevagdes de troponina/pro-BNP).

4. Evidéncia de coagulopatia (TP, TTPA, D-dimero elevado).

5. Problemas gastrointestinais agudos (diarreia, vomito ou dor abdominal)

E

Marcadores de inflamacgao elevados, como VHS, PCR ou procalcitonina.

E

Nenhuma outra causa de inflamac&o microbiana, incluindo sepse bacteriana, sin-
dromes de choque estafilocdcico ou estreptocdcico.

E

Evidéncia de COVID-19 (RT-PCR, teste antigénico ou sorologia positiva) ou prova-
vel contato com pacientes com COVID-19.

Os pacientes descritos na Europa e Estados Unidos apresentaram uma sindro-
me inflamatdria multissistémica com manifestagdes clinicas e alteragdes dos exames
complementares similares as observadas em criangas e adolescentes com sindrome de
Kawasaki, Kawasaki incompleto e/ou sindrome do choque toxico.

Criangas e adolescentes diagnosticadas com este quadro apds o inicio da epide-
mia de SARS-CoV-2 podem apresentar idade significantemente mais elevada e maiores
taxas de envolvimento cardiaco, além de caracteristicas de sindrome de ativagao macro-
fagica comparados aos pacientes com sindrome de Kawasaki anteriores a pandemia da
COVID-19.
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Todas as criangas e adolescentes com o referido quadro devem ser tratadas como
suspeitos de COVID-19. Os pediatras devem estar alertas para o pronto reconhecimento
destes casos, incluindo criangas com febre prolongada e nao esclarecida, possibilitando
o reconhecimento e 0 manejo adequado e oportuno durante a hospitalizagdo nos servi-
¢os de emergéncia, enfermarias e/ou unidades de terapia intensiva.
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Abordagem terapéutica da PMIS-Covid-19

Considerando que os casos relatados ocorreram dias ou semanas apos a COVID-19,
sugerindo que esta sindrome inflamatéria pode ser uma complicagao tardia caracterizada
por resposta imunoldgica desproporcional a infecgao, e que alguns pacientes relatados
apresentaram marcadores de fungao miocardica elevados (troponina e pr6-BNP), nao
estaria indicado o uso de medicamentos antivirais a principio. Sdo considerag¢des impor-
tantes quanto a abordagem terapéutica:

» Uso apropriado de equipamento de protecao individual (EPI).

* Atentar para a possibilidade de rapida deterioragao e agravamento da inflamagéo.

* Antibioticoterapia empirica deve ser iniciada de acordo com os protocolos locais
de sepse apods coleta de hemoculturas.

* Coleta de exames complementares: hemograma completo, urina tipo 1, eletrélitos,
coagulograma com fibrinogénio, D-dimero, triglicérides, ferritina, troponina, pro-BNP, CK,
sorologias, hemocultura, urocultura.

* Solicitar painel viral respiratério, com pesquisa de SARS-CoV-2 por RT-PCR e
sorologia para SARS-CoV-2.

* Discutir precocemente com equipe de emergéncia pediatrica, medicina intensiva
pediatrica, infectologia e reumatologia pediatricas.

» Considerar a infusao de imunoglobulina intravenosa (2g/kg) e acido acetilsalicilico
(80mg/kg/dia de 6/6 horas, reduzindo para 3-5mg/kg/dia 1 vez ao dia apds 48 horas sem
febre) nos casos que preencham critérios para sindrome de Kawasaki.

Ponderar também sobre o uso da imunoglobulina intravenosa se forem preenchidos
os critérios para a sindrome do choque toxico.



ORIENTAGCOES DO MINISTERIO DA SAUDE PARA

MANUSEIO MEDICAMENTOSO PRECOCE DE
GESTANTES COM DIAGNOSTICO DA COVID-19,
CONFORME A CLASSIFICAGAO DOS SINAIS

OU SINTOMAS

SINAIS E SINTOMAS

SINAIS E SINTOMAS | ¢\ A1 DE GRAVIDADE

LEVES MODERADOS
* Anosmia * Tosse persistente + fe-
« Ageusia bre persistente diaria ou
* Coriza )
. Diarreia * Tosse persistente +
larrel ) piora progressiva de ou-
* Dor abdominal tro sintoma relacionado
* Febre a COVID-19 (adinamia,
* Mialgia prostracdo, hiporexia,
o Tosse diarreia)
* Fadiga ou
* Cefaleia

* Pelo menos um dos
sintomas acima + pre-
senca de fator de risco

Anexo 1 (6702178)

SEI 20.0.102047-8 / pg. 20
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Orientagao para

Drescricio em FASE 1 FASE 2 FASE 3
o o 0 o A o
GESTANTES 1° AO 5° DIA 6° AO 14° DIA APOS O 14° DIA
SINAIS E Difosfato de cloroquina Prescrever
SINTOMAS =D1: 500mg 12/12h (300mg de medicamento
LEVES cloroquina base) sintomatico

=D2 ao D5: 500mg 24/24h (300

mg de cloroquina base)
+

Azitromicina
=500mg 1x ao dia, durante 5 dias
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Orientagao para
prescricao em

FASE 1 FASE 2
1° AO 5° DIA 6° AO 14° DIA

FASE 3
APOS O 14° DIA

GESTANTES
Difosfato de cloroquina Afastar outras cau-
SINAIS E =D1: 500mg 12/12h (300mg de sas’de gnravid.ade
SINTOMAS cloroquina base) (pré-eclampsia e
MODERADOS HELLP).

=D2 ao D5: 500mg 24/24h (300

mg de cloroquina base)
+

Azitromicina
=500mg 1x ao dia, durante 5 dias

Avaliar presenca de
infeccao bacteriana.
Considerar realiza-
céo de TC e exames
laboratoriais.
Avaliar necessidade
de internacéo.
Avaliacao fetal com
ecografia por risco
de restricao de cres-
cimento
Intra-Uterino.
N&o ha contraindica-
¢ao da amamenta-
cao (observar
cuidados com
mascara e lavagem
das maos).
Via de parto por
indicacao obstétrica.
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Orientagao para
prescricao em

FASE 1 FASE 2 FASE 3
1° AO 5° DIA 6° AO 14° DIA APOS O 14° DIA

GESTANTES
SINAIS E Internagao hospitalar
SINTOMAS - Afastar outras causas de gravidade
GRAVES - Avaliar presenca de infec¢do bacteriana

- Considerar imunoglobina humana

- Considerar anticoagulagao

- Considerar pulsoterapia com corticoide

- Considerar uso de corticoide para maturagdo pulmonar
conforme protocolos convencionais

- Se sindrome respiratdria aguda grave, antecipar a resolu-
¢éo do parto (considerar parto instrumental/via alta)

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
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NOTAS EXPLICATIVAS

. Apesar de serem medicagdes utilizadas em diversos protocolos e de possuirem ativi-
dade in vitro demonstrada contra o coronavirus, ainda ndo ha metanalises de ensaios
clinicos multicéntricos, controlados, cegos e randomizados que comprovem o beneficio
inequivoco dessas medicagdes para o tratamento da COVID-19. Assim, fica a critério
do médico a prescricdo, sendo necessaria também a vontade declarada do paciente,
conforme modelo anexo. No caso de pacientes pediatricos ou pacientes incapacitados,
€ necessario o termo de consentimento livre e esclarecido assinado pelos pais ou res-
ponsaveis legais, esclarecendo os possiveis efeitos adversos da medicacao.

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

. Os critérios clinicos para inicio do tratamento em qualquer fase da doenca nao ex-
cluem a necessidade de confirmacao laboratorial e radiologica.

. Sao contraindicag¢des absolutas ao uso da hidroxicloroquina: retinopatia/maculopatia
secundaria ao uso do farmaco ja diagnosticada, hipersensibilidade ao farmaco e mias-
tenia grave.

Nao ha necessidade de ajuste da dose de hidroxicloroquina para insuficiéncia renal
(somente se a taxa de filtragao glomerular for menor que 15) ou insuficiéncia hepatica.

. O risco de retinopatia € menor com o uso da hidroxicloroquina. A retinotoxicidade re-
laciona-se com a dose acumulada. No caso da cloroquina, o risco aumenta de modo
significativo quando a dose cumulativa excede 300 gramas. No caso da hidroxicloro-
quina, ha maior risco com doses cumulativas que ultrapassam 1.000 gramas.

. Nao coadministrar hidroxicloroquina com amiodarona e flecainida. Ha interagdo mo-
derada da hidroxicloroquina com: digoxina (deve haver monitoramento), ivabradina e
propafenona, etexilato de dabigatrana (reduzir dose de 220mg para 110mg), edoxa-
bana (reduzir dose de 60mg para 30mg). Ha interagéo leve com verapamil (diminuir
dose) e ranolazina.
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8. Em criangas, dar sempre prioridade ao uso de hidroxicloroquina pelo risco de toxicida-
de da cloroquina.

9. Cloroquina deve ser usada com precaug¢ao em portadores de doencgas cardiacas, he-
paticas ou renais, hematoporfiria e doengas mentais.

10.Cloroquina deve ser evitada em associagao com: clorpromazina, clindamicina, estrep-

tomicina, gentamicina, heparina, indometacina, tiroxina, isoniazida e digitalicos.

11.Avalie as interagdes com outros medicamentos, especialmente em pacientes criticos
ou oncologicos. Medicamentos que podem prolongar o intervalo QT incluem: azitro-
micina, voriconazol, ondasetrona, metadona, ciprofloxacina, clorpromazina, cisaprida,
risperidona e domperidona. Se QTc for superior a 450 milissegundos, ndo se deve
iniciar a hidroxicloroquina. Se prolongamento do QTc for acima de 25% da linha de

base, o tratamento deve ser suspenso.

12.Para pacientes hospitalizados com sinais de gravidade e evidéncias laboratoriais de
“tempestade de citocinas”, considerar anticoagulagao e pulsoterapia com corticoide.
Antes do primeiro pulso de corticoterapia, realizar profilaxia anti-helmintica.

13.Para pacientes com sinais e sintomas moderados, considerar antocoagulacgao profila-
tica se a oximetria estiver abaixo de 95% ou na presencga de qualquer sinal ou sintoma
respiratorio (tosse, dispneia etc.) quando nao for possivel realizar a oximetria.

14.Para pacientes hospitalizados, observar e iniciar o tratamento precoce para pneumo-
nia nosocomial, conforme protocolo da Comissao de Controle de Infeccbes Hospitala-

res (CCIH) local.

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

16.Investigar e tratar anemia.
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17.Considerar a administragao de sulfato de zinco concomitante ao tratamento com clo-
roquina/hidroxicloroquina + azitromicina.

18.Monitorar o uso de anticoagulantes.

19.Exames laboratoriais de relevancia na COVID-19: hemograma completo, TP, TTPA,
fibrinogénio, D-dimero, proteina C-reativa (de preferéncia ultrassensivel); AST
(TGO), ALT (TGP), Gama-GT, creatinina, ureia, glicemia, ferritina, desidrogenase
latica, troponina, CK-MB, pré-BNP, 25 OH-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.

20.Exames complementares de relevancia na COVID-19: eletrocardiograma (ECG) e to-
mografia computadorizada de torax.

21.A Sociedade Brasileira de Cardiologia recomenda a realizagdo de eletrocardiograma
(ECG) em adultos no primeiro, terceiro e quinto dias do tratamento com cloroquina ou
hidroxicloroquina com associagcédo eventual com azitromicina. Em pacientes pediatri-
cos, realizar ECG antes da introducao de cloroquina ou hidroxicloroquina e monitora-
mento cardiaco durante a hospitalizacdo, com controle do ECG em 48 horas.

22.Cada comprimido de 250mg de difosfato de cloroquina equivale a 150mg de cloroqui-
na base. A dose maxima diaria de cloroquina base ndo deve exceder 25mg/kg.

23.Para criangas com quadro sistémico grave e que apresentem elevacdo do D-dimero
acima de 3 vezes o valor de referéncia normal, considerar anticoagulagao.

24 Criangas com asma devem manter o seu tratamento ambulatorial (corticosteroides
inalados, broncodilatadores de longa agao, imunobiolégicos ou imunoterapia).
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ANEXO 2 — TERMO DE CIENCIA E CONSENTIMENTO - MEDICO

PARA PRESCRICAO E USO DE CLOROQUINA/HIDROXICLOROQUINA EM ASSOCIACAO OU
NAO COM AZITROMICINA PARA TRATAMENTO DE COVID-19 (uso néo estabelecido em bula).

DIAGNOSTICO E TRATAMENTO:

Fui devidamente informado(a), em linguagem clara e objetiva pelo(a) médico(a), de que as
avaliagdes médicas ou laboratoriais revelaram possibilidade ou comprovacdo de diagnéstico:
COVID-19 causada pelo coronavirus SARS-COV-2.

E com base neste diagnéstico me foi orientado o seguinte tratamento/procedimento:
() Cloroquina ou Hidroxicloroquina

() Cloroquina ou Hidroxicloroquina em associagdo com Azitromicina

0OS 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 sdao medicamentos disponiveis ha muitos anos para a
prevencao e tratamento da malaria e também para o tratamento de algumas doengas reumaticas
como artrite reumatoide e lupus. Entretanto, ndo ha, até o momento, estudos suficientes para
garantir certeza de melhora clinica dos pacientes com COVID-19 quando tratados com cloroquina
ou hidroxicloroquina;

2. A cloroquina e a hidroxicloroquina podem causar sérios efeitos colaterais, como reducao dos
glébulos brancos, parada na producao de células do sangue pela medula 6ssea (anemia aplasica),
parada na produgdo de glébulos brancos pela medula 6ssea (agranulocitose), diminuicdo de
glébulos brancos no sangue e das plaquetas, destruicdo das células do sangue (hemodlise),
disfuncéo do figado, disfuncao cardiaca e arritmias que podem levar a parada cardiorespiratéria, e
alteragbes visuais por danos na retina que podem levar a cegueira. Compreendi, portanto, que nao
existe garantia de resultados positivos para a COVID-19 e que o medicamento proposto pode
inclusive apresentar efeitos colaterais.

3. 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 disfuncdo de 6rgdos, ao prolongamento da internagdo, a incapacidade
temporaria ou permanente e até ao obito.

4. Também fui informado(a) que, independente do uso da cloroquina ou hidroxicloroquina
associada a azitromicina, sera mantido o tratamento padrdo e comprovadamente benéfico para
minha situagédo, que pode incluir medidas de suporte da respiracdo e oxigenacao, ventilagdo
mecanica, drogas para sustentar a pressao e fortalecer o coragdo, hemodialise e antibiéticos, entre
outras terapias oferecidas a pacientes que estao criticamente doentes.

5 Estou esclaremdo( ), alnda de que ha medlcamentos como Aqentes Antlarrltmlcos
A

Azitromicina, Citalopram, Ciprofloxacino, Amitriptilina, Levofloxacino, Cetoconazol,
Donepezila, Salmeterol, Clindamicina, Isoniazida, Estreptomicina, Gentamicina, Heparina,

Antiacidos e outros, que podem interagir com a Cloroquina/Hidroxicloroquina prescrita.

AUTORIZAGAO DO PACIENTE OU RESPONSAVEL:

Por livre iniciativa, aceito correr os riscos supramencionados e dou permissao/autorizagcao
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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 informacdes 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).

DECLARAGAO DO MEDICO RESPONSAVEL:

CONFIRMO que expliquei detalhadamente para o(a) paciente e/ou seu(s) familiar(es), ou
responsavel(eis), o propdsito, 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 é 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 condigcbes de
compreender o que lhes foi informado.

TENHO CONHECIMENTO sobre as Notas técnicas, Protocolos e Orientagbes para tratamento de
pacientes com diagnéstico da COVID-19 emitidas pelo Ministério da Saude, incluindo
recomendacao de exames e também das interacbes medicamentosas e contraindicagoes.

TENHO CONHECIMENTO que os medicamentos Cloroquina, Hidroxicloroquina e Azitromicina nao
tem indicacdo de uso para COVID-19 aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

( ) Paciente ( ) Responsavel

Nome do paciente ou responsavel/Grau de parentesco:

Local, data e hora: Assinatura:

Nome do médico e CRM:

Local, data e hora: Assinatura:

*O preenchimento completo deste termo é imprescindivel para o fornecimento do medicamento.
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ANEXO 3 — TERMO DE CIENCIA E RESPONSABILIDADE — FARMACEUTICO

PARA DISPENSACAO E USO DE CLOROQUINA/HIDROXICLOROQUINA PARA TRATAMENTO
DE COVID-19 (uso ndo estabelecido em bula).

Eu, DECLARO
que fui devidamente informado(a) pelo(a) farmacéutico(a), em linguagem clara e objetiva sobre os
beneficios, os riscos, as contraindicagdes, os principais efeitos adversos e os cuidados no uso do
medicamento CLOROQUINA 150mg comprimido prescrito para o tratamento de COVID-19.

Fui informado(a) e compreendi que, até o momento, o uso desse medicamento para tratamento da
Covid-19 se baseia em estudos ndo conclusivos, os quais poderdo confirmar ou ndo os alegados
beneficios.

O(A) farmacéutico(a) me explicou quais os efeitos adversos a esse medicamento: redugcao dos
glébulos brancos, parada na producao de células do sangue pela medula éssea (anemia
aplasica), parada na produgcao de glébulos brancos pela medula 6ssea (agranulocitose),
diminuicdo de glébulos brancos no sangue e das plaquetas, destruicdao das células do
sangue (hemdlise), disfung¢ao do figado, disfungcdo cardiaca e arritmias que podem levar a
parada cardiorespiratéria, e alteragdoes visuais por danos na retina que podem levar a
cegueira, € o que devo fazer, inclusive quando procurar o0 médico se ndo me sentir bem ou
apresentar algum problema, ou desconforto, com o uso do mesmo.

Estou esclaremdo(a) alnda de que ha medlcamentos como Agentes Antlarrltmlcos, D|g|taI|co
Cl

Azitromicina, Citalopram, Ciprofloxacino, Amitriptilina, Levofloxacino, Cetoconazol,

Donepezila, Salmeterol, Clindamicina, Isoniazida, Estreptomicina, Gentamicina, Heparina,
Antiacidos e outros, que podem interagir com a Cloroquina/Hidroxicloroquina prescrita. O(A)

farmacéutico(a) me orientou a conversar com o médico sobre todos os medicamentos que eu
utilizo, para que ele avalie trocar ou suspender algum desses.

O(A) farmacéutico(a) me perguntou se fui submetido(a) aos seguintes exames complementares:
hemograma completo, TAP, TTPA, proteina C reativa, AST (TGO), ALT (TGP), Gama-GT,
creatinina, ureia, glicemia, ferritina, LDH, troponina, CKMB, vitamina D, ions (Na/K/Ca/Mg),
Eletrocardiograma e Tomografia Computadorizada de TORAX. Fui informado(a) que a
realizacao destes exames é importante como medida de seguranca e que eu devo conversar com o
medico a esse respeito.

Estou ciente dos beneficios potenciais, das precaucdes e dos riscos descritos neste Termo de
Ciéncia e Responsabilidade, os quais podem ocasionar desde sinais/sintomas leves, a
incapacidade permanente, ou até a situagdes eventuais de internacio ou obito.

AUTORIZACAO DO(A) PACIENTE OU DO(S) RESPONSAVEL(EIS)

Por livre iniciativa, ACEITO assumir os riscos que me foram informados, por meio do presente
Termo, bem como MANIFESTO a minha vontade consciente e esclarecida de que o mediamento
Cloroquina 150mg comprimido seja dispensado na forma como foi prescrito.

Informo, ainda, que assinei o Termo de Ciéncia e Consentimento para que o médico prescrevesse
esse medicamento e que o(a) farmacéutico(a) me deu a oportunidade de esclarecer todas as
minhas duvidas relativas ao uso do mesmo.

Informo que me foi garantido o direito de revogar este Termo de ciéncia e responsabilidade antes
de concluido o aviamento da prescri¢cao, assim como que AUTORIZEI o(a) farmacéutico(a) a entrar
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em contato com o médico prescritor para tratar de assunto relativo ao meu tratamento, e comunicar
ao seu conselho de classe ou a autoridade sanitaria ou judicial, se requisitado a prestar as
informacgoes decorrentes dos atos descritos neste documento.

() Desejo receber o medicamento

() Nao desejo receber o medicamento

( ) Paciente

() Responsavel

Nome do paciente ou responsavel(eis):

Documento de identidade:

Grau de parentesco:

Local e data:

Assinatura:

Nome do Farmacéutico:

CRF:

Assinatura:

*O preenchimento completo deste termo é imprescindivel para o fornecimento do medicamento.
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