Estado do Rio Grande do Sul
| Prefeitura de Coxiiha
DECRETO MUNICIPAL N° 1.707, DE 20 DE JULHO DE 2020.
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O PREI—?ﬁGO MUNICIPAL DE COXILHA-RS, no uso de suas atribuicdes
legais e constitucionais,

Considerando que o direito & saude & definido como “direito de todos e
dever do Estado”, a ser garantido mediante a adogéo de politicas publicas voltadas
para a redugio do risco de doenga e de outros agravos e para o acesso universal
e igualitario as agdes e servicos para sua promogao, prote¢ao e recuperagao, a
luz da Carta Magna, artigo 196;

Considerando que, nos termos normativos previsto no art. 7°, caput e
paragrafo Unico, da Lei Federal n® 12.842/13 (que dispde sobre o exercicio da
Medicina) compete ao Conselho Federal de Medicina “editar normas para definir o
carater experimental de procedimentos em Medicina, autorizando ou vedando a sua
pratica pelos médicos”, cabendo aos Conselhos Regionais de Medicina a fiscalizagéo
e o controle dos procedimentos especificados pelo Conselho Federal de Medicina, em
caso de inobservancia das normas determinadas pelo Conselho Federal,

Considerando que o Conselho Federal de Medicina editou o Parecer n°
4/2020 (anexo), em que preconizou como regra para o exercicio da Medicina que “O
principio que deve obrigatoriamente nortear o tratamento do paciente portador da
COVID-19 deve se basear na autonomia do médico e na valorizagdo da relagéo
médico-paciente, sendo esta a mais préxima possivel, com o objetivo de oferecer ao
doente o melhor tratamento médico disponivel no momento”,

Considerando que o referido Parecer n° 4/2020 - CFM declara
expressamente que “Diante da excepcionalidade da situagdo e durante o periodo
declarado da pandemia, ndo cometera infragdo ética o médico que utilizar a cloroquina
ou hidroxicloroquina, nos termos acima expostos, em pacientes portadores da COVID-
19%

Considerando que o artigo 32 do Cédigo de Etica Médica (Resolugao CFM
n° 2.217/2018) exige dos médicos a utilizagdo de “fodos os meios disponiveis de
promogdo de saude e de prevengdo, diagnostico e tratamento de doengas,
cientificamente reconhecidos e a seu alcance, em favor do paciente”;

Considerando que o artigo 31 do Cédigo de Etica Médica (Resolugao CFM
n° 2.217/2018) determina ser vedado ao médico “Desrespeitar o direito do paciente
ou de seu representante legal de decidir liviemente sobre a execugdo de praticas
diagndsticas ou terapéuticas, salvo em caso de iminente risco de morte”,
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Considerando, portanto, que o uso de medicamentos off label & pratica
corroborada pela bioética, assim classificada como a aplicagdo fora do definido em
bula, baseada nos conhecimentos farmacocinético e farmacodinamico das
substancias, conjugada com a avaliagdo semiolégica e o entendimento fisiopatolégico
do adoecimento, razao pela qual os conselhos regulatérios da profissdo médica nao
punem eticamente os profissionais que agem amparados nessa linha-mestra (Parecer
n°® 02/2016 - CFM);

Considerando que a Associagdo Médica Brasileira (AMB) ratificou e
endossou o Parecer n® 4/2020 — CFM, reafirmando a soberania do ato médico, de
modo a preservar a responsabilidade e a autonomia do médico na avaliagdo da
pertinéncia de utilizacao off-label da medicagao prescrita
(https://amb.org.br/noticias/amb/nota-amb-sobre-tratamento-precoce-de-covid-19-

com-uso-de-cloroquina-e-hidroxicloroquina/)

Considerando que a Associacdo Médica Brasileira (AMB), ao ratificar o
Parecer n°® 4/2020 — CFM, declara que as orientagdes veiculadas pelo Ministério da
Salude para o tratamento precoce da COVID-19 (Nota Informativa n°® 9/2020-
SE/GAB/SE/MS' 2) “permitem que, no ambito do Sistema Unico de Saide, os
pacientes ali assistidos disponham da mesma oferta de medicamentos, em todas as
fases do tratamento, que os pacientes atendidos pelo setor privado ja dispéem”;

Considerando que, segundo os Principios Fundamentais previstos no
Cédigo de Etica Médica, “O médico ndo pode, em nenhuma circunstancia ou sob
nenhum pretexto, renunciar a sua liberdade profissional, nem permitir quaisquer
restricbes ou imposigbes que possam prejudicar a eficiéncia e a corre¢gdo de seu
trabalho” e que, portanto, “No processo de tomada de decisdes profissionais, de
acordo com seus ditames de consciéncia e as previsGes legais, o médico aceitara as
escolhas de seus pacientes relativas aos procedimentos diagnésticos e terapéuticos
por eles expressos, desde que adequadas ao caso e cientificamente reconhecidas”
(Principios Fundamentais, incisos VIII e XXI);

Considerando a convergéncia de posicionamentos e definicao técnica de
acbes coletivas no ambito do poder publico local e regional, no sentido de conferir
efetividade imediata ao tratamento precoce no enfrentamento ao Coronavirus e da
COVID-19, conforme Nota Informativa n°® 9/2020 /MS;

Considerando a necessidade de aplicagdo das medidas previstas no
presente decreto, dentro das condigbes executivas do ente municipal, de modo a
disponibilizar o tratamento precoce, mediante a implementagédo da politica local de
acesso as condigbes estruturais e famacolégicas de saude, gerando uma alternativa
técnica e operacional no tramento da populagao local,

Considerando a necessidade de orientar o uso da cloroquina e da

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&codigo_verificador=0014934
763&codigo_crc=9DF7CA1E&hash_download=4d41794470cc484995b1b996c63ef3816fc01fe919dd8e383e1
268562ebbffdb0ba288641fd358d848698ac1fba5c18516da7890acd 1bcef1b47b1001b74f7f4&visualizacao=1&i
d_orgao_acesso_externo=0

2 https://saude.gov.br/images/pdf/2020/June/18/COVID-FINAL-16JUNHO-LIvreto-1-V3.pdf
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hidroxicloroquina e outros medicamentos associados no ambito do Sistema Unico de
Saude pelos profissionais médicos;

Considerando a necessidade de orientar 0 uso de farmacos no tratamento
precoce da COVID-19 no ambito do Sistema Unico de Saude pelos médicos;

DECRETA

Art. 1° Fica instituido no ambito do sistema Unico de saide municipal de
Coxilha, através da rede publica de atendimento, bem como na Estratégia de Saude
da Familia, o protocolo de atendimento precoce aos casos suspeitos de contaminagéao
pelo novo coronavirus, como estratégia de minimizar riscos de agravamento da
doenca.

Art. 2° O protocolo de tratamento precoce a ser aplicado observara no
minimo as diretrizes apresentadas pelo Ministério da Saude na Nota Informativa n°
9/2020/MS, sem prejuizo de incorporagdo ou revisdo de outras diretrizes que se
mostrarem necessarias por conta da dinamicidade dos fatos ou que sobrevierem,
deliberadas pela equipe técnica do Municipio.

Art. 3° A submisséao ao protocolo de tratamento precoce da COVID-19 nao
sera obrigatéria aos usuarios do Sistema Unico de Saude, constituindo mero direito
subjetivo, de cunho facultativo, e dependera de prévia e indispensavel avaliagdo
médica, segundo a Lei do Ato Médico.

Art. 4° O profissional médico detém plena autonomia para avaliar a situagdo
clinica do paciente usuario do sistema unico de saude, cabendo-lhe, na anamnese,
definir a espécie de tratamento a ser prescrito, bem assim os medicamentos, farmacos
e demais adjuvantes que entender adequados para o tratamento.

§ 1° - A hipotese de tratamento precoce deve ser disponibilizada pelo
profissional médico para que haja ciéncia do paciente desta possibilidade, a fim de
que o cidadao possa participar da decisdo pelo uso ou ndo dos medicamentos
vinculados ao protocolo.

§ 2° - Em caso de divergéncia entre paciente e médico sobre o tratamento
precoce, deverdo ser observadas as orientagées éticas do Conselho Federal de
Medicina, encaminhando o paciente que solicitar a execu¢ao do procedimento para
atendimento de outro profissional de salde que possa dar sequéncia ao
procedimento.

Art. 5° O municipio adotara estratégia de comunicagéo social e informagao
a populagdo acerca da necessidade de rapido atendimento médico, evitando o
agravamento clinico e possibilitando o inicio do tratamento precoce ja nos primeiros
dias dos sintomas, de acordo com as fases da contaminacao e janelas de tratamento
previstas no protocolo médico, conforme definicdo especifica aplicavel ao caso

P
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concreto local, evitando a progressao da doenga para fases mais graves, internagao
hospitalar e em UTI.

Art. 6° A Secretaria da Salide mantera a populacéo informada acerca das
condi¢bes do tratamento precoce, esclarecendo sobre os sintomas iniciais para efetiva
utilizagdo dos servicos de satde, com vistas a deteccdo dos casos a serem tratados
com brevidade, através dos meios de comunicagédo usuais e das equipes de satde do
quadro funcional e contratado.

Art. 7° Cabera a area técnica da Secretaria da Salde definir quais os
medicamentos serao utilizados e os quantitativos mensais necessarios para o
suprimento das necessidades a populagdo estimada de usudrios, destinados
especificamente ao tratamento precoce ao covid-19.

§ 1° Os medicamentos que poderdo fazer parte do tratamento sio:
Cloroquina, Hidroxicloroquina, Azitromicina, Ivermectina, Sulfato de Zinco, entre
outros a serem prescritos pelo médico;

§ 2° A utilizagao unitaria ou agregada ou ainda a composicao de ‘kits’ dos
farmacos acima listados, deverdo ser implementados a partir das definicdes previstas
no caput e mediante prescrigdo médica em cada caso;

§ 3° Os medicamentos deverdo ser obtidos com a maxima celeridade junto
ao Ministério da Saude, Secretaria Estadual da Saude, distribuidoras, farmacias ou
drogarias, bem como podem ser obtidos através de manipulagao;

§ 4° A Secretaria da Salde devera informar e realizar treinamento da
equipe médica e de salde local, através da instalagao do protocolo especifico.

Art. 8° O manuseio dos medicamentos destinados ao tratamento precoce
com diagndstico clinico ou por meio de teste-rapido ou por exame laboratorial ou por
interpretagdo do profissional médico devera observar a classificagdo dos sinais e
sintomas previstos nas orientagées do Ministério da Satde.

Art. 9° Nao havera responsabilidade do agente publico pela falta de
disponibilizagao do tratamento precoce caso inexistentes os meios necessarios a sua
implementagéo, em especial os medicamentos vinculados ao referido tratamento, seja
por razdes de mercado, seja por agdo ou omisséo do Estado do Rio Grande do Sul
ou da Unido.

Gabinete do Prefeito Municipal de Coxilha-RS, aos 20 de julho de 2020.

Prefeitg/Municipal

Registre-se e Publique-se
Em 20/07/2020.
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Ministério da Salude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

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

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

ASSUNTO

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

INTRODUCAO

: Considerando que cabe ao Ministério da Salde acompanhar, controlar
e avaliar as agbes e os servicos de salde, respeitadas as competéncias
estaduais e municipais, nos termos da Constituicdo 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 farmacolégica especifica para a
COVID-19;

% Considerando que a manutencdo do acompanhamento da
comunidade cientifica dos resultados de estudos com medicamentos é de
extrema relevancia para atualizar periodicamente as orientacbes 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 ensalios clinicos ainda em anélise;

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

5, Considerando a necessidade de uniformizacdo da informag&o para os
profissionais da sadde 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
hldmxmloroquma no tratamento de outras doencas infecciosas e de doencas
crénicas no ambito do Sistema Unico de Saude, 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 dmbito do Sistema Unico de Satde pelos profissionais
médicos;

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

10. Considerando a necessidade de reforgar que a auto prescrigdo dos
medicamentos aqui orientados pode resultar em prejuizos & satde e/ou reducdo
da oferta para pessoas com indicacdo precisa para o seu uso;

135 Considerando a necessidade de avaliacdo dos pacientes através de
anamnese, exame fisico e exames complementares nos equipamentos de salde
do Slstema Unico de Sadde;

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 relacdo 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
propés a consideragdo da prescricdo de cloroquina e hidroxicloroquina pelos



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

14, O Ministério da Satde, com o objetivo de ampliar o acesso dos
pa_ciente;. a tratamento medicamentoso no &mbito do SUS, publica as seguintes
orientagbes para tratamento medicamentoso precoce de pacientes com
diagnoéstico de COVID-19.

CLASSIFICACAO DO SINAIS E SINTOMAS:

SINAIS E
SINTOMAS SI",A‘I::Ems"AS SINAIS DE GRAVIDADE
LEVES
» Tosse persistente
+ febre
persistente didria | Sindrome Respiratéria
) ou Aguda Grave - Sindrome
: :;:i;l;a o Tosse persistente Gripal que apresente:
e Coriza +ro ressiva p:odr:  Dispneia/desconforto
¢ Diarreia prog : respiratério persistente
outro sintoma :
* Dor abdominal nslacionado a no Torax
» F‘?b{e. COVID-19 e OU press&o
: _"‘f‘('):féa (adinamia, persistente no Térax
« Fadiga prostracdo, e OU saturacdo de O,
e Cefaleia Aiporexia, menor que 95% em ar
diarreia) :
ki ambiente
OU coloragcdo azulada
e Pelo menos um| ° ;
dos slintomas de labios ou rosto
acima + presenca
de fator de risco

ORIENTAGCAO DE TRATAMENTO CONFORME A CLASSIFICACAO DOS SINAIS
E SINTOMAS:

FASE 1 FASE 2 FASE 3
O':';:‘:g‘;?n';‘ 1° AO 5° DIA DO | 6° AO 14° DIA DO |APOS 14° DIA DO
P ACII’ENTES ADULTOS INICIO DOS INICIO DOS INicIO DOS
SINTOMAS SINTOMAS SINTOMAS
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 ":':;f;‘e’f‘:o
SINAIS E SINTOMAS shibamitbico
LEVES Ou
Sulfato de Hidroxicloroquina
D1: 400mg 12/12h
D2 ao DS: 400mg 24/24h
+
Azitromicina
500mg 1x ao dia, durante 5 dias
FASE 1 FASE 2 FASE 3
jlorsins e i 1°A0 5°DIADO | 6°A0 14°DIADO |  APOS 14°
P AC';E"TES ADULTOS INiCIO DOS InfcIo pos DIA DO INiCIO
SINTOMAS SINTOMAS DOS SINTOMAS

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




SINAIS E SINTOMAS cloroquina base)

- Considerar imunoglobina humana
- Considerar anticoagulacio
- Considerar corticoterapia

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

MODERADOS +
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

-X-

Orientacgdo para FASE 1 FASE 2 FASE 3

prescricédo em

1°A0 5°DIADO | 6° A0 14° DIA DO AP65i14° DIA DO
INICIO DOS INfCIO DOS INiCIO DOS
PACIENTES ADULTOS SINTOMAS SINTOMAS SINTOMAS

Internacdo Hospitalar
- Afastar outras causas de gravidade
- Avaliar presenga de infeccdo bacteriana
- Considerar imunoglobina humana
- Considerar anticoagulagao

SINAIS E SINTOMAS - Considerar pulsoterapia com corticdide

GRAVES 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

i 1

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

O uso das medicacBes estd condicionado & avaliagdo médica, com
realizacdo de anamnese, exame fisico e exames complementares, em
Unidade de Saulde.

Os critérios clinicos para inicio do tratamento em qualquer fase da doenca
ndo excluem a necessidade de confirmagdo laboratorial e radiolégica.

Sao contra-indicagdes absolutas ao uso da Hidroxicloroquina: gravidez,
retinopatia/maculopatia secundaria ao uso do farmaco ja diagnosticada,
hipersensibilidade ao fArmaco, miastenia grave.

N&o ha necessidade de ajuste da dose de hidroxicloroquina para

insuficiéncia renal (somente se a taxa de filtracdo 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. H&
interagdo moderada da hidroxicloroquina com: digoxina (monitorar),
ivabradina e propafenona, etexilato de dabigatrana (reduzir dose de 220
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mg para 110 mg), edoxabana (reduzir dose de 60 mg para 30 mg). Ha
interagdo leve com verapamil (diminuir dose) e ranolazina.

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

Clorgquina deve ser usada com precaucdo em portadores de doencas
cardiacas, hepaticas ou renais, hematoporfiria e doengas mentais.

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

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

Para pacientes com sinais e sintomas moderados, considerar
anticoagulacdo profildtica se a oximetria estiver abaixo de 95% ou na
presenga de qualquer sinal ou sintoma respiratério (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 Comissdo de Controle de
Infeccbes Hospitalares (CCIH) local.

Nos pacientes com deficiéncia ou presuncdo de deficiéncia de vitamina D,
considerar a reposicdo conforme necessidade clinica.

Investigar e tratar anemia.

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

Monitorar o uso de anti-coagulantes,

Exames laboratoriais de relevéncia 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 relevdncia na COVID-19: Eletrocardiograma e
Tomografia Computadorizada de TORAX.

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

Cada comprimido de Difosfato de Cloroquina de 250 mg equivale a 150 mg
de cloroquina base. A dose didria 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 associagdo com Azitromicina para COVID 19

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 comprovagdo de diagnostico:

COVID 19 causada pelo coronavirus SARS-COV-2

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

Cloroquina ou Hidroxicloroquina em associaciio com Azitromicina

OS 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 sdo medicamentos disponiveis ha muitos anos para a
prevengdo e tratamento da maldria e também para o tratamento de algumas doengas
reumaticas como artrite reumatoide e lipus. Investigadores chineses demostraram a
capacidade dessas drogas de inibir a replicagdo do coronavirus em laboratério (in vitro). Um
estudo francés mostrou que a eliminagdio do coronavirus da garganta de portadores da
COVID-19 se deu de forma mais rdpida com a utilizagdo da combinagio de hidroxicloroquina
e o antibitico azitromicina, quando comparados a pacientes que néio usaram as drogas.
Entretanto, ndo h4, 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 efeitos colaterais como redugdo dos
glébulos brancos, disfungdo do figado, disfungfo 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 disfungdo de érgdos, ao prolongamento da internagdo, a incapacidade temporéria ou

permanente e até ao 6bito.

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 padriio e comprovadamente benéfico para minha situag@o,
que pode incluir medidas de suporte da respiragdo e oxigenagdo, ventilagio mecanica, drogas para
sustentar a pressdo e fortalecer o coragfio, hemodialise e antibidticos, entre outras terapias oferecidas
a pacientes que estfio criticamente doentes.

AUTORIZACAO DO PACIENTE OURESPONSAVEL

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

Esta autorizagio ¢ 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 davidas relativas ao(s) procedimento(s), ap6s 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
dividas 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 : (hh:min)

| O Paciente O Responsavel

| Nome: i
i i
| Assinatura;
i

DECLARACAO DO MEDICO RESPONSAVEL

CONFIRMO que expliquei detalhadamente para o(a) paciente e/ou seu(s) familiar(es), ou
responsavel(eis), o propésito, 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 responsével,
estd em condig¢des de compreender o que lhes foi informado.

| ) de de 20 : (hh:min) |
|

: Nome do Médico: CRM:

| Assinatura:

TERMO DE CIENCIA E CONSENTIMENTO HIDROXICLOROQUINA/CLOROQUINA- COVID 19
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PROCESSO-CONSULTA CFM n° 8/2020 — PARECER CFM n° 4/2020

INTERESSADO: Conselho Federal de Medicina

ASSUNTO: Tratamento de pacientes portadores de COVID-19 com cloroquina e
hidroxicloroquina

RELATOR: Cons. Mauro Luiz de Britto Ribeiro

EMENTA: Considerar o uso da cloroquina e
hidroxicloroquina, em condicdes excepcionais, para o0
tratamento da COVID-19.

DO PARECER

O mundo esta vivendo o maior desafio do século na area da salde, a pandemia
da COVID-19. O enfrentamento desta pandemia exige o envolvimento de toda a
sociedade, incluindo dirigentes de diferentes paises, autoridades da area da salde,
sistemas de salde, universidades, entidades médicas, cientistas, médicos e demais
profissionais da salde, a imprensa e a populagdo em geral.

Em dezembro de 2019, diversos casos de pneumonia por causa desconhecida
surgiram na cidade de Wuhan, provincia de Hubei, China. A partir da analise do material
genetico do virus que foi identificado, constatou-se que se tratava de um novo
coronavirus, denominado SARS-CoV-2 (do inglés severe acute respiratory syndrome
coronavirus 2).

A infecgéo pelo virus SARS-CoV-2 causa a doenga que foi denominada COVID-
19 (do inglés coronavirus disease 2019), cujos principais sintomas sdo febre, fadiga e
tosse seca, podendo evoluir para dispneia ou, em casos mais graves, sindrome
respiratéria aguda grave (SRAG). A doenga se espalhou rapidamente pelo territorio
chinés e, posteriormente, pelo mundo, tendo atualmente como epicentros a Europa e os
Estados Unidos. Em 30 de janeiro de 2020, a OMS declarou a doenga como uma
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emergéncia de saude publica global, e, em 11 de margo de 2020, ela passou a ser
considerada uma pandemia.

Essa pandemia atingiu todo o mundo, e o niumero de casos aumenta a cada dia
no mundo e também no Brasil. Desde janeiro, quase 2 milhdes de casos ja foram
confirmados no planeta, e foi registrado significativo aumento nos ultimos dias: cerca de
80 mil casos novos diariamente. Segundo dados oficiais do Ministério da Satde, no dia
16 de abril j4 havia 30.425 casos confirmados, com 1.924 mortes no Brasil. Esses
numeros sd@o muito inferiores aos reais, devido a pouca disponibilidade de testes
diagndsticos e a demora na confirmacao dos casos graves e dbitos no pais.

Esses dados colocam o Brasil como o terceiro pais das Américas com maior
numero de casos e de 6bitos pela doenca, atras dos Estados Unidos e do Canada.

A unica estratégia reconhecida até o momento para prevenir a infecgéo é evitar a
exposi¢éo ao virus, e as pessoas devem ser aconselhadas a varios comportamentos,
que incluem lavar frequentemente as maos, evitar tocar os olhos, o nariz e a boca com
as maos néo limpas, evitar o contato préximo com as pessoas e cobrir a boca e o nariz
com o antebrago ao tossir ou espirrar. Também é altamente recomendado procurar
atendimento médico imediatamente se tiver febre, tosse e dificuldade de respirar e
compartilhar histérico de viagens com o profissional médico.

As medidas de isolamento social tém sido recomendadas em todo o0 mundo como
a unica estratégia eficaz para impedir a disseminagéo rapida do coronavirus e para
evitar que sobrecarregue o sistema de saude, o que dificultaria a disponibilidade de
recursos suficientes para o cuidado a pacientes com COVID-19, em especial os mais
graves, que necessitam de internacao hospitalar e cuidados intensivos.

Se as medidas de contengédo horizontal foram impostas, num primeiro momento,
para possibilitar um rebaixamento nos niveis de contagio, permitindo ao sistema de

saude promover a adequacédo de sua infraestrutura, com ampliagdo de leitos especificos
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de hospitalizacdo e de UTls, assim como o devido treinamento das equipes, sabe-se
que elas ndo podem durar indefinidamente em razdo de sua repercussdo em outros
aspectos da vida econémica e das relagées sociais da comunidade, fator de estabilidade
financeira e da saude mental dos cidad&os.

Para tanto, a retomada das atividades produtivas deve seguir um rigoroso
esquema de seguranga para prevenir o contagio, levando em conta os aspectos
epidemiolégicos e de infraestrutura alcangada, mantendo-se e exigindo-se o
cumprimento das regras de higiene, com redobrada campanha publicitaria nesse
sentido, além daquelas que tratam do distanciamento seguro para o contato entre
pessoas.

O reconhecimento precoce de novos casos é primordial para a prevencdo da
transmisséo. Atualmente, sabe-se que os casos ndo detectados e assintomaticos sdo os

maiores responsaveis pela elevada taxa de transmissdo de SARS-CoV2.

Algumas séries de casos mostram que a presenga de fatores e comorbidades
como diabetes, hipertensdo e doenga coronariana esta relacionada a maior risco de
morte por COVID-19. Além disso, idade avangada também é fator importante, pois ha
risco maior de gravidade e 6bito por COVID-19 para pessoas entre 60 e 70 anos, e
ainda maior para aquelas com mais de 70 anos. Essas pessoas com alto risco de
doenga grave ou mesmo oObito devem ser mantidas no maximo isolamento social
possivel.

As medidas fundamentais do cuidado adequado a pacientes com COVID-19 mais
grave, com consequente diminuigdo da mortalidade, relacionadas a internagéo hospitalar
incluem:

» Medicos, médicos intensivistas, enfermeiros, fisioterapeutas e a equipe de satde
geral em numero suficiente e com preparo adequado;

e Obrigatoriedade de equipamentos de protecéo individual em numero suficiente;
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» Leitos hospitalares em numero suficiente;

» Leitos de unidades de terapia intensiva em nimero adequado, com instalacées de
boa qualidade e com equipamentos, medicamentos e materiais de consumo
suficientes;

e Encaminhamento precoce para cuidados intensivos, quando indicado;

e Equipamentos de ventilagdo mecanica de boa qualidade e em niimero suficiente:

* Preparo adequado dos profissionais de salide para estratégias de ventilagdo
mecanica adequadas a pacientes com COVID-19.

Existem, portanto, muitas evidéncias relacionadas a prevengéo da disseminagéo
da infecga@o pelo coronavirus, a identificagdo precoce dos casos, ao isolamento social e
ao cuidado aos pacientes com COVID-19, em especial os mais graves, que necessitam
de internagdo hospitalar. A assisténcia a todas as pessoas, baseada em cuidados gerais
de excelente qualidade, é, no momento, a prioridade no enfrentamento da pandemia de
COVID-19.

Entretanto, até o momento, ndo existem evidéncias robustas de alta qualidade
que possibilitem a indicagdo de uma terapia farmacolégica especifica para a COVID-19.
Desde o final de 2019 existem dezenas de medicamentos em testes, e muitos dos
resultados desses estudos estdo sendo divulgados diariamente. Muitos desses
medicamentos tém sido promissores em testes em laboratério e através de observacéo
clinica, mas nenhum ainda foi aprovado em ensaios clinicos com desenho
cientificamente adequado, ndo podendo, portanto, serem recomendados com
seguranga. E importante ressaltar que, na histéria recente da pesquisa do tratamento de
varias doengas infecciosas, como por exemplo a recente epidemia de infecgéo pelo virus
Ebola, muitos medicamentos que demonstraram efeito em estudos em laboratério nao

foram eficazes ou acabaram sendo prejudiciais quando passaram para utilizagédo clinica.

O constante acompanhamento dos resultados de estudos com medicamentos é
de extrema relevancia para atualizar, periodicamente, as recomendagdes sobre o
tratamento da COVID-19. Existe um consenso entre pesquisadores de diferentes paises
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de que ensaios clinicos, com desenho adequado do ponto de vista cientifico, sé@o
urgentes para orientar os médicos quanto ao melhor tratamento.

A administracdo de um medicamento que ndo tem efeito comprovado, como
alternativa para o tratamento de pacientes com maior gravidade, assume, muitas vezes
de forma equivocada que o beneficio sera maior que o prejuizo. Entretanto,
frequentemente néo é possivel saber se um medicamento néo testado para determinada

doenca tera maior beneficio ou maior prejuizo se ndo houver um grupo controle.

Dois medicamentos que tém sido muito utilizados para o tratamento da COVID-19
sao a cloroquina e a hidroxicloroquina, isoladamente ou associados a antibiéticos.

Apesar de haver justificativas para a utilizagdo desses medicamentos, como suas
acbes comprovadamente anti-inflamatérias e contra outros agentes infecciosos, seu
baixo custo e o perfil de efeitos colaterais ser bem conhecido, ndo existem até o
momento estudos clinicos de boa qualidade que comprovem sua eficacia em pacientes
com COVID-19. Esta situagdo pode mudar rapidamente, porque existem dezenas de
estudos sendo realizados ou em fase de planejamento e aprovacgéao.

Por exemplo, a Sociedade Americana de Doencgas Infecciosas, em documento
publicado em 11 de abril, recomenda que hidroxicloroquina e a cloroquina,
isoladamente ou associadas a azitromicina, s6 sejam utilizadas em pacientes internados

sob protocolos clinicos de pesquisa.

A Sociedade Brasileira de Reumatologia (SBR) alerta, no item seguranga da
cloroquina (CQ) e hidroxicloroquina (HCQ), para os seguintes aspectos:

a) Por serem medicamentos utilizados ha muito tempo, o seu perfil de seguranga é
conhecido. Os antimalaricos s@o considerados medicagdes imunomoduladoras e

nao imunossupressoras;
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As reagdes colaterais mais comuns sdo relacionadas ao trato gastrointestinal,
como desconforto abdominal, nauseas, vomitos e diarreia, porém também podem
ocorrer toxicidade ocular, cardiaca, neurolégica e cuténeas;

Paciente portadores de psoriase, porfiria e etilismo podem ser mais suscetiveis a
eventos adversos cutdneos, geralmente sem gravidade;

Em casos raros, pode ocorrer hemdélise em pacientes com deficiéncia de glicose-
6-fosfato-desidrogenase;

Especial atengdo deve ser dada a interagdo com drogas que podem levar ao

alargamento do intervalo QT, como macrolideos, quinolonas, alguns antivirais e

antipsicéticos.

DA CONCLUSAO

Com base nos conhecimentos existentes relativos ao tratamento de pacientes

portadores de COVID-19 com cloroquina e hidroxicloroquina, o Conselho Federal de

Medicina propde:

a)

b)

Considerar o uso em pacientes com sintomas leves no inicio do quadro clinico,
em que tenham sido descartadas outras viroses (como influenza, H1N1, dengue),
e que tenham confirmado o diagnéstico de COVID 19, a critério do médico
assistente, em decisdo compartihada com o paciente, sendo ele obrigado a
relatar ao doente que nédo existe até o momento nenhum trabalho que comprove o
beneficio do uso da droga para o tratamento da COVID 19, explicando os efeitos
colaterais possiveis, obtendo o consentimento livre e esclarecido do paciente ou

dos familiares, quando for o caso;

Considerar o uso em pacientes com sintomas importantes, mas ainda ndo com
necessidade de cuidados intensivos, com ou sem necessidade de internacao, a
critério do médico assistente, em decisdo compartilhada com o paciente, sendo o

médico obrigado a relatar ao doente que nédo existe até o momento nenhum
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trabalho que comprove o beneficio do uso da droga para o tratamento da COVID
19, explicando os efeitos colaterais possiveis, obtendo o consentimento livre e

esclarecido do paciente ou dos familiares, quando for o caso;

Considerar o uso compassivo em pacientes criticos recebendo cuidados
intensivos, incluindo ventilagdo mecanica, uma vez que é dificil imaginar que em
pacientes com lesdo pulmonar grave estabelecida, e na maioria das vezes com
resposta inflamatéria sistémica e outras insuficiéncias organicas, a

hidroxicloroquina ou a cloroquina possam ter um efeito clinicamente importante;

O principio que deve obrigatoriamente nortear o tratamento do paciente portador
da COVID-19 deve se basear na autonomia do médico e na valorizagdo da
relacdo meédico-paciente, sendo esta a mais préxima possivel, com o objetivo de

oferecer ao doente o melhor tratamento médico disponivel no momento;

Diante da excepcionalidade da situagdo e durante o periodo declarado da
pandemia, ndo cometera infragcdo ética o médico que utilizar a cloroguina ou
hidroxicloroquina, nos termos acima expostos, em pacientes portadores da
COVID-19.

Essas consideragdes que serviram de base para as decisées do CFM basearam-

se nos conhecimentos atuais, podendo ser modificadas a qualquer tempo pelo Conselho

Federal de Medicina a medida que resultados de novas pesquisas de qualidade forem

divulgados na literatura.

Esse é o parecer, S.M.J.

Brasilia, 16 de abril de 2020

MAURO LUIZ DE BRITTO RIBEIRO
Conselheiro Relator



