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NOTA DE ESCLARECIMENTO 22 de marco de 2020
(Uso de hidroxicloroquina para COVID-19)

ApoOs a publicacéo recente de estudo francés publicado por Gautret et al., 2020,
intitulado  “Hydroxychloroquine and azithromycin as a treatment of COVID-
19: results of an open-label non-randomized clinical trial”, aceito para
publicacdo no periédico International Journal of Antimicrobial Agents, fazemos
0S seguintes esclarecimentos:

1. A cloroquina é usada para malaria e a hidroxicloroquina para artrite
reumatoide e ldpus eritematoso, ambas registradas e aprovadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para essas
indicacdes.

2. Até o presente momento, ndo ha medicamento comprovadamente
seguro e eficaz para ser usado contra a infecgdo pelo novo
coronavirus (COVID-19).

3. O estudo francés que mostrou “algum beneficio® para COVID-19
supracitado esta sendo criticado cientificamente por apresentar varias
limitagBes, incluindo ser um estudo aberto, ndo randomizado e que
incluiu menos pacientes (apenas 42) do que 0s proprios autores
calcularam.

4. Estudos experimentais in vitro mostraram que a cloroquina e a
hidroxicloroquina podem apresentar atividade antiviral contra o novo
coronavirus (Colson P, Rolain JM, Lagier JC, Brouqui P, Raoult D. Chloroquine
and hydroxychloroquine as available weapons to fight COVID-19. Int J
Antimicrob Agents. 2020 Mar 4; In Vitro Antiviral Activity and Projection of
Optimized Dosing Design of Hydroxychloroquine for the Treatment of Severe
Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2). Clin Infect Dis. 2020
Mar 9.

5. Varios antimicrobianos, incluindo antivirais, mostraram atividade
experimental in vitro, mas falharam ao serem avaliados em pesquisas
clinicas em humanos (in vivo).

6. A Sociedade Brasileira de Infectologia considera o uso da
hidroxicloroquina para tratamento da COVID-19 como uma “terapia de
salvamento experimental”. Seu uso deve ser individualizado e avaliado
pelo médico prescritor, preferencialmente com a participagdo de um
infectologista, avaliando seus possiveis efeitos colaterais e eventuais
beneficios. Entre os principais efeitos adversos, destacam-se: discrasia
sanguinea, distarbios gastrintestinais (nauseas, vomitos, diarreia),
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fraqueza muscular, labilidade emocional, erup¢cdes cutaneas, cefaleia,
turvacdo visual, descoloracdo do cabelo ou alopecia e tontura.
Recomendamos que, se usado, idealmente o seja na forma de estudo
clinico aprovado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) ou, para resguardar o meédico prescritor, que pelo menos seu
uso seja aprovado pelo Comité de Etica do hospital, com termo de
consentimento do paciente ou da familia (paciente intubado). Como é
uma medicacdo experimental para esta indicacdo (COVID-19), é
importante que seu eventual uso seja dentro de um protocolo da
instituicdo e que os resultados, tanto se forem positivos, como negativos,
sejam relatados. A SBI acha compreensivel seu uso no paciente critico,
ja que ndo ha tratamento aprovado para COVID-19, mas manifesta sua
preocupacdo que um tratamento experimental possa trazer mais danos
do que beneficios para o paciente.

7. Contraindicamos seu uso para casos nao criticos; tampouco como
“profilatico”.

8. Vérios estudos clinicos estdo em andamento no mundo e deveremos ter
publicacdes de alguns deles nas proximas semanas ou poucos meses.

Sao Paulo, 23 de marc¢o de 2020.
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