Prefeitura Municipal de Santa Maria de Jetiba
ESTADO DO ESPIRITO SANTO

PORTARIA N° 1115/2020
DISPOE SOBRE O PROTOCOLO PARA O USO
DOS MEDICAMENTOS CLOROQUINA/
HIDROXICLOROQUINA NOS PACIENTES COM
SUSPEITA OU CONFIRMAGAO DE COVID - 19.

O Prefeito Municipal de Santa Maria de Jetiba, Estado do Espirito Santo, no
uso de suas atribuicdes legais,

- considerando a CI/SECSAU/N® 324/2020, protocolizada sob n® 5968/2020
em 10/07/2020;

- considerando a Declaracdo de Emergéncia em Salde Publica de
Importancia Internacional, bem como a Declaragdo de Pandemia pela Organizagédo Mundial de Saude
— OMS, em decorréncia da Infeccdo humana pelo novo COVID-19;

- considerando que a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido na
forma do artigo 196 da Constituicdo Federal;

- considerando que até o momento nao existem evidéncias cientificas robustas
gue possibilitem a indicacéo de terapia farmacoldgica especifica para a COVID-19;

- considerando a uniformizacao da informacao para os profissionais da sadude
no ambito do Sistema Unico de Saude;

- considerando a necgssidade de orientar o uso de farmacos no tratamento
precoce da COVID-19 no ambito do Sistema Unico de Salde pelos médicos;

- considerando a necessidade de reforcar que a auto prescricdo dos
medicamentos aqui orientados pode resultar em prejuizos a saude e/ou reducdo da oferta para
pessoas com indicagdo precisa para 0 seu uso;

- considerando a necessidade de avaliacdo dos pacientes através de
anamnese, exame fisico e exames complementares nos equipamentos de salde do Sistema Unico de
Saude;

- 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 valorizacdo da relagdo médico-paciente que deve ser a mais proxima
possivel, com objetivo de oferecer o melhor tratamento disponivel no momento;

- considerando que o Conselho Federal de Medicina recentemente propds a
consideragdo da prescricdo de CLOROQUINA e HIDROXICLOROQUINA pelos médicos, em
condi¢Bes excepcionais, mediante o livre consentimento esclarecido do paciente, para o tratamento da
COVID-19 (PROCESSO-CONSULTA CFM n° 8/2020 — PARECER CFM N° 4/2020);

- considerando o disposto nos artigos 71 e 72, Inciso VI da Lei Organica do
Municipio de Santa Maria de Jetiba.

RESOLVE:

Art. 1°. Dispbe sobre as recomendacgdes para o tratamento especifico da
COVID — 19 e suas complicagfes, com o0 uso da CLOROQUINA E HIDROXICLOROQUINA como
opcao farmacologica a ser utilizado isoladamente ou associados a antibidticos, que devera ser adotado
em todas as Unidades de Saude do Municipio de Santa Maria de Jetiba —-ES.
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Art. 2°. Quando considerar o uso da Cloroquina e Hidroxicloroquina: apesar de
haver justificativas para a utilizacdo desses medicamentos, como suas ac¢des comprovadamente
anti-inflamatorias 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.

§ 1°. Sendo assim, ficara a critério do profissional Médico a avaliacdo e a
conduta clinica medicamentosa de acordo com o quadro clinico de cada paciente.

§ 2°. Cabendo ao profissional Médico:

l. Informar ao paciente, em linguagem clara e objetiva, os efeitos colaterais
leves, moderados e graves que a Cloroquina ou Hidroxicloroquina podem causar. Sendo as mais
comuns relacionadas ao trato gastrointestinal, como desconforto abdominal, nauseas, vomitos e
diarreia, porém também podem ocorrer toxicidade ocular, cardiaca, neurolégica e cuténeas; em
casos raros, pode ocorrer hemdlise em pacientes com  deficiéncia de
glicose6-fosfato-desidrogenase, discrasias sanguineas (como reducdo dos glébulos brancos),
disfuncéo hepatica, disfuncdo cardiaca, arritmias e alteraces visuais por danos na retina;

Il Avaliar se o paciente é portador de psoriase, porfiria e/ou etilismo, estes
podem ser mais suscetiveis a eventos adversos cutaneos, geralmente sem gravidade;

M. Ter uma especial atencéo a interagdo com drogas que podem levar ao
alargamento do intervalo QT, como macrolideos, quinolonas, alguns antivirais e antipsicoticos;

V. Informar ao paciente e/ou responsavel legal que por ndo haver estudos
cientificos que comprovem sua eficcia clinica, ndo ha também garantia de resultados positivos
no tratamento. Portanto, ser4 mantido o tratamento farmacol6gico com outros medicamentos para
alivio dos sintomas, além dos cuidados intensivos como ventilagdo mecanica, suporte da
respiracéo e oxigenacao, drogas para sustentar a pressao e fortalecer o coracdo, hemodialise e
antibiéticos, entre outras terapias oferecidas aos pacientes em estado criticos e/ou graves;

V. Informar sobre os exames clinicos, laboratoriais e de imagem (ECG —
Eletrocardiograma) que deverdo ser realizados antes e durante o tratamento com a Cloroquina ou
Hidroxicloroquina para avaliagdo do risco beneficio, principalmente em pacientes com
comorbidades atestadas;

VL. ApGs os esclarecimentos, solicitar ao paciente e/ou responsavel legal que
assine um termo de consentimento livre e esclarecido para uso da Cloroquina ou
Hidroxicloroquina durante o tratamento para COVID-19 (Anexo I) bem como o profissional
médico, para que fique registrado que ambos concordaram com o tratamento;

VII. Por fim, deve o profissional médico registrar todas as medidas adotadas
no prontuario médico do paciente a fim de se proteger contra responsabilizacdes civis e criminais
posteriores.
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Art. 3°. Em casos de prescricdo, segue tabela com as devidas orientacfes:

ORIENTACOES DE TRATAMENTO E CARACTERISTICAS DAS DROGAS

FARMACO

CARACTERISTICAS

POSOLOGIA
RECOMENDADA

OBSERVACOES

Difosfato de cloroquina
(cp de 150 mg)

Tem acéo
imunomodulatéria e
antinflamatoria que
poderia contribuir
COMo 0pgao
terapéutica em
infeccdes virais.

Dose de ataque:
450 mg 2x ao dia
(900mg de ataque)
Préximos 4 dias

(2°, 3°, 4° e 5° dias):

450 mg 1x ao dia
(450mg/dia)

Prolongamento do
intervalo QT), exigindo
monitoramento periédico
do paciente.
Cardiotoxicidade pode ser
potencializada se
associada a Azitromicina.
Atencéo para
possibilidades de
impregnacédo macular em
uso prolongado e
discrasias sanguineas;
Diarreias séo frequentes

Hidroxicloroquina
(cp de 400 mq)

Derivado mais
hidrossoluvel da
cloroquina com
caracteristicas
farmacolégicas
semelhantes a
molécula original,
porém menos toxica.
Em relagéo a
cloroquina, tem
vantagem de ser
menos cardiotdxica
(prolongamento do
intervalo-QT)

Dose de ataque:

400 mg 2x ao dia

(800mg de ataque)
Préximos 4 dias

(2°, 3°, 4° e 5° dias):

400 mg 1x ao dia
(400mg/dia)

Criancas até 60 kg:

Dose de ataque:
7,5 mg/kg, 12/12
horas, no 1° dia
Dose de
manutencdo: 7,5
mg/kg, 1 vez ao dia,
por 4 dias

Prolongamento do
intervalo QT, exigindo
monitoramento periédico
do paciente.
Cardiotoxicidade pode ser
potencializada se
associada a Azitromicina.
Atencéo para
possibilidades de
impregnagédo macular em
uso prolongado e
discrasias sanguineas;
Diarreias séo frequentes

Tabela 1: Resumo de doses e caracteristicas das drogas até agora utilizadas no manejo da COVID-19.

Art. 4°. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 5°. Revogam-se as disposi¢cées em contrério.

Registre-se. Publique-se. Cumpra-se.

Santa Maria de Jetiba - ES, 15 de Julho de 2020.

HILARIO ROEPKE
Prefeito Municipal
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ANEXO I

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Uso de Medicamento fora de indicagéo de
Bula: Hidroxicloroquina ou Cloroquina em casos de COVID-19

NOME DO PACIENTE:

DATA DE NASCIMENTO / / PRONTUARIO @)
presente Termo de Consentimento cumpre o dever ético de informar ao paciente:
e/ou a seu

responsavel acerca dos principais aspectos relacionados ao tratamento da doenca pelo novo
coronavirus com cloroquina ou hidroxicloroquina, complementando as informacdes prestadas pelo seu
médico.

Informac8es sobre a COVID-19 (pneumonia pelo novo coronavirus) e sobre o tratamento com
Hidroxicloroquina ou Cloroquina.

Vocé tem confirmacéo de diagnéstico ou possibilidade de estar com uma doenca chamada COVID-19,
causada pelo novo coronavirus. No momento, ndo existem vacinas ou tratamentos licenciados para a
COVID-19. Embora tenha havido algumas sugestfes de tratamentos ndo testados que poderiam ser
adicionados ao atendimento usual nos hospitais, nenhum ainda demonstrou eficacia comprovada.
Dentre os tratamentos propostos tem-se a cloroquina ou a hidroxicloroquina, que sdo medicamentos ja
conhecidos para tratamento de doengas reumaticas e malaria. Algumas pesquisas preliminares
sugerem beneficio no uso destas medicagdes para o tratamento da COVID-19, mas os estudos ainda
estdo em andamento.

Vocé ou seu responsavel, ou o médico que cuida de vocé pode interromper o tratamento com a
cloroquina ou a hidroxicloroquina a qualguer momento se achar que nao foi bom para vocé o uso desta
medicac@o. A opgdo por usar ou ndo o medicamento ndo afetard o atendimento e demais
procedimentos. O tratamento ndo tera custo adicional para vocé ou sua familia.

Riscos e Beneficios

Os efeitos colaterais relacionados ao uso da cloroquina ou hidroxicloroquina incluem dores de cabeca,
tontura, alteragdes gastrointestinais como nauseas e vomitos e manifestacdes na pele. Os dois efeitos
colaterais mais graves sdo retinopatia (problema na visdo) e arritmias cardiacas. A retinopatia
corresponde a alteragdes oculares por depdsito do medicamento, e pode comprometer a viséo.
Recomenda-se o monitoramento regular do oftalmologista para pacientes em tratamento com duracdo
maior que um més. As arritmias cardiacas sdo complicacdes raras e correspondem a alteragdes no
ritmo do coragéo que podem ou néo levar a se sentir mal, com gravidade varidvel. Esses sintomas mais
graves estdo relacionados com uso prolongado (mais de um ano) e com uso de doses elevadas. Serao
realizados exames laboratoriais antes do inicio do uso da medicacao e eletrocardiograma (exame que
avalia o ritmo do coracao) antes e depois do uso como medidas de seguranca.

Os beneficios destes medicamentos foram observados em algumas pesquisas, que mostram uma
possibilidade de reducéo da quantidade de virus (coronavirus) na saliva das pessoas doentes e uma
possibilidade de melhora mais rapida dos sintomas da COVID-19, como febre, tosse e falta de ar.
Contudo, até o momento, o beneficio do uso dessas medica¢des ndo esta bem definido.

InteracBes com outras medicagdes:

A cloroquina e a hidroxicloroguina inibem uma enzima do figado (G6PD) e desta forma podem interagir
com varios medicamentos. Estas medica¢des devem ser suspensas ou trocadas por outras quando for
possivel. Fale para seu médico todas as medica¢fes que vocé utiliza ou utilizou ha pouco tempo para
gue ele veja se hd risco de vocé usar o tratamento proposto.

Contraindica¢cdes do uso de hidroxicloroquina ou cloroquina:

Se vocé tiver alergia conhecida a hidroxicloroquina ou cloroquina vocé deve informar ao seu médico e
ndo deve usar estes medicamentos. Se vocé tiver retinopatia ou deficiéncia de G6PD (enzima do
figado) vocé deve informar ao seu médico e ndo deve usar estes medicamentos.
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AUTORIZACAQO PARA USO DE HIDROXICLOROQUINA OU CLOROQUINA NA COVID-19:

Declaro que fui esclarecido de que o tratamento em questao ainda ndo encontra indicacdo em bula
para a minha doenga por auséncia de estudos cientificos de alta qualidade que documentem sua
eficacia. Tenho ainda ciéncia que o medicamento pode ocasionar, eventualmente, efeitos colaterais
descritos acima ou mesmo efeitos outros inesperados, ndo descritos acima. A proposta dos cuidados a
mim apresentada, seus beneficios, riscos, complicagdes potenciais e alternativas foram explicados
claramente pelo médico. Tive a oportunidade de fazer perguntas, que foram respondidas
satisfatoriamente.

Entendo que ndo existe garantia absoluta sobre os resultados a serem obtidos, mas que serdo
utilizados todos os recursos técnicos, medicamentos e equipamentos disponiveis, na busca do melhor
resultado para o meu caso. Também estou ciente de que podem ocorrer complicacdes durante e/ou
apos os cuidados, assim como pode ser necessdria a modificacado da proposta inicial em virtude de
situacdes imprevistas.

Certifico que este formulario me foi explicado e eu entendi seu conteddo compreendi e concordo com 0
gue me foi esclarecido e que me foi concedida a oportunidade de negar, anular, questionar ou alterar
paragrafos ou palavras com as quais ndo concordasse.

Autorizo, portanto, a prestagéo de cuidados conforme prescricdo médica.

Assinatura do(a) paciente ou responsavel:

Nome do(a) responsavel [se termo assinado por este(a)]:

Documento de identificac&o (se termo assinado por responsavel):

Grau de parentesco (se termo assinado por responsavel):

Testemunha 1: Nome: Assinatura

Testemunha 2: Nome: Assinatura

ASSINATURA E CARIMBO DO(A) PROFISSIONAL MEDICO

Santa Maria de Jetib3, de de 20




