Nota técnica sobre o uso de cloroquina/hidroxicloroquina para o tratamento da COVID-19

OBS: (NT redigida originalmente em 20-05-2020, quando j& haviam evidencias suficientes para
descartar o uso da HCQ, e atualizada em 15-09-2021, com os estudos mais relevantes publicados
desde entdo. Um numero expressivo de metanalises estdo hoje disponiveis, sendo a quase
totalidade delas referentes a estudos retrospectivos observacionais que, apds a realizagdo dos
estudos prospectivos, perderam o seu sentido).

Entre as razGes para o impacto dramatico da pandemia de COVID-19 sobre a saide humana
estiveram, por algum tempo, a inexisténcia de vacinas ou antivirais especificos aprovados para
prevenir ou tratar a enfermidade. Naturalmente, esta fase foi superada e hoje temos diferentes
opgcdes de vacinas'™ com as mais inovadoras tecnologias e medicacdes*® efetivas para tratar os
casos moderados e graves da doenca. Os desafios mudaram para a busca de logistica de
distribuicdo de vacinas e politicas de estado capazes de orientar a populagdo para reduzir
comportamentos de risco. Algumas questdes, contudo, sobretudo referente a identificagdo de
medicamentos com comprovada ac¢do antiviral, permanecem presas ao imaginario de agentes
publicos e privados com pouco treinamento cientifico para avaliar evidéncias em tdo curto
espaco de tempo.

No inicio da pandemia, diante das enormes dificuldades para se desenvolver, em periodo curto,
farmacos e vacinas especificas para tratar e/ou prevenir doenga, a atengdo se voltou para
farmacos ja existentes e com seguranca atestada pelo largo uso. Alguns estudos indicavam que
farmacos ja usados para outras doencgas tém atividade in vitro contra o SARS-CoV-2, agente
etioldgico da COVID-19. Os estudos foram feitos em laboratério, em culturas de células (células
genéricas do tipo Vero, obtidas a partir do rim de macacos), portanto, em ambiente que ndo
corresponde ao que ocorre no organismo humano. Isso aconteceu com a cloroquina (CQ) e a
hidroxicloroquina (HCQ), farmacos amplamente utilizados, de baixo custo, com registro em
todos os paises, e cujo reposicionamento no uso para outras doengas prescindiria de estudos
iniciais de seguranca de fase |, realizados em pessoas sadias.®™

Maisonasse et al.l° realizaram o primeiro estudo com HCQ para prevengdo ou tratamento da
infecgdo por SARS CoV-2, combinada ou hdo com azitromicina, em células do trato respiratério
e em modelos animais (utilizando camundongos transgénicos e primatas ndo humanos). Esses
autores confirmaram o efeito antiviral da HCQ em células genéricas do tipo Vero. Contudo, ao
avaliar a agdo da HCQ em células do trato respiratério humano, o mesmo efeito nédo foi
encontrado. Os autores também testaram a ag¢do do farmaco, isolado ou em combinagdo com
azitromicina, para a preven¢do e em todas as fases da COVID-19 em modelo animal (fase
inicial/leve, fase intermediaria e fase avangada/grave) e ndo observaram redugdo da carga viral,
dos sintomas ou do comprometimento pulmonar em qualquer dos casos. Disto concluiram que
testes em humanos seriam dispensaveis.

A falta de atividade in vitro da HCQ em células do trato respiratério humano é explicada, em
parte, pela necessidade de receptores especificos para entrada dos virus nas células. Esses
receptores ndo sdo encontrados em células genéricas do tipo Vero, nas quais a atividade
inibitéria de HCQ havia inicialmente sido demonstrada. Hoffmann e colaboradores!
confirmaram que a entrada do SARS-CoV-2 nas células respiratdrias ocorre através de
mecanismo distinto daquele que é inibido pela HCQ.

Inimeros estudos demostraram que a CQ é capaz de inibir, in vitro, a replicagdo de vérios virus,
incluindo os virus da raiva, da poliomielite, das hepatites A e C, influenza A e B, enterovirus EV-

A71, Chikungunya (CHIKV), dengue, zika, virus de Lassa, Hendra e Nipah, da febre hemorrégica



da Crimeia-Congo, virus Ebola, imunodeficiéncia humana (HIV), coronavirus da sindrome
respiratéria aguda grave (SARS-CoV) e virus herpes simplex.1%1322-3114,3233,1521 Emq garg|, s3o
necessarias doses mais elevadas do que as utilizadas para o tratamento da maldria, indica¢do
tradicional para o uso da CQ. No entanto, nenhum estudo in vivo confirmou a eficcia da CQ
para o tratamento de qualquer uma dessas viroses, motivo pelo qual ela permanece utilizada,
com a eficacia e seguranga, apenas, no campo das doencas infecciosas, para o tratamento da
malaria, principalmente por Plasmodium vivax, uma das mais importantes espécies causadoras
da doenga no homem, e algumas doencas autoimunes.

Outro elemento que explica a falha terapéutica da CQ ou HCQ em qualquer das muitas doencgas
virais para as quais ja foram testadas é um fenémeno conhecido como fosfolipidose, um evento
adverso ndo desejavel no qual fosfolipidios se acumulam e podem causar problemas ao longo
do tempo. O estudo publicado por Tummino et al.3* é um alerta para pesquisadores do campo
de avaliagdo de novos farmacos. Neste estudo, pesquisadores descrevem caracteristicas fisico-
quimicas de diferentes medicamentos que podem induzir o evento indesejado (a fosfolipidose).
Entre as medicag¢des testadas, estdo a CQ e a HCQ. Para que o efeito observado in vitro seja
reproduzido in vivo, doses extraordinariamente altas deveriam ser usadas. Como mensagem
final, o estudo sugere que drogas com ac¢do antiviral in vitro devido a fosfolipidose ndo sdo bons
candidatos para avangar nos testes in vivo ou estudos clinicos, dado o efeito de confusdo gerado
pela fosfolipidose.

A CQ nido impediu a infecgdo por influenza em ensaios clinicos randomizados®3® nem
apresentou atividade contra os virus ebola, CHIKV, influenza e Nipah em modelos animais.3*37~
41 Estudos randomizados s3o aqueles em que o tratamento é escolhido por ‘sorteio’, o que é
mais confidvel do ponto de vista cientifico, pois retira o poder de das m3os de médico e paciente
que, intencional ou inconscientemente, podem escolher usar a medicacdo de acordo com as
suas expectativas quanto a sua eficacia.

Em um modelo de infecgdo por CHIKV em primatas ndo-humanos, o tratamento com CQ agravou
a febre, retardou a resposta imune celular e se associou com depuragdo viral incompleta.** Um
estudo clinico mostrou que o uso de CQ ndo se associou a melhora do curso da infegdo por
CHIKV,* nem a diminuigdo da frequéncia de artralgia crénica apds a infecgdo.** A CQ ndo é
recomendada para o tratamento de pacientes com infec¢io pelo HIV.*™%

A CQ apresenta efeito modesto na redugdo da carga viral de hepatite C, quando associada a
interferon peguilado,**° n3o sendo um farmaco indicado para o tratamento dessa infecgdo.

Os estudos clinicos sobre COVID-19 utilizando CQ e/ou HCQ como intervenc¢do sdo elencados a
seguir, conforme gravidade dos pacientes envolvidos.

A questdo em debate é a acdo de CQ/HCQ como antiviral, em que se pretende diminuir a carga
viral. O que, em primeira andlise, deveria reduzir complicagbes da evolugdo da infecgdo. Esta
associa¢do n3o é necessariamente verdadeira, é apenas presumida. A escolha de carga viral
como desfecho primério nos estudos clinicos é um erro que retardou nosso conhecimento sobre
a existéncia de algum possivel beneficio das medicagdes aqui discutidas.

PACIENTES GRAVES COM COVID-19

1. Um primeiro estudo, realizado na China, evoca uma ‘aparente’ eficacia do fosfato de CQ em
pessoas com pneumonia por COVID-19 sem, contudo, apresentar qualquer dado sobre as



caracteristicas das populagBes avaliadas (idade, sexo, peso, doengas anteriores e outros) e a
seguranca do farmaco (mortalidade, eventos adversos, incluindo os graves).>* O trabalho é
considerado uma evidéncia anedética, ou seja, sem forga cientifica, um relato contado pelos
autores sem os devidos controles.

2. Um estudo realizado em Marselha, na Franca,®? baseou a sua anélise do efeito de HCQ
somente na detecg¢do de virus na secregdo respiratéria de 42 pacientes. O estudo descreve a
auséncia de virus 5 dias apos o inicio do tratamento no grupo de (6) pacientes tratados com CQ
e azitromicina (57,1% de redugdo no grupo tratado sé com CQ e 12,5% no controle). No entanto,
n3o foram descritos os desfechos clinicos (se o paciente continuou hospitalizado, em UTI ou em
uso de ventilacdo mecanica). Os grupos de pacientes tratados e ndo-tratados (que incluiu
pacientes que recusaram o protocolo!) ndo eram comparaveis. Os que receberam a medicagdo
haviam sido tratados no hospital dos autores e os demais (controles), em outros hospitais. Esse
foi o estudo citado, em coletiva de imprensa, pelo entdo presidente americano Donald Trump,
levando ao aumento expressivo no niumero de prescricdes da medicagdo para pacientes com
COVID-19 nos EUA e no resto do mundo. Entretanto, devido as intimeras criticas recebidas,>® a
prépria revista que havia publicado o artigo desculpou-se por té-lo publicado, afirmando que
ele ndo atingia os padrdes técnicos minimos necessarios e prometeu investigar o trabalho. Entre
os problemas, os autores haviam retirado da anélise, sem qualquer justificativa, 6 pacientes que
haviam recebido HCQ (de um total de 26), trés dos quais haviam falecido e um que havia sido
encaminhado para a UTI. Além disso, em nenhum outro estudo publicado posteriormente,
observou-se negativacio total do RNA viral no dia 5 apds o uso do farmaco.

3. Molina et al.,>* em Paris, também na Francga, buscaram, sem sucesso, reproduzir o estudo
descrito acima. Assim, prospectivamente prescreveram para 11 pacientes hospitalizados o
esquema de HCQ associado a azitromicina descrito no estudo citado no item 2. Nos primeiros
cinco dias de tratamento um paciente morreu, dois foram transferidos para a UTI e outro
descontinuou o tratamento no quarto dia devido a um prolongamento do intervalo QT (como
visto no eletrocardiograma). Os swabs nasofaringeos de 8 pacientes foram positivos para SARS-
CoV2 nos dias 5 a 6 apds o inicio do tratamento. Assim, embora com um nimero pequeno de
pacientes avaliados e sem um grupo controle, esses achados sdo diametralmente opostos aos
descritos pelo grupo de Marselha,* n3o tendo sido demonstrada agdo antiviral ou beneficio
clinico do uso da combinagdo de HCQ e azitromicina.

4. Em outro estudo realizado na China n3o foram encontradas diferengas nas taxas de cura
laboratorial (desaparecimento do virus no sangue ou em secre¢bes), nem nos desfechos
clinicamente mais relevantes (duracio da hospitalizagdo, normalizagdo da temperatura,
progressio radioldgica).>®

5. Chorin et al.® relataram alteracdes cardiacas em 84 pacientes hospitalizados com COVID-19
em tratamento com HCQ associada a azitromicina. Dado o que se conhece de seus efeitos
colaterais, o maior temor do uso de CQ e HCQ em pacientes com COVID-19 é a possibilidade de
ocorrerem arritmias cardiacas e/ou morte subita.

6. Um estudo prospectivo realizado em Manaus (Borba et al.)*’ foi o primeiro ensaio clinico
randomizado controlado do mundo a utilizar CQ para o tratamento de COVID-19. Nele, avaliou-
se duas doses diferentes de CQ, segundo metodologia bem estabelecida para a determinagdo
de dose ideal de medicacdo. O estudo mostrou que a dose mais alta de CQ (previamente
reconhecida como segura em protocolos clinicos para outras doencgas)*®*® n3o deve ser
recomendada para o tratamento de pacientes graves com COVID-19 devido a potenciais riscos



a seguranca (eventos adversos graves e riscos cardiacos foram associados a alta mortalidade).
0 estudo serviu de referéncia para o FDA e para o NIH recomendarem que doses mais elevadas
ndo sejam utilizadas em qualquer situagdo, incluindo protocolos de pesquisas. Nesse estudo
também n3o se verificou cura laboratorial até o quinto dia de tratamento, corroborando o
achado de outros estudos. Essa pesquisa foi considerada pela revista da Associacdo Médica dos
Estados Unidos (JAMA) uma das 10 mais importantes do ano sobre Covid-19.

7. Geleris et al.,®* em estudo unicamente observacional envolvendo 1.446 pacientes com COVID-
19 hospitalizados, mostraram que a administragdo de HCQ ndo foi associada a reducdo de morte
ou de intubacdo.

8. Rosenberg et al.®? em um estudo observacional com 1.438 pacientes hospitalizados,
mostraram que o tratamento com HCQ, azitromicina ou ambos néo foi associado a mudanga
significativa na taxa de mortalidade intra-hospitalar. Embora mostre um desfecho importante,
esse estudo, como todo estudo observacional, apresenta limitages importantes. No entanto, a
exemplo do estudo de Geleris et al.,’* suas conclusdes ndo foram alteradas apds ajustes
estatisticos para levar em considerag¢do os potenciais vieses de indicagdo de tratamento, por se
tratar de estudo observacional.

9. Mahévas et al.®* em estudo observacional envolvendo 181 pacientes, ndo encontraram
reducdo na necessidade de internagdo em UTI, uso de oxigénio ou ventilagdo invasiva em
pacientes hospitalizados em uso de HCQ. Alguns pacientes em uso de HCQ tiveram modifica¢des
eletrocardiograficas que exigiram a interrup¢do do tratamento, mesmo com doses mais baixas
da medicacgao.

10. Estudos prospectivos randomizados sdo o padrdo ouro para avaliar a eficicia de qualquer
intervencio médica. No Recovery Trial®, o estudo mais rigorosamente bem conduzido sobre o
assunto, foram prospectivamente randomizados 1.561 pacientes hospitalizados com COVID-19
para receber HCQ e 3.155 para receber os cuidados usuais. Neste estudo os pesquisadores
avaliaram a mortalidade em 28 dias e ndo encontraram beneficio no uso de HCQ em relagdo aos
cuidados usuais. O mesmo grupo testou azitromicina® em condi¢des semelhantes, tendo sido
randomizados 2.582 pacientes com COVID-19 para receber o antibidtico contra 5.181 para
receber os cuidados usuais, tendo concluido que o seu ndo altera a sobrevida ou melhora outros
desfechos clinicamente importantes, devendo ter seu uso restrito aos casos onde a indica¢do €
inequivoca para o tratamento de infec¢Bes secundarias.

11. Mallat et al.®® avaliaram o tempo para negativacio dos resultados de carga viral de pacientes
tratados com HCQ e relataram que individuos que receberam HCQ demoraram mais tempo para
que fosse negativada.

PACIENTES NAO-GRAVES COM COVID-19

1. Estudo clinico randomizado realizado na China com 150 pacientes com casos leves a
moderados de COVID-19, utilizando altas doses e tratamento prolongado com HCQ (dose diaria
de 1.200 mg durante trés dias, seguida de dose de manutencdo de 800 mg por dia durante duas
ou trés semanas), ndo mostrou melhor evolugdo dos pacientes tratados quando comparados
aos ndo tratados. A frequéncia de eventos adversos foi maior em pacientes tratados com HCQ.®’

2. Gautret et al.®® realizaram um estudo observacional ndo comparativo, com 80 pacientes com
infecgdo leve, tratados com a associagdo de HCQ/azitromicina. Os autores observaram que um
dos pacientes faleceu e outro necessitou de transferéncia para unidade de terapia intensiva. Os



demais apresentaram melhora. O estudo ndo incluiu grupo controle, ndo sendo, portanto,
possivel extrair conclusdes relevantes sobre efetividade.

3. Million et al.®® avaliaram prospectivamente o tratamento com HCQ/azitromicina no estéagio
inicial da doenga em 1.061 pacientes com COVID-19, observando bons resultados clinicos e cura
laboratorial. Foi avaliada a negativagdo viroldgica em secregdes respiratérias, o que seria
esperado ocorrer 10 dias apds inicio dos sintomas na quase totalidade dos pacientes,
independentemente de tratamento. Resultados clinicos ruins foram observados em 46
pacientes; 8 morreram e 5 ainda estavam internados ao fim do estudo. O estudo, por ndo incluir
grupo controle ou comparagio com controle histérico, ndo permite conclusdes sobre a eficacia
do tratamento.

4. Skipper et al.”® investigaram o efeito da HCQ em pacientes ambulatoriais em um estudo clinico
randomizado, duplo-cego e controlado por placebo. Neste estudo concluiu-se ndo haver
reducdo de gravidade de sintomas entre pacientes com casos leves a moderados de COVID-19,
independentemente da intervengdo. Os autores observaram 43% de eventos adversos entre os
participantes que receberam HCQ contra 22% entre os que receberam placebo.

5. 5. A Organizacdo Mundial da Saide (OMS) coordenou um estudo clinico prospectivo,
multicéntrico internacional do qual participaram centros de pesquisa brasileiros, randomizado
e controlado’® para testar a eficacia de remdesivir, lopinavir, interferon e de HCQ em pacientes
internados. No estudo, conhecido como Solidarity, foram randomizados 11.330 pacientes e
avaliadas a mortalidade em 28 dias e a progressdo de sintomas em uma escala de gravidade
desenvolvida pela OMS. No estudo foi demonstrada a auséncia de beneficio de qualquer das
intervengdes. N3o houve redugdo da mortalidade, do tempo de internagdo ou da progressao
para ventilagdo invasiva.

USO PROFILATICO

1. Um estudo retrospectivo rastreou 14.520 individuos em uso continuo de HCQ para vdrias
condicBes, incluindo artrite reumatoide, lGpus, gota, doenca de Behcet, prevencgdo de
pericardite e febre familiar do Mediterraneo. A incidéncia de infec¢do por SARS CoV-2 nessa
populago foi igual & da populagdo geral, indicando que a HCQ ndo tem agdo profilatica.”

2. Uma pequena série de casos (17 casos) evidenciou que HCQ administrado cronicamente em
pacientes reumaticos ndo impediu a infecgdo por SARS-CoV-2,”® sugerindo auséncia de agao
profilatica da HCQ.

3. Em outro estudo, realizado com 66 pacientes em uso continuo de HCQ (em média por 14,2
meses), nenhum desenvolveu sintomas sugestivos de infeccdo por SARS-CoV-2. Segundo o
préprio autor, o estudo tem limita¢gdes, como o pequeno tamanho da amostra e a provavel
auséncia de exposicdo a casos de COVID-19 nos sujeitos entrevistados. N3o hd um grupo

controle comparativo.”

4. Monti et al.”® avaliaram o desenvolvimento de COVID-19 em 320 pacientes em uso de
farmacos antirreumaticos. Quatro pacientes foram casos confirmados de COVID-19 e outros
quatro relataram sintomas altamente sugestivos de COVID-19. Dos 8 pacientes, 5 faziam uso de
HCQ. Segundo os autores, os achados ndo permitem conclusdes sobre a taxa de incidéncia de
infeccdo por SARS-CoV-2 em pacientes com doencas reumdticas, nem sobre o impacto clinico
do imunocomprometimento na COVID-19. No entanto, ressaltam os autores, sua experiéncia



preliminar indica que pacientes com artrite reumatoide crénica ndo parecem estar sob risco
aumentado de complicagdes respiratérias ou com maior risco de morrer por SARS-CoV-2.

5. Em outro estudo, 51 de 80 pacientes com lupus eritematoso sistémico tiveram COVID-19 e a
frequéncia de internagdo de pacientes com lipus em uso de HCQ ndo diferiu daquela de ndo
usudrios do farmaco.”®

6. Boulware et al.”” avaliaram o efeito da HCQ na profilaxia p6s-exposi¢do para COVID-19 entre
individuos que viviam na mesma habitagdo que um caso confirmado ou trabalhadores de saude
expostos a casos confirmados de covid-19. Nesse estudo randomizado, duplo-cego e controlado
por placebo, o grupo concluiu que a incidéncia de COVID-19 néo diferiu significativamente entre
individuos que receberam HCQ ou placebo. Assim, a HCQ néo foi capaz de prevenir doenca nas
pessoas com alto risco ocupacional ou contato com caso confirmado.

Virios artigos encontram-se disponiveis somente em repositérios de preprints. Tais plataformas
se tornaram populares nos ultimos anos por corresponderem a uma forma de compartilhar
rapidamente dados de uma pesquisa e obter retorno (opinides, sugestdes e criticas) de
cientistas e n3o cientistas. E importante mencionar que inexiste, hesses casos, a revisdo técnico-
cientifica feita por profissionais especializados no assunto (revisdo por pares) em revistas
indexadas. Por essa razdo, tais plataformas anunciam claramente nas suas paginas iniciais:

“Adverténcia: Os preprints sdo relatdrios preliminares de trabalhos que néo foram
certificados pela revisdo por pares. Eles néo devem ser invocados para orientar a prdtica
clinica ou comportamento relacionado a satide e ndo devem ser relatados na midia como
informagdo estabelecida”.

Ou seja, nenhum artigo publicado nessas plataformas deve servir de referéncia pararecomendar
ou contraindicar um farmaco ou interven¢do médica. Em uma publicagdo definitiva em revista
cientifica, apds a revisdo pelos pares, indicados pelo editor da revista, os autores precisam
explicar em detalhes os métodos cientificos que utilizaram e, se isso nido for convincente, o
artigo n3o é publicado. Revistas do mais alto prestigio e impacto chegam a rejeitar 95% dos
trabalhos que recebem para publicagdo. Assim, com frequéncia artigos publicados em
repositérios de preprint ndo conseguem passar pelos filtros de outros cientistas que fazem o
julgamento criterioso, segundo normas internacionais centendrias que regem a boa ciéncia.

Os artigos em preprint, ndo revisados por pares e disponiveis apenas nos repositorios
especificos, sdo elencados abaixo por estado de gravidade da doenca.

PACIENTES GRAVES COM COVID-19

1. Estudo realizado na China,”® em pesquisa randomizada mostra o desaparecimento da febre,
tosse e melhora da pneumonia em pacientes tratados com HCQ. O estudo n3o foi cego, avaliou
um nUmero pequeno de pacientes, ndo determinou mortalidade e seguranga da utilizagdo do
medicamento, teve desvios significativos do protocolo inicial, os fatores de risco para eventos
adversos graves foram critério de exclusdo, os desfechos analisados foram subjetivos e os
métodos de analise estatistica, questionaveis.

2. Analise realizada por Carlucci et al.”® em estudo observacional prospectivo envolvendo 932
pacientes sugeriu que a adi¢do do sulfato de zinco ao tratamento com HCQ e azitromicina
aumentou a frequéncia de pacientes recebendo alta, reduziu a necessidade de ventilagdo e de
admissdo em UTI em relagdo aos que receberam HCQ e azitromicina. O estudo ndo possui um
grupo comparativo sem HCQ.



3. Huang et al.?% em estudo observacional, avaliaram retrospectivamente 197 pacientes

tratados com CQ e 176 incluidos como controles histéricos, sem uso de CQ. O tempo médio para
atingir RNA viral indetectdvel e a durag3o da febre foram mais curtos no grupo CQ do que no
grupo de controle histérico.

4. Yu et al.8! avaliaram retrospectivamente 568 pacientes com COVID-19, 48 dos quais
receberam HCQ. O estudo indica reducdo da mortalidade e de um marcador inflamatério.
Curiosamente, o tempo de permanéncia do grupo tratado com HCQ no hospital foi duas vezes
maior.

5. Davido et al.?2 avaliaram, em estudo retrospectivo envolvendo 132 pacientes, o efeito da
combinacdo de HCQ e azitromicina em pacientes com COVID-19 hospitalizados. Observou-se
atraso médio de dois dias na transferéncia para UTl em pacientes que receberam o tratamento.
A metodologia é questiondvel e com importantes vieses, posto que 0s grupos ndo s3o
equivalentes, sendo o grupo controle constituido por pacientes submetidos a diferentes
tratamentos, incluindo o tratamento com a associagdo HCQ/azitromicina. Este estudo foi
retirado do repositério de preprints a pedido dos autores por conta das controvérsias.

Artigos em preprint, ndo revisados por pares, em pacientes com a forma leve ou moderada

PACIENTES NAO-GRAVES COM COVID-19

1. Estudo brasileiro, com 412 pacientes com sintomas de resfriado comum atendidos por
telemedicina e que receberam a associagdo HCQ/azitromicina. Outros 224 pacientes recusaram
o tratamento e foram inapropriadamente alocados no grupo controle. A recusa da intervencao
experimental deve ser considerada um critério de exclusdo do estudo, ndo de aloca¢do. Nenhum
paciente realizou exame para o diagndstico de COVID-19. Os dois grupos apresentavam
diferencas epidemioldgicas significativas ja no inicio do estudo, ndo houve analise estatistica, o
grupo controle foi composto por individuos que recusaram a medicagdo e problemas éticos de
aprovacdo do estudo em data posterior ao recrutamento de pacientes resultaram em seu
encerramento. Embora n3o haja declaragio de conflitos de interesses, o estudo foi patrocinado
e executado por empresa de Medicina de Grupo em Sdo Paulo, cuja mortalidade intra-hospitalar
por COVID-19 foi muito elevada no inicio da epidemia. O estudo circulou apenas em forma de
.pdf (e ndo estd disponivel nem em repositorio de preprints). A empresa fez o esforgo de
construcdo deste trabalho, nas condigdes descritas acima, as pressas e, ndo obstante tantas e
t3o gritantes limitagdes, o estudo alcangou a midia de forma impactante como se desse sustento
ao uso seguro e eficaz do farmaco.

2. Novales et al.8 sugeriram, em estudo observacional com 166 pacientes, que o tratamento
com HCQ aumentou a sobrevida quando os pacientes foram admitidos nos estagios iniciais da
doenca. Os grupos tiveram diferencas significativas no inicio do estudo. O grupo que nao
recebeu tratamento era de pacientes mais velhos e os marcadores inflamatdrios eram mais
elevados nos que n3o usaram HCQ, apontando para um possivel agravamento e potencial maior
mortalidade nesse grupo. O estudo ainda ndo foi revisado por pares e encontra-se apenas em
repositorio de preprints.

Conclusao

Com o conjunto de dados apresentados até o presente momento na literatura cientifica e em
repositérios de preprints, é possivel tecer algumas considera¢des. Antes, entretanto, uma



reflexdo histérica critica dos acontecimentos que sucederam ao primeiro relato de ensaio
clinico, se impoe.

O primeiro trabalho em humanos, realizado pelo grupo de Marselha, é de extrema fragilidade
metodoldgica e cientifica e pode ser considerado quase um anti-modelo de planejamento de
ensaio clinico. N3o obstante, uma divulgacdo intempestiva e sensacionalista dos dados
preliminares reportados no artigo (que tinha como um dos autores o editor da revista que o
aceitou no prazo recorde de um dia) foi feita pelo lider do grupo e pelos presidentes dos EUA e
do Brasil. Isso gerou subprodutos perniciosos ao clima de serenidade e cientificismo que deve
embasar qualquer acdo médica e sustentar medidas de enfrentamento de uma epidemia, tanto
no nivel do comportamento da populacio quanto das comunidades médico-cientificas.
Repertoria-se:

a) a expectativa de parte da midia e da populagdo de que ja exista uma solugdo para o
risco de infeccdo para aqueles que, motivados pelo negacionismo oficial, sentem-se
atraidos a desrespeitar regras de quarentena e distanciamento social;

b) a sensacio injustificada de seguranca de profissionais de saude que, inquietos com a
auséncia de recursos terapéuticos e ansiosos em ajudar seus pacientes, assistiram as
instituicSes oficiais liberarem o uso do farmaco, primeiro em ensaios clinicos, depois para
pacientes graves e, finalmente, para todos, mesmo nas fases iniciais da doenca, apesar da
auséncia de evidéncias cientificas de sua eficicia e seguranga, sem serem devida e
suficientemente informados da validade da agdo;

¢) a dificuldade do planejamento de estudos randomizados duplo-cegos com grupos
controlados por placebo (que alguns passaram até a considerar antiéticos em fungao do
descrito em ‘@’ e ‘b’), ndo permitindo a avaligio acurada da eficécia e da seguranca do
farmaco;

d) a polarizacdo ou ideologizagdo das posturas em relagdo ao uso de CQ/HCQ em grupos
pré (“de direita”) e contra (“de esquerda”) o seu uso indiscriminado antes que estudos
cientificamente robustos pudessem afirmar ou condenar seu UsO COMO recurso
terapéutico.

Além disso, é preciso ter cuidado com o julgamento clinico individual. Em uma doenga nova,
cuja letalidade é ainda incerta, médicos de todo o mundo atendem centenas de pessoas e usam
medicag¢des por compaix3o, ou seja, ainda sem evidéncias. Esses profissionais tém a melhor das
intences, especialmente por saberem que ndo é possivel aguardar estudos clinicos formais
para salvar pessoas. A medida que sua experiéncia aumenta, ha uma natural curva de
aprendizado, tendo como consequéncia a melhora da capacidade de antever e tratar
complicagdes, havendo, entdo, diminui¢do da letalidade. Isso, por sua vez, leva muitos
profissionais a atribuir a uma agdo especifica a responsabilidade pelo sucesso. Isso € comum na
histéria da medicina. Por exemplo, quando cirurgides-barbeiros usavam a sangria para tratar
vérias doencas. Faziam em todos, e tinham a impressdo de que havia melhora, motivo pelo qual
a sangria era usada de forma indiscriminada. Hoje € facil pensar em outras possibilidades de
tratamento, porque termos ao nosso alcance um grande arsenal de opc¢des. A época, sem
antibidticos, a sangria era uma forma de agdo, o que dava ao paciente a sensacao de estar sendo
cuidado. Muitos, no entanto, morriam justamente porque precisavam de mais volume de
sangue e, quando esse |hes era extraido, evoluiam para o Obito.



Ha estudos que compararam a letalidade antes e apds a introdugdo da HCQ na rotina de
tratamento de diferentes Centros. Essa é uma andlise falaciosa, pois desconsidera a curva de
aprendizado da equipe de saude. Profissionais mais treinados fornecem melhores cuidados aos
seus pacientes. Por exemplo, no Hospital das Clinicas da USP, em S3o Paulo, a letalidade
diminuiu apds a retirada da HCQ da rotina de tratamento. Por outro lado, Manaus, cidade em
que o Conselho Regional de Medicina do Amazonas recomendou o uso de HCQ nas fases iniciais
da doenga desde o inicio da epidemia, é a capital que acumula mais mortes proporcionais por
COVID-19 em todo o Brasil.

No inicio da pandemia, a incerteza e a auséncia de opg¢des justificavam o uso exploratdrio de
CQ/HCAQ. Desde entdo, surgiram dados in vitro, modelos animais e, mais importante, ensaios
clinicos prospectivos, randomizados e controlados, todos com resultados semelhantes. Se, no
inicio, havia incerteza e plausibilidade bioldgica, essas ndo mais existem. Ndo ha dados in vitro
ou em modelos animais que sugiram que HCQ possa ser eficaz. Nenhum estudo prospectivo,
randomizado, controlado, com adequado poder estatistico e publicado em revista cientifica com
revisdo por pares indicou beneficio. Pelo contrério, varios indicaram potenciais maleficios.
Assim, hoje, em vista de claras certezas, ndo é mais ético fazer uso rotineiro da medicagao,
mesmo em estudos clinicos. Um editorial do The American Journal of Medicine®,
fundamentado nos ensaios clinicos randomizados e controlados, resume a auséncia de beneficio
da HCQ tanto na profilaxia quanto no tratamento de COVID-19 em qualquer estagio da doenga.
Todas as sociedades profissionais, nacionais e internacionais, sdo unanimes em ndo recomendar
o uso de CQ/HCQ para o tratamento de COVID-19.

Esses dados, em seu conjunto, demonstram a auséncia de impacto da HCQ no enfrentamento
da epidemia. Medidas como intervengao oportuna, posi¢cdo de pronag¢do do paciente, uso de
oxigénio suplementar sob ventilagdo ndo-invasiva, uso oportuno de anticoagulantes,
corticosteroides e de antibioticoterapia, sdo o grande diferencial na abordagem terapéutica dos
com COVID-19. Esses avangos ocorreram gragas a intensa troca de informacbes entre
especialistas do mundo inteiro, uma lenta, porém frutifera, curva de aprendizado coletivo que
permitiu que a letalidade da Covid-19 seja hoje muito menor do que no inicio da epidemia,

quando nada se sabia sobre a dindmica da doenca.®¢
Assim, cabe, portanto, salientar que:

e N3o ha qualquer evidéncia cientifica que justifique o uso de CQ/HCQ, em qualquer dose ou
estadio da COVID-19, quer no nivel individual, quer no de politicas publicas;

e H3 estudos que demonstram que o uso de CQ/HCQ para o tratamento de Covid-19 pode estar
associado com maior frequéncia de eventos adversos graves e com maior letalidade;

Antes de abordar as duas Ultimas conclusdes desta nota, transcrevemos (de forma adaptada),
trecho extraido do “COVID-19: Manifesto do Colegiado dos Professores Titulares da Faculdade
de Medicina da USP” publicado no site da FMUSP, em 17/04/2020.

“Outro ponto do juramento médico é o de consolar sempre. Muitas vezes, medicamentos
ou outras a¢des ndo medicamentosas, apesar de néo trazerem beneficio comprovado,
podem significar aos pacientes, sensagdo de alivio do sofrimento. Esse € o momento em
que a ciéncia nos deixa, para que a arte se imponha. Trata-se de momento sublime da
relagdo médico-paciente. Momento intimo, onde a privacidade é fundamenta...



Ao contrdrio do que se apregoa, as nossas convicgdes sélidas em principios cientificos
néo implicam contraposicdo as agdes espirituais. Nesse momento, manifestamos nossa
compaixdo, e nossos mais profundos sentimentos, aos familiares dos mais de mil
brasileiros mortos (& época). Ao mesmo tempo, compartilhamos esperanca com aqueles
que estdo em sofrimento nas enfermarias e terapias intensivas, para que consigam
superar esta fase e que se recuperem. Que todas as crengas unam suas preces. Dentro
dos principios de apoio mutuo a todos que sofrem, seja nos hospitais ou nos isolamentos
em domicilio”.

e Por ébvio, a prescrigdo de um tratamento sem comprovagdo cientifica de eficacia, mas com
demonstrag3o de risco de efeitos colaterais graves, poderd fazer com que o prescritor incorra
em dano a preceitos legais ou éticos.

A discussdo em torno do uso, no Brasil, de um farmaco ndo recomendado para COVID-19 por
todas as sociedades cientificas nacionais e internacionais nos tem levado a vivenciar o epicentro
da doenca, em escala mundial, impossibilitando a discussdo necessaria que devem ter os
poderes federal, estadual e municipal. A aparente saida de dois ministros da sadde por conta do
imbréglio, em meio a crise, tem atrasado processos de compra, ordenamento de despesas,
didlogo com CONASS e CONASEMS, fortalecimento do SUS e planejamento concreto da
economia do pais.

E preciso igualmente que se avaliem os conflitos de interesse ligados a essa recomendagdo
quase que impositiva. Empresas que produzem HCQ tém tido alto retorno financeiro, em
tempos de carestia econdmica para varios setores da economia. Sem uma clara separagdo entre
beneficio real para a populagdo e beneficios exclusivos do setor produtivo do farmaco, o debate
encontra forte viés, que merece investigagdo por parte das autoridades.

N3o se deve opor, em meio ao desespero da populagdo, a prescri¢do de substancias com efeito
placebo, ou seja, que fazem um paciente se sentir bem, mesmo sem qualquer a¢do farmacéutica
comprovada, como é o caso de vitaminas, o gas ozénio ou, mesmo, a homeopatia. Mas quando
a substancia que se pretende utilizar com essa finalidade esta fortemente associada a eventos
adversos graves e conhecidos, especialmente na populagdo-alvo da COVID-19, mais idosa, em
sua maioria com cardiopatias, e, portanto, mais sujeita a arritmias fatais, cabe ao médico,
amparado pela ciéncia, advertir e lutar para que ndo tenhamos mais mortes iatrogénicas
desnecessarias. O virus estd autorizado a matar, por sua natureza ndo regida pela justica dos
homens, mas ndo o médico, ainda que pretensamente agindo em boa fé.

As conclusdes extraidas dos estudos internacionais, prospectivos e randomizados ja
concluidos, sdo as unicas garantias de oferta de tratamentos seguros e eficazes a pacientes
com COVID-19. Qualquer tentativa de substituir os resultados dessas pesquisas por analises
de estudos observacionais, por defini¢do de menor valor cientifico, é uma falsa solu¢do, que
pode acarretar elevados riscos, incluindo morte, aos pacientes, por efeitos colaterais
conhecidos e previsiveis. Toda a discussdo em favor de algum beneficio presumido de CQ ou
HCQ no tratamento de COVID-19 é fruto de raciocinios mecanisticos que ndo se comprovaram
em experimentos com modelos animais ou em pesquisas cientificas que utilizaram o padrao
ouro para a comprovagdo de eficicia de drogas. Os unicos estudos que apontaram algum
beneficio s3o observacionais e medem desfechos de pouca relevancia clinica (carga viral). Por
outro lado, os estudos clinicos randomizados e controlados que mediram desfechos clinicos
relevantes (mortalidade e tempo de internagdo, por exemplo) ndo encontraram qualquer



beneficio na intervencdao e ainda indicaram a possibilidade de mais eventos adversos
importantes.

Em uma situa¢do de emergéncia global de saude publica, como a Pandemia causada pelo
SARS-CoV-2, cabe ao Poder Publico garantir o bem-estar da populagdo de forma responsavel
e embasada em conhecimento produzido pela ciéncia e ndo submeté-la ao risco de um
tratamento sem garantias de seguranca e eficacia.
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Ndcleo Saude e Estudos Técnicos — CNM — junho/2021

Projecdo de vacinacio e analise da vacinacdo nos Municipios brasileiros

1. Projegdes de vacinacdo no Brasil em 2021

1.1 Metodologia da projecdo de aplicagdo de doses de vacinas contra a Covid-

19 em 2021
O periodo considerado para a projegédo € de 17 de janeiro (data de inicio da
vacinacgdo no Brasil) a 29 de junho, considerando o quantitativo de aplicagdo de 1.393.415
vacinas por dia. O ntiimero de vacinagdo/dia tem como referéncia o dia com maior aplicacao
de doses no Brasil (dia 20/4/2021), conforme apresenta a base de dados do Ministério da

Saude do grafico “Doses aplicadas de vacinas contra a Covid-19, por data, Brasil, 2021"".

Tabela 1 — Projegado da aplicagdo diaria de 1.393.415 vacinas por dia no periodo de

margo até dezembro de 2021 no Brasil

1 Disponivel em: https://gsprod.saude.gov.br/extensions/DEMAS C19Vacina/DEMAS C19Vacina.html. Acesso em: 30

jun. 2021.
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Numero acumulado de

\ Dias Total de doses aplicadas

doses

Janeiro 15 20.901.225 20.901.225
Fevereiro 28 39.015.620 59.916.845
Margo 31 43.195.865 103.112.710
Abril 30 41.802.450 144.915.160
Maio 31 43.195.865 188.111.025
Junho 30 41.802.450 229.913.475
Julho 31 43.195.865 273.109.340
Agosto 31 43.195.865 316.305.205
Setembro 30 41.802.450 358.107.655
Outubro 21 43.195.865 401.303.520
Novembro 30 41.802.450 443.105.970
Dezembro 31 43.195.865 486.301.835

Total 349 486.301.835 486.301.835

1.2 Projegdo para a vacinagdao do publico-alvo da vacinacdao no Brasil da

populagao entre 18 e 90 anos

Segundo os dados do IBGE? da populagéo entre 18 e 90 anos, para 2021, temos um
total de 160.044.909 pessoas®. Para tal, seriam necessarias 320.089.818 milhdes de doses
de vacina, considerando o esquema vacinal completo em duas doses.

Caso tivéssemos a aplicacdo diaria de 1.393.415 doses, toda esta populagdo estaria

vacinada com a dose 1 em maio e com o esquema vacinal completo (D1+D2) em setembro

de 2021.

2 Disponivel em: https://qsprod.saude.gov.br/extensions/DEMAS C19Vacina/DEMAS C19Vacina.html. Acesso em: 30
jun. 2021. A projecdo populacional de 2021 tem como base o banco de dados do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE).

3 Fonte: IBGE. Projegéo populacional do IBGE do dia 29/6/2021. Elaborag&o: CNM.
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Projecdes para vacinacao de grupos prioritarios elencados no Plano Nacional de

Operacionalizagao da Vacinagao Contra a Covid-19

O Ministério da Saude no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagéo Contra a
Covid-19, 52 edicdo®, aponta que 78.470.700 de pessoas estdo no grupo prioritario para
vacinacao contra a Covid-19. Considerando que os esquemas vacinais completos em sua
maioria foram compostos por duas doses, sdo necessarias 156.941.400 milhdes de dose
para imunizagédo completa desta populagéo. Segundo as projegdes apontadas pelo Quadro
1, 0s grupos prioritarios para vacinagao ja estariam completamente imunizados (D1+D2) no

més de maio de 2021.

2. Projecao versus realidade

O grafico 1 demonstra o numero acumulado real de doses contra a Covid-19 aplicadas
entre janeiro e junho de 2021, considerando o periodo de 17 de janeiro de 2021 a 29 de
junho de 2021, na legenda como “Doses Aplicadas Atuais”, e o numero encontrado nas
projecdes de vacinacdo realizadas pela CNM, presentes na tabela 1, denominada “Projecéao

de doses aplicadas acumuladas”.

Grafico 1 — Acumulado de doses reais da vacina contra a Covid-19 aplicadas no
Brasil entre os meses de janeiro e junho de 2021 no Brasil e o acumulado de
projecio de doses contra a Covid-19 realizado pela CNM

4 BRASIL. Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo Contra a Covid-19, 52 edigéo, p. 30-31. Ministér.io da
Salde, Brasilia, maio de 2021. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/publicacoes-tecnicas/quias-e-
planos/plano-nacional-de-vacinacao-covid-19/view. Acesso em: 30 jun. 2021.
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No grafico 2, podemos visualizar a diferenga (azul) entre as doses aplicadas entre
janeiro e junho de 2021, considerando o periodo de 17 de janeiro de 2021 a 29 de junho de
2021 (vermelho) e o nimero encontrado nas projegdes de vacinacéo realizadas pela CNM
contra a Covid-19 presentes na tabela 1 (amarelo). Os dados denominados de “capacidade
ociosa acumulada” representam as doses que poderiam ter sido aplicadas, caso os

numeros de doses da projegao realizada pela CNM fossem alcancados.

Segundo as projegoes, teriamos 141.382.751 doses a mais aplicadas até junho de
2021. Em dados reais, temos aplicadas 91.921.403 doses de vacinas (até o dia 29 de junho
de 2021). Esta capacidade ociosa acumulada representa a quantidade de pessoas que

poderiam estar imunizadas, segundo a projecao, e n&o estéo.

Grafico 2 — Diferenga entre as doses aplicadas em 2021 no Brasil e a projecédo de
vacinagio contra a Covid-19 realizada pela CNM
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3. Propostas de vacinas e projegao da vacinagao no Brasil

O governo federal recebeu, em 2020, propostas para a compra das vacinas Pfizer e
Coronavac. Analisando as propostas, seriam entregues 1,5 milhdo de doses da Pfizer e 45
milhdes de doses da Coronavac, até dezembro de 2020, totalizando 46,6 milhdes de doses
de vacinas entregues ainda em 2020.Considerando o periodo de intervalo entre as D1 e

D2, temos uma projecao de cenario:
3.1Vacinas Pfizer

e Proposta analisada: 26 de agosto de 2020.

e Quantitativo e cronograma:

Quantitativo Quantitativo | Ano Trimestre

Total por
trimestre

70.000.000 1.500.000 2020 4
3.000.000 2021 1
14.000.000 | 2021 1
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51.500.000 | 2021 2,3,4

e Metodologia aplicada: foi oferecido ao Brasil 1,5 milhdo de vacinas com entrega
até dezembro de 2020. Distribuindo esse quantitativo inicial (de 1.500.000
vacinas) por més, teriamos uma média de 500.000 vacinas/més a serem

aplicadas. Por semana, seriam aproximadamente 125.000 doses aplicadas.

A tabela 2 apresenta a projecdo de vacinagdo no Brasil, segundo a proposta
realizada pela Pfizer em agosto de 2020, para aquisi¢do de 1,5 milhdo de vacinas a serem
entregues no 4° trimestre de 2020. Como o intervalo de aplicagéo da vacina Pfizer é de 12
semanas (trés meses), teriamos, entre outubro e dezembro de 2020, 1.125.000 milhdo de
pessoas vacinadas com a D1.

Fazemos uma ressalva, pois ha proposta apresentada pela Pfizer em agosto de 2020
havia a previsdo de entregas de mais doses de vacinas ainda no 1° trimestre de 2021. Esta
previsdo era de 14.000.000 milhdes de vacinas entregues até margo de 2021. Com isso,
seria necessario um reserva de 370.000 vacinas (do quantitativo de 1.500.000 entregues
até dezembro) para a aplicagdo da D2 em janeiro. Ja para fevereiro e margo, a D2 seria
parte dessa nova remessa (dentro das 14.000.000 milhdes de doses ) prevista em contrato.

Os dados da projecdo da Pfizer nos mostram que, em dezembro de 2020,
poderiamos ter 1.125.000 milhdo de pessoas vacinadas com a D1. Em 2021, teriamos em
janeiro 375.000 pessoas completamente imunizadas, em fevereiro 750.000 e em margo

1.125.000.

Tabela 2 — Projegao de vacinagao no Brasil, segundo as propostas realizadas pela
Pfizer em agosto de 2020, para aquisi¢do de 1,5 milhdo de vacinas a serem

entregues no 4° trimestre de 2020

Dezembro D1 Janeiro D2

Outubro D1 Novembro D1 Fevereiro D2 Marco D2

Semana 1 93.750 93.750 93.750 93.750 93.750 93.750
Semana 2 93.750 93.750 93.750 93.750 93.750 93.750
Semana 3 93.750 93.750 93.750 93.750 93.750 93.750
Semana 4 93.750 93.750 93.750 93.750 93.750 93.750
Total 375.000 375.000 375.000 375.000 375.000 375.000
Total D1 1.125.000 -
Total D2 - 1.125.000
Toslnoe z 375.000 750.000 1.125.000
(acumulado)
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3.2Vacinas Coronavac/Butantan
e Proposta Analisada: 7 de outubro de 2020

e Quantitativo e cronograma:

Quantitativo Trimestre de|Quantitativo |Més Ano
Total da proposta | entrega por trimestre
4 45.000.000 dezembro| 2020
100.000.000 15.000.000 fevereiro| 2021
2 40.000.000 maio| 2021

e Metodologia aplicada: o Instituto Butantan ofereceu ao Ministério da Saude,
por meio de documentag&o, 100 milhdes de vacinas contra a Covid-19, sendo
a primeira entrega de 45 milhGes de doses até dezembro de 2020. Com esse
quantitativo, teriamos uma média de 11.250.000 milhdes de vacinas aplicadas
por més, considerando os meses de outubro, novembro, dezembro de 2020 e

janeiro de 2021. Por semana, seriam em média 2.812.500 doses aplicadas

entre dezembro a janeiro.

A tabela 3 apresenta a projegcdo de vacinagdo no Brasil, segundo a proposta
realizada pelo Instituto Butantan em outubro de 2020, para aquisi¢do de 45 milhdes de
vacinas da Coronavac, a serem entregues até dezembro 2020. Como o intervalo de
aplicacdo da vacina Coronavac ¢ de 4 semanas (um més), teriamos em novembro
11.250.000 milhdes de brasileiros completamente imunizados. E em janeiro esse numero

seria de 22.500.000.

Tabela 3 — Projegdo de vacinagéo no Brasil, segundo as propostas realizadas pelo
Instituto Butantan, em outubro de 2020, para aquisi¢cdo de 45 milhdes de vacinas a
serem entregues até dezembro de 2020

Dezembro
Outubro D1 |Novembro D2 | D1 Janeiro D2
Semana 1 2.812.500 2.812.500 2.812.500| 2.812.500
Semana 2 2.812.500 2.812.500 2.812.500| 2.812.500
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Semana 3 2.812.500 2.812.500 2.812.500| 2.812.500
Semana 4 2.812.500 2.812.500 2.812.500| 2.812.500
Total: 11.250.000 11.250.000| 11.250.000| 11.250.000
Total

Imunizados

D1+D2

acumulado 11.250.000 22.500.000

3.3 Projecdo das propostas de vacinas e publico prioritario de vacinacao
Com essa disponibilidade das vacinas da Coronavac/Butantan e Pfizer em 2020,
teriamos, aproximadamente, como populagdo completamente imunizada o seguinte
quantitativo:
e 11.250.000 milhdes de pessoas no més de novembro de 2020;
e 22.875.000 pessoas no més de janeiro;
e 23.250.000 pessoas no més de fevereiro; e

e 23.625.000 pessoas no més de margo.

No dia 1° de julho de 2021, o Brasil possui um total 27.299.339 milhdes de pessoas
imunizadas com a D1 e D2, ou em dose Unica. Tendo em vista os nimeros apontados pelas
projegbes da CNM, chegariamos no total de 23.625.000 milhdes de pessoas ja
completamente imunizadas no més de margo de 2021.

O quadro abaixo mostra a projegéo da vacinagdo com base nos grupos prioritarios

elencados no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo Contra a Covid-19:

Quadro 1 — Projecdo da imunizagdo completa dos grupos prioritarios pelo
Ministério da Saude por més
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Numero dos
Publico Prioritario Ministério da Saude grupos Projecdo de imunizacao completa (més)

prioritarios

Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas 160.472 | novembro

Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas 6.472 | novembro

Povos indigenas vivendo em Terras Indigenas 413.739 | novembro

Trabalhadores de Satde 846.836 | novembro

Pessoas de 90 anos ou mais 893.873 | novembro

Pessoas de 85a 89 anos 1.299.948 | novembro

Pessoas de 80 a 84 anos 2.247.225 | novembro

Pessoas de 75a 79 anos 3.614.384 | novembro

Povos e Comunidades tradicionais Ribeirinhas 521.606 | novembro

Povos e Comunidades tradicionais Quilombolas 1.143.973 | novembro

Pessoas de 70a 74 anos 5.408.657 | janeiro

Pessoas de 65 a 69 anos 7.349.241 | janeiro e fevereiro

Pessoas de 60 a 64 anos 9.383.724 | 656.426 pessoas de 60 a 64 anos em margo

4. Obitos evitaveis por Covid-19 em virtude da aceleracéo da vacina

Em numeros reais, o Brasil recebeu em janeiro, do ano corrente, um total de 10.702.348
milhdes de vacinas, quando, pelas projegdes realizadas, ja poderia ter imunizado
completamente aproximadamente 11.250.000 milhdes de pessoas ainda em 2020. Com um
numero total de 23.625.000 milhdes de pessoas imunizadas (D1+D2) em marco de 2021.
Com isso, o Brasil poderia ter evitado mortes por Covid-19, principalmente entre a
populagdo do grupo de risco e profissionais de saude.

Além disso, tragédias como a do Amazonas e a segunda onda da pandemia do Brasil

poderiam ter sido evitadas.
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AO CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM

Os médicos e médicas adiante assinados, na condi¢do de profissionais sob regulagdo deste D. Conselho, com
suas disposi¢des e diretrizes, ante a notéria realidade da atual pandemia (Covid-19) e seus reflexos no pais,
vém, respeitosamente, requerer a revogag¢ao do Parecer CFM N° 04/2020, de 17/03/2020, cujo contetdo foi
reafirmado em oficio CFM/GABIN 5317, de dezembro de 2020, como resposta a Procuradoria da Republica
em Goids.

1. DOS FATOS

Inicialmente, cumpre destacar que o presente pedido decorre da compreensdo dos profissionais e entidades
subscritoras de que este Conselho, na forma de 6rgdo de regulagdo e fiscalizagdo profissional - em certa
medida, um prolongamento do Estado -, ¢ uma institui¢do essencial para a satisfagdo do interesse publico,
em funcdo do interesse da coletividade, sua missdo fundamental.

Tal miss3o é exercida segundo os ditames das normas internacionais de direitos humanos, da Constitui¢do
Federal, e do Cédigo de Etica Médica, este previsto na Resolugdo CFM n° 2.217, de 27/09/2018, modificada
pelas Resolugdes CFM n° 2.222/2018 e 2.226/2019, sendo estes os parametros e premissas do que ora se
requer.

Com efeito, ainda que o propdsito seja realizar questionamento ao Parecer CFM n. 04/2020, que reivindica a
autonomia médica — e disto n3o se diverge -, os signatdrios, a par dos argumentos que serdo desenvolvidos,
apelam para os pareceres de sociedades especializadas de infectologia, bioética, salde coletiva, e consensos
cientificos.

Tais documentos giram em contraponto a orientagdo promovida pelo governo federal conhecida como
“tratamento precoce” da Covid-19 que consiste na prescrigio de medicamentos como a Cloroquina (CQ), a
hidroxicloroquina (CHQ), a ivermectina, e o uso abusivo de azitromicina no chamado “Kit Covid”.

Para as sociedades cientificas tanto a autonomia quanto o consentimento ndo podem ser tratados como
valores ou regramentos dissociados dos demais principios que regem o Estado brasileiro, mormente a
primazia dos direitos humanos. E sob essas diretrizes que devem ser entendidos a autonomia e o
consentimento, a despeito da vontade de governos e orientagSes ideoldgicas.

H4 que se observar a fundamental contribui¢do da Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
(UNESCO, 2005), da qual o Brasil é signatério, dentre outras consideragbes desenvolvidas nos topicos
seguintes. Deve-se sublinhar que uma discussdo como a que pretendemos, baseada em diplomas tao
relevantes, como a Declaragio Universal sobre Bioética e Direitos Humanos e a Constitui¢cdo Federal de
1988, s6 podem contribuir para o fortalecimento deste D. Conselho e sua fungdo social.

2. DOS FUNDAMENTOS JURIDICOS E CIENTIFICOS

Inicialmente, faz-se necessario o levantamento de uma visdo global da normativa dos tratados e declaragdes
internacionais, da Constituic3o Federal, das legislagdes infralegais, bem como das notas técnicas, e dos
documentos cientificos da comunidade académica ante a gravidade da pandemia Covid-19. Sem tal visdo
holistica é impossivel estabelecer uma compreenséo da problemética e das implicagdes técnico-juridicas que
poderdo advir em razio da Portaria n° 04/2020 deste Conselho Federal de Medicina.



2.1 DAS OFENSAS A DECLARACAO UNIVERSAL SOBRE BIOETICA E DIREITOS HUMANOS

O parecer n° 04/2020 do Conselho Federal de Medicina - que define critérios e condig¢des para a prescri¢do
de Cloroquina (CQ) e Hidroxicloroquina (HCQ) em pacientes com diagnéstico de Covid-19 - fere, além da
Constituicdo Federal e documentos internacionais, a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos, aprovada em 2005 pelos paises membros da UNESCO.

Em breve anélise, nota-se o descordo entre o Parecer CFM 04/2020 e os documentos acima referidos. E que
esta cientificamente comprovado que os medicamentos incluidos no parecer 04/2020 ndo mostraram
qualquer eficicia em ensaios clinicos adequadamente controlados, aprovados em Comités de Etica em
Pesquisas e levadas a efeito por instituicdes de pesquisas independentes. Surge, assim, uma violacdo da
Declaragdo Universal de Bioética e Direitos Humanos da UNESCO, especificamente ao artigo 4°, que cuida
dos Beneficios e Danos na aplicacio de novos estudos e tecnoldgicos: Os beneficios diretos e indiretos a
pacientes {(...) devem ser maximizados e qualquer dano possivel a tais individuos deve ser minimizado,
quando se trate da aplicagéo e do avango do conhecimento cientifico, das praticas médicas e tecnologias
associadas.

E n3o se diga que no lapso de tempo até virem a luz os resultados das pesquisas aqui aludidas, o médico
estaria liberado para fazer uso de qualquer medicagdo, até mesmo aquelas sem o atributo da plausibilidade,
como é o caso da CQ e da HCQ — um antimaldrico usado como antiviral — em conduta com nitidos contornos
de experiéncia em anima nobile.

A Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos é clara quando trata da Dighidade Humana e
Direitos Humanos, na alinea a do Artigo 3, que trata da Dignidade e Direitos humanos: A dignidade humana,
os direitos humanos e as liberdades fundamentais devem ser respeitados em sua totalidade.

Uma vez demonstrada a auséncia de eficécia do tratamento, através de estudos reconhecidos pela
comunidade cientifica, a insisténcia em tal tratamento pde em jogo valores nos quais esta fundado o Estado
brasileiro, como o da dignidade humana.

Por outro lado, mesmo antes das evidéncias cientificas que indicaram a contraindicagdo de todos os
componentes do chamado kit para o tratamento precoce da Covid-19 seria insustentavel a postura de um
6rgdo normativo deixar sob a decisdo de cada médico a opgdo de usar medicamentos de eficicia no minimo

duvidosa.

Vale acentuar que, exatamente num momento de dividas sobre os variados aspectos de uma grave doenga
emergente, e mesmo admitindo-se que o médico pude utilizar medicamentos off label, mais necessario se
tornaria orientacdes firmes e bem fundamentadas. Enquanto o tempo ainda ndo permitia os resultados do
uso da ciéncia para evidenciar a eficicia e a seguranca de medicamentos, que se usassem, entdo, as
recomendacdes de centros universitérios e sociedades cientificas, que produziam informacdes baseadas em
consensos de plausibilidade.

O parecer 04/2020, ao contrério, transfere para o médico a responsabilidade pela indicagdo, diga-se, de
qualquer medicamento contra a infecgdo pelo Covid-19 e, de forma mais traicoeira, para o paciente, ao assinar
termo de consentimento em situagdo de grande vulnerabilidade, desrespeitando, mais uma vez, a Declaragao
Universal da Bioética e Direito Humanos (Artigo 8 — Respeito pela Vulnerabilidade Humana e pela Integridade
Individual - A vulnerabilidade humana deve ser levada em consideragdo na aplicagdo e no avango do
conhecimento cientifico, das prdticas médicas e de tecnologias associadas. Individuos e grupos de
vulnerabilidade especifica devem ser protegidos e a integridade individual de cada em deve ser respeitada).

O regime democratico exige a escuta e participagdo de todos os envolvidos para a discuss&do de politicas que
tratem da saude e da vida humana. A concordancia com a utilizagdo de tratamento reconhecidamente ineficaz
vai na contramdo do que ocorre em outros paises que, atendendo a solicitagdo da Organizacdo Mundial de
Satide (OMS) e baseados em diversos estudos e metanalises, contraindicaram o uso dos referidos farmacos no
tratamento da Covid-19. Estudos esses realizados em diversas partes do mundo com metodologias adequadas,



avaliados por pares mostraram sobejamente a auséncia de eficicia de medicamentos reposicionados na
prevengdo e no tratamento da Covid-19.

Um principio muito caro a Bioética refere-se a Avaliagdo e ao Gerenciamento de riscos relacionados a
medicina, as ciéncias da vida e as tecnologias associadas, que estd posto no artigo 20 da declaragdo supra.

O gerenciamento de riscos nas organizagdes de salde é necessario para prover a seguranga do paciente e a
qualidade do cuidado em saude. O resultado de praticas em discordancias com as evidéncias cientificas pode
acarretar sérios prejuizos na vida dos individuos.

N3o ha duvida sobre a importancia de se obter uma resposta tdo rapida quanto possivel em relagdo aos
meios de combate a epidemia que estd em curso. Entretanto, o tratamento em cada fase da doenca deve ser
orientado por Protocolos Clinicos elaborados por Comités de Especialistas das organiza¢des de salde,
permanentemente atualizados com base nos resultados de estudos bem desenhados e aprovados por
Comités de Etica em Pesquisas independentes.

2.2 DA VIOLAGAO DOS PACTOS INTERNACIONAIS ASSINADOS PELO BRASIL

No tdpico anterior ja ficou demonstrado que o Parecer n° 04/2020, do Conselho Federal de Medicina, que
estabelece critérios e condig¢Bes para a prescri¢cdo da CQ e da HCQ em pacientes com diagndstico de Covid-
19 viola a Declaragdo sobre Bioética de Direitos Humanos. Além desse importante tratado, o parecer em
questdo viola outros pactos internacionais de direitos humanos assinados pelo Brasil e, conforme
demonstra-se a seguir, essas orientacdes ndo seguem procedimentos basicos e necessarios a seguranca das
politicas publicas, previstos na legislacdo brasileira.

2.3 DA CONSTITUCIONALIDADE DA INDICAGAO DA CLOROQUINA/HIDROXICLORIQUINA PARA O
TRATAMENTO DA COVID-19

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (CF/88) em seus artigos 6° e 196° reconhece salide como
um direito fundamental e universal.

Embora o conceito de salde seja amplo e polissémico, em nenhum sentido pode abranger o risco de que
cidad3os sejam submetidos a tratamento médico que ndo esteja respaldado cientificamente e apto a ser
administrado com a devida seguranca sanitaria e farmacoldgica.

O uso de CQ e HCQ para tratamento da Covid-19 ndo se mostra eficaz nem apto a reduzir riscos e agravos
gue podem advir da infecgdo pelo novo coronavirus.

H3, ainda, estudos que associam o uso desses medicamentos com a elevagdao de mortes em pacientes com
Covid-19. Extensa e embasada metandlise, que incluiu 10.319 pacientes mostrou que o tratamento com HCQ
associou-se ao aumento da mortalidade, além de ndo mostrar qualquer beneficio terapéutico.

Dessa forma, a manutenc3o do Parecer n° 04/2020 permite ao médico prescrever tratamento sem eficacia
comprovada cientificamente, usando medica¢do com potencial de aumentar riscos e agravos decorrentes da
Covid-19. O parecer, também, é fator que leva a populagdo a falsa sensag¢do de seguranga, com a
consequente diminui¢do dos cuidados sanitarios, mormente os ndo farmacolégicos.

2.4 DA POSSIVEL RESPONSABILIZACAO DOS ENTES PELOS DANOS CAUSADOS

Comprovada a inconstitucionalidade material do Parecer 04/2020 do Conselho Federal de Medicina, é
imperioso ressaltar a possibilidade da responsabilizagdo constitucional de pessoas juridicas de direito
privado, no que tange aos danos causados a terceiros. Observe-se:

Art. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Uniéo, dos Estados e
dos Municipios obedecerd aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e
eficiéncia e, também, ao sequinte:

§ 6°. As pessoas juridicas de direito publico e as de direito privado prestadoras de servigos publicos
responderdo pelos danos que seus agentes, nessa qualidade, causarem a terceiros, assegurado o
direito de regresso contra o responsdvel nos casos de dolo ou culpa.



Em outras palavras, comprovado que a recomendacdo com potencial de ocasionar utilizagdo indiscriminada
da CQ e da HCQ e afins caracteriza-se como estimulo ao uso inadequado (por ser terapéutica destituida de
eficacia e com potencial de causar dano ao paciente, além do dano a saude publica por desestimular a
adesdo as medidas de protegdo ndo farmacoldgicas, ao passar a falsa impressdo de haver tratamento
farmacoldgico para a Covid-19) os entes e 6rgdos que incentivaram e autorizaram tal pratica poderdo sofrer
sancdes de cunho penal frente aos érgdos judicidrios, bem como ao Tribunal Penal Internacional. E as vitimas
da falsa promessa do tratamento com CQ ou HCQ poderdo reclamar seu direito a adequada indenizagdo.
Vale enfatizar que o parecer CFM 04/2020 respaldou o Ministério da Satide, que o utilizou para justificar
amplamente o uso da HCQ como prevengdo e tratamento da Covid-19.

2.5 PRINCiPIO DA PRECAUCAO E EXISTENCIA DE CONSENSO CIENTIFICO IRREFUTAVEL CONTRA O USO DE
CLOROQUINA/HIDROXICLOROQUINA NA COVID-19

O Principio da Precaucio determina que, na auséncia de consenso cientifico irrefutdvel, uma vez que uma
acdo possa originar dano irreversivel, piblico ou ambiental, o 6nus da prova cabe a quem pretende praticar
o ato ou a¢do que pode vir a causar o dano. Mesmo assim, o CFM ndo s6 ndo utilizou o Principio da
Precaucdo quando do parecer 04/2020 quanto o manteve mesmo quando as evidéncias cientificas ao uso
dos referidos medicamentos tornaram-se indiscutiveis.

A autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral deve ser preservada, bem como seus
direitos mais basilares — a vida e a salide. Sob essa perspectiva e pelo conhecimento cientifico inicialmente
insuficiente sobre seguranca e eficacia no uso dos farmacos em exame para a prevengédo ou tratamento da
Covid-19, mostra-se relevante uma analise a luz do Principio da Precaucdo, que na Constituigdo Federal
encontra-se assento no art. 225, § 1°, IV.

Tal postulado tem como premissa a protecdo do meio ambiente, assim como da vida e da satde de cidadas e
cidad3os frente a condigdes com potencialidade de gerar danos graves, efetivos e irreparaveis, bem como de
uma n3o-valoracdo que relacione a gravidade de uma lesdo em perspectiva e atrelada a afetagdo de
interesses sociais de natureza transindividual e aqueles também de titularidade difusa.

Dessa forma, considerando a auséncia de certeza sobre a eficicia e seguranga, e em consequéncia a
probabilidade de dano grave de dificil reversdo, jd ndo se mostrava razodvel a permissdo da administracdo
dos farmacos em questdo a populagdo, quando da divulgagdo do Parecer CFM 04/2020. Cumpre enfatizar
que pouco tempo depois ficou demostrada a auséncia de eficacia da CQ e da HCQ para o tratamento e a
prevencdo da Covid-19, oportunidade em que o Parecer deveria ter sido revogado.

2.6 DO CODIGO DE ETICA MEDICA APROVADO PELO CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA (CFM)

Vale registrar que o proprio Cédigo de Etica Médica, aprovado pelo Conselho Federal de Medicina
(Resolugdo CFM n2 2.217/2018) tem como principios fundamentais, em seu capitulo I:

| — A medicina é uma profisséo a servico da Satide do ser humano e da coletividade e serd exercida
sem discriminacdo de nenhuma natureza.

Il — O Alvo de toda atengdo do médico é a saude do ser humano, em beneficio da qual devera agir
com o mdximo zelo e o melhor de sua capacidade profissional.

{::)

V — Compete ao médico aprimorar continuamente seus conhecimentos e usar o melhor do progresso
cientifico em beneficio do paciente e da sociedade.

()

VI — O médico guardard absoluto respeito pelo ser humano e atuard sempre em seu beneficio,
mesmo depois da morte. Jamais utilizaré seu conhecimento para causar sofrimento fisico ou moral,



para o exterminio do ser humano ou para permitir e acobertar tentativas contra sua dignidade e
integridade.

(...)

XX — No processo de tomada de decisées profissionais, de acordo com seus ditames de consciéncia e
as previsdes legais, o médico aceitard as escolhas de seus pacientes relativas aos procedimentos
diagndsticos e terapéuticos por eles expressos, desde que adequadas ao caso e cientificamente
reconhecidas.

No mais, esse mesmo cédigo determina, em seu Capitulo 1l inciso I, que é direito do médico “Indicar o
procedimento adequado ao paciente, observadas as préticas cientificamente reconhecidas e respeitada a
legislacdo vigente”. Ndo obstante, é-lhe vedado, consoante o Capitulo Il desse Cddigo:

Art. 1°- Causar dano ao paciente, por acéo ou omissdo, caracterizavel como impericia, imprudéncia,
imprudéncia ou negligéncia.

(..)

Art. 10° - Acumpliciar-se com os que exercem ilegalmente a medicina ou com profissionais ou
instituigbes médicas que pratiquem atos ilicitos.

()

Permitir que interesses pecunidrios, politicos religiosos ou de quaisquer outras ordens, do seu
empregador ou superior hierdrquico, ou do financiador publico ou privado da assisténcia & saude,
interfiram na escolha dos melhores meios de prevengdo, diagndstico ou tratamento disponiveis e
cientificamente reconhecidos no interesse da satde do paciente ou da sociedade.

Significa dizer: o médico tem autonomia para, junto a seu paciente, decidir com base no conhecimento
cientifico e com o consentimento deste, qual é o melhor tratamento a ser aplicado. Como se vé, essa
autonomia ndo é absoluta, uma vez que o profissional esta adstrito ao que a lei determina e aos postulados
cientificamente aceitos. Além disto, a grande vulnerabilidade do paciente, especialmente em situagdes como
a pandemia Covid-19, e a relagdo desigual com o profissional médico, diminuem muito capacidade de dar o
adequado consentimento para o uso de medicamentos.

2.7 DO POSICIONAMENTO PUBLICO DE DIVERSOS ORGAOS E ENTIDADES NACIONAIS E INTERNACIONAIS

No dia 28 de fevereiro de 2021 quarenta e cinco entidades médicas de todo o pais divulgaram um manifesto
rechacando os posicionamentos do Presidente da Republica no tocante a Pandemia Covid-19. O documento
tocou, sobretudo, no desincentivo do uso de méscaras por parte do Chefe do Executivo, mas deixou
expressa a necessidade de se pautar as politicas em evidéncias cientificas nesse momento de crise”... € de
suma importéncia este posicionamento publico, de entidades competentes, em orientar a populagéo com
informagdes sequras e baseadas na ciéncia, de forma clara e convergente. Direcionamentos contrdrios
desconstroem, confundem e agravam a situagdo do pais.

Em maio de 2021 um protocolo intitulado “Diretrizes para o Tratamento Farmacoldgico da Covid-19”,
assinado pelas Associacido de Medicina Intensiva Brasileira (AMIB), Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI),
e Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT), informou que o uso da HCQ, além de outros
medicamentos, ndo é recomendado para a terapia de infectados pelo virus SARS-CoV-2. Na introdugdo o
documento define: “Ndo hd indicacéo de uso de rotina de Hidroxicloroquina, Cloroquina, Azitromicina,
Lopinavir/Ritonavir, corticosteroides, ou Tocilizumabe, no tratamento da Covid-19”.

As entidades ressaltam que “o painel de recomendacdes entendeu que as evidéncias disponiveis ndo
sugerem beneficios clinicamente significativos do tratamento com essas substancias”. Outrossim, enfatizam
os riscos associados ao uso indiscriminado da CQ: “Houve entendimento que o risco de eventos adversos
cardiovasculares é moderado, especialmente arritmias. Até o momento, os estudos comparados existentes



avaliaram pacientes hospitalizados somente, ndo havendo base para o seu uso ou ndo em pacientes
ambulatoriais”.

Acrescenta-se que no dia 23 de marco de 2021 a Associagdo Médica Brasileira (AMB) divulgou um boletim no
qual condena, entre outros pontos, o uso de remédios sem eficécia contra a Covid-19. Os membros da AMB
citam expressamente a HCQ e outros itens do” “tratamento precoce”, defendendo o seu banimento:
“Reafirmamos que, infelizmente, medicacdes como Hidroxicloroquina/Cloroquina, Ivermectina, Nitazoxanida,
Azitromicina e Colchicina, entre outras drogas, ndo possuem eficdcia cientificamente comprovada de
beneficios na prevencdo e no tratamento da Covid-19, quer seja na fase inicial ou nas avangadas dessa
doencga sendo que, portanto, a utilizacdo desses farmacos deve ser banida” (do tratamento da Covid-19).

” u

No dia 29 de janeiro de 2021 o Conselho Nacional de Satde (CNS) encaminhou o oficio n°
17/2021/SECNS/MS, ao Ministério da Satde, pedindo a revogagdo de quaisquer instrumentos (Nota Técnica,
Nota Informativa, Orientacdes, Protocolos, ou Oficios) que incentivassem o uso de medicamentos para a
Covitd-19 sem eficécia e seguranca comprovadas pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA).

O presidente do CNS, Fernando Pigatto, destaca que desde o inicio da Pandemia o Conselho tem se
posicionado contrério a indicagdo de qualquer medicamento para tratamento da Covid-19 sem eficdcia
comprovada.

Salienta-se que ja havia se posicionado sobre o mesmo assunto em maio de 2020, quando publicou uma
nota alertando sobre os riscos do uso da CQ e HCQ no tratamento da Covid-19. O Conselho se mostrou
contrario ao documento do Ministério da Satde com orientaces para tratamento medicamentoso precoce
de pacientes com diagnéstico de Covid-19, ressaltando: “Até o momento, os resultados de pesquisas tém
demonstrado que a Cloroquina e a Hidroxicloroquina podem ndo ser eficazes para pacientes com Covid-19,
incluindo pacientes com sintomas leves. Na verdade, as pesquisas vém demonstrando o surgimento de
graves e fatais efeitos indesejdveis, incluindo problemas cardiacos. Aqui estamos nos referindo a publicagbes
a publicacées em revistas renomadas, como ‘The New England Journal of Medicine, JAMA, e The British
Medical Journal’.

Ademais, explicam, “o uso desses medicamentos como preveng@o e nos casos leves da Covid-19 em ambiente
ambulatorial, ou seja, quando o paciente leva o medicamento e se trata em casa, pode leva a situagdes onde,
caso desenvolva um efeito colateral grave, ele néo tenha tempo de ser devidamente atendido, podendo
evoluir para um 6bito”, que seria evitado caso ndo houvesse tomado tais remédios.

Em 26 de abril de 2020, a Sociedade Brasileira de Bioética (SBB), o Centro Brasileiro de Estudos de Saude
(CEBES) e a Rede Unida divulgaram uma carta dirigida ao CFM, da qual ndo obtiveram resposta, e onde
afirmam que “Estd cientificamente comprovado que, até agora, ndo hd qualquer medicamento que tenha se
mostrado eficaz em ensaio clinico controlado, aprovado por comité de ética em pesquisa {...) Especificamente
em relacdo & Cloroquina/Hidroxicloroquina, estudos, geralmente pequenos, ndo controlados, ndo
possibilitam avaliar sua eficdcia, mas tém demonstrado efeitos colaterais significativos e, muitas vezes,
graves e mortais”.

Essas entidades acrescentam que “mesmo com o reconhecimento da inexisténcia de estudos que comprovem
o beneficio, exatamente num momento de duvida sobre a possivel evolugdo da sintomatologia, o Parecer do
CFM transfere para o paciente, que estd extremamente vulnerdvel e em relagéo completamente desigual
com o médico, a responsabilidade pela deciséo e, consequentemente, pelos eventuais efeitos adversos”.

De mais a mais, em nota publicada em maio de 2020, a Sociedade Brasileira de Bioética (SBB) solicita a
“revogacdo imediata da orientagdo do Ministério da satde sobre uso da CQ em pacientes com Covid-19”.

Além disso, instituicdes internacionais também se posicionaram contra o uso da CQ para prevengdo ou
tratamento da Covid-19. A sociedade de infectologia dos EUA (IDSA) em suas diretrizes, intituladas
Infectious Diseases Society of America Guideliness and Managemnt of Patients with COVID-19 e atualizada
em dezembro de 2020, ndo recomenda o uso de HCQ, com ou sem Azitromicina, para pacientes
hospitalizados, incluindo aqueles com doenca leve, moderada, grave ou critica.



A Organizagdo Mundial de Satide (OMS) e a Organizagdo Pan-Americana de Saude (OPAS), publicam em seu
site, atualizado em11 de dezembro de 2020, que “as evidéncias disponiveis sobre beneficios do uso de
Cloroquina ou Hidroxicloroquina sdo insuficientes. A maioria das pesquisas até agora sugerem que néo hd
beneficio e ja foram emitidos alertas sobre efeitos colaterais do medicamento”.

A National Institute of Health (NIH), agéncia governamental de pesquisa biomédica do Departamento de
Saude e Servigos Humanos dos EUA ndo recomenda o uso de CQ e HCQ, com ou sem Azitromicina, em
pacientes hospitalizados e ndo hospitalizados.

Pelo exposto, estda mais do que demonstrado que o Parecer CFM n° 04/2020 para 0 manuseio
medicamentoso de pacientes com diagndstico de Covid-19 esta em desacordo com a Constituicdo Federal,
com tratados internacionais assinado pelo Brasil e com legislagdo interna pertinente, além de ir contra todas
evidéncias exaradas no ambito da comunidade cientifica.

Diante de todo o exposto, REQUEREM os médicos e médicas signatarios, a imediata revogacdo do Parecer n®
04/2020, em tela.

Rio de Janeiro, 28 de julho de 2021
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Carta da Frente pela Vida a CPI da Covid-19
Prezados Senadores,

Apds um ano e meio de inépcia e descontrole no comando federal para o enfrentamento da
pandemia de Covid-19, a Frente Pela Vida vem parabeniza-los pelos trabalhos da CPI e expressar
sua confianca no rigor factual e na consisténcia juridica na elaboragdo do Relatério final dessa

CPL

Desde margo de 2020, a Frente pela Vida buscou colaborar e somar na luta pelo enfrentamento
da epidemia da Covid 19. Assim, apresentamos o Plano Nacional de Enfrentamento a Covid-19
no Brasil, para o qual nossas entidades articularam o trabalho voluntario e célere de grandes
especialistas em epidemiologia, bioética, doencgas infeccionas e politicas publicas de saude. Esse
plano foi langado em 3 de julho de 2020, e entregue formalmente ao Ministério da Satide em 24

de julho do mesmo ano.

“Diante do agravamento da pandemia, a maior calamidade da nossa historia, com trocas
sucessivas de ministros da Saude sem nenhum compromisso com a vida e a saude da populagdo,
resultando em descontrole da pandemia com inumeras mortes evitaveis, ja caracterizando
crimes de responsabilidade”, a Frente pela Vida realizou, em 9 de junho de 2020 a Primeira
Marcha Virtual pela Vida. Desta participaram mais de 600 entidades e organizagdes da sociedade
civil, e durante a qual entregamos as autoridades ¢ ao Congresso Nacional o nosso Plano Nacional

de Enfrentamento a Pandemia de Covid-19.

Diante da continuidade da falta de comando, que, de acordo com estimativas bem embasadas,
resultou em mais de 400.000 mortes evitaveis, voltamos a nos manifestar na Segunda Marcha
pela Vida, durante a qual, em 9 de junho de 2021 entregamos um novo documento aos
congressistas, incluindo aos membros da propria CPI. Nesse manifesto, as entidades cobram a
puni¢do do governo federal e exigem a acelera¢do da vacina para todas e todos, comida no prato

e auxilio emergencial de, no minimo, R$ 600.

Realizamos todas essas atividades cientes de nossa responsabilidade republicana perante o quadro
de proposital desorganizagdo e ineficcia que foi evidente no comando do Ministério da Saude,
em particular, e do governo federal como um todo. Como Frente que aglutina entidades cientificas
e 0 6rgdo maximo do controle social do SUS - o Conselho Nacional de Satide -, continuamos a
disposi¢do dessa CPI para qualquer apoio ou esclarecimento que se faga necessario nessa reta

final.
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Esperamos que os responsaveis pelo desastroso manejo da pior crise sanitaria da nossa histéria
nfo fiquem impunes, que sejam julgados no rigor da lei e, comprovados a culpa e o dolo, sejam
punidos pelos crimes que lhes sejam atribuidos. Além disso, desejamos que o resultado da CPI
seja utilizado para o processo de reversdo do inaceitavel quadro atual, inclusive com o adequado

financiamento do SUS.

O Brasil ndo merece esse genocidio. Em defesa da Vida e da Saude do povo brasileiro,
Frente pela Vida

Setembro de 2021



