SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Informacédo CAF n°® 267/2021

Interessado: Senado Federal — Sr. Senador Marcos Rogério

Assunto: CPI COVID-19

Referéncia: Oficio n° 1190/2021 - CPIPANDEMIA / Requerimento n°
00627/2021/CPIPANDEMIA

Trata o presente de requerimentos de informag&o do senado federal, no intuito de instruir
os trabalhos da Comiss@o Parlamentar de Inquérito, criada pelos requerimentos do Senado
Federal n® 1371 e 1372 de 2021 para “apurar as a¢des e omissdes do Governo Federal no
enfrentamento da Pandemia da Covid-19 no Brasil; as possiveis irregularidades, bem como
outras agbes ou omissées cometidas por administradores publicos federais, estaduais e
municipais, no trato com a coisa publica, limitado apenas quanto 2 fiscalizag&o dos recursos da
Uni&o repassados aos demais entes federados para as agdes de prevencdo e combate a
Pandemia da Covid-19". Requerimento n° 00627/2021/CPIPANDEMIA solicitacdo do
compartilhamento de informalgde sobre a aquisicdo, distribribuicio e os estoques dos
medicamentos cloroquina, hidroxicloroquina, azitromicina, invermectina e todos os demais

farmacos que tenham sido utilizados no tratamento da COVID-19:

Item (1) — a quantitade adquirida ou recebida de cada um dos medicamentos més a més, a
partir de margo de 2020, até a presente data;

Item (2) - as datas das distribuicdes de todos os medicamentos para a rede hospitalar,
contendo a data inicial e a final, a partir de margo de 2020;

Item (3) — a quantitade desses medicamentos que estd sendo mantida em estoque, més a
més, desde marco de 2020 até a presente data;

Item (4) — notas fisicais e relatérios dos dispensarios farmacéuticos comprabatorios de todas
as informacdes prestadas.

Das informacdes requisitadas, coube a esta Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica
(CAF) esclarecer, que ndo houve aquisicdo centralizada, utilizando-se de recursos federais,
pela Secretaria da Salde de S3o Paulo dos medicamentos cloroquina, hidroxicloroquina,
azitrominicina e ivermetina para o enfrentamento da pandemia COVID-19 no Estado de S&o
Paulo.

A Secretaria de Estado de S&o Paulo (SES/SP) recebeu apenas o medicamento
Cloroquina 150mg, proveniente do Ministério da Saulde, para o enfrentamento da pandemia
COVID-18, no quantitativo total 989 mil comprimidos, recebidos em trés remessas. Os
documentos que formalizaram estas entregas s&o apresentados no Anexo 01.

O quadro 01 apresenta, de maneira resumida, as informacbes referente ao recebimento
do item.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
Coordenadoria de Assisténcia F armacéutica

SRS

Quadro 01- Medicamento Cloroquina 150mg recebidos pela SES/SP proveniente do Ministério

da Saude.
No : '
ALMOXARIFADO _ . | DOCUMENTO | QUANTIDADE DATA
DE ORIGEM | UNIDADE_ATENDIDA | ™= 5 or o DOITEM |RECEBIMENTO
| FISICAIS) |
MINISTERIO DA | ALMOXARIFADO
ol CENTRAL . SEe e 309.847 170.000 27/03/2020
LAB[ORATORIO
QUIMICO ALMOXARIFADO
FARMACEUTICO | CENTRAL - SES/SP 12720 418,000 2olD4I2020
DO EXERCITO -
MINISTERIO DA | ALMOXARIFADO
SAUDE - CENTRAL - oS 313.786 500.000 07/05/2020
TOTAL 986.000

Considerando que a SES/SP recebeu o medicamento Cloroquina 150mg para o
enfrentamento da pandemia COVID-19, esta secretaria realizou a distribuicdo do medicamento
a rede de servicos de satide do Estado de Sio Paulo, em abril/2020, por intermédio dos
Departamentos Regionais de Saude, seguindo as diretrizes do Ministério da Salde para
tratamento de pacientes internados devido ao novo Coronavirus, conforme Notas Informativas
n° 6/2020-DAF/SCTIE/MS e 06/2020-DAF/SCTIE/MS.

Esclarecemos que o tratamento para COVID-18, tanto em nivel ambulatorial quanto
hospitalar, se d4 em varios niveis de atencéo no Sistema Unico de Saude, como na Atengao
Basica, Pronto Atendimentos, Hospitais de média e alta complexidade.

A responsabilidade pela diretriz de uso, aquisicdo, recebimento, armazenamento,
controle de estoque e dispensacéo de medicamentos de uso hospitalar, até 0 momento, & de
responsabilidade de cada unidade hospitalar (estadual e municipal).

Observe-se, ainda, que cada unidade hospitalar, tendo em vista suas particularidades, X
adota protocolos clinicos pertinentes para sua instituicdo, padronizando seu elenco de K
medicamentos e define as condutas médicas quanto ao tratamento da COVID-18.

Em relagdo aos tratamentos ambulatoriais da COVID-19, os municipios do Estado
também tem autonomia de definir as condutas clinicas que serfio estabelecidas em seu
territério.

Porém, temos a informar que discussdes quanto aos protocolos medicametosos,
publicados pelo Ministério da Saude durante a Pandemia da COVID-19, foram pauta desta
pasta e da Comiss&o Intergestores Bipartite (CIB), conforme demostrado no Quadro 02.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Quadro 02- Diretrizes publicadas em ambito estadual frente as Notas Informativas n°® 5/2020-
DAF/SCTIE/MS e 06/2020-DAF/SCTIE/MS, publicadas pelo Ministério da Satide.

Data de
Publicagao
14/05/2020 | Deliberagéo Aprova a Orientacdo quanto ao fluxo de programagéo,

Documento : - Assunto

CIB 37 distribuicéo e monitoramento
da utilizagdo de cloroquina e hidroxicloroquina para
tratamento de COVID-19, conforme definido na Nota

Técnica anexa.
Esclareceu o fluxo de distribuicdo de cloroquina recebida pelo Ministério
da Salide as unidades de satide.

05/06/2020 | Deliberagédo Recomenda quanto ao uso de

CIBn°45 hidroxicloroquina/cloroquina e azitromicina para COVID-
19, em nivel ambulatorial e hospitalar, no Estado de Sao
Paulo.

Esclareceu que os medicamentos poderiam ser prescnitos por médicos
para casos graves da COVID-19, como terapia complementar para

pacientes intemados, no entanto deixava claro que até aquele momento
néo havia tratamento especifico eficaz, com comprovagéo cientifica.

13/08/2020 | Deliberagao Aprova e atualiza, a Deliberagéo CIB 45, de 05/06/2020,
CiBn°68 publicada em 06/06/2020 em Nota Técnica CIB -
Orientag8es sobre o uso da cloroquina e hidroxicloroquina

em pacientes com COVID-19.

Sobre a ndo recomendagdo da utilizacdo dos farmacos, cloroquina e
hidroxicloroquina em pacientes com COVID-19, nos casos, leves,
moderados ou graves, considerando as evidéncias cientificas daquele

momento.

No Anexo 02 séo apresentados todos os documentos publicados no Estado de S&o
Paulo sobre esta matéria.

Considerando a n&o recomendag&o do uso do farmaco cloroquina para tratamento de

COVID-19, publicada pela Deliberagéo CIB n° 68 de 13/08/2020, houve um acentuado declinio
no perfil de utilizagdo do medicamento cloroquina 150mg para manejo de pacientes com
COVID-19, no Estado de Sao Paulo. Face ao exposto, as unidades de saude manifestaram
interesse na devolugdo dos medicamentos para o almoxarifado Central da CAF-SES/SP.

A SES/SP visando o uso racional do medicamento solicitou ao Ministério da Satde por
meio de e-mail e formuldrios eletrénicos, no periodo de maio/2020 a Janeiro/2021, o
recolhimento do medicamento excendente em estoque.

O Ministério da Saude se comprometeu em realizar o recolhimento do quantitativo
excedente do medicamento no Estado de S&o Paulo, e solicitou recolhimento de parte do saldo

disponibilizado, conforme quadro abaixo:
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Quadro 02: Recolhimento do medicamento Cloroquina 150mg pelo Ministerio da Saude

300.000 23/jun/20
150MG MINISTERIODA |  138.000 18/nov/20
CENTRAL -
COMPR - SES/SP SAUDE ;
CORONAVIRUS 68.500 21fan/21
62.350 22fjan/21
20.900 09/fev/21

Neste momento, o estoque de cloroquina esta zerado no Estado de Sac Paulo, porém
esta segregado no Almoxarifado Central da CAF-SES/SP o quantitativo remanescente de
4.430 comprimidos do medicamento Cloroquina 150mg, aguardando recolhimento pelo
Ministério da Satide, conforme Oficio CAF n° SES-OFI-2021-20156A.

No Anexo 03 apresentamos o relatério de movimentagdo de estoque
(entradas/saidas/recolhimentos) do medicamento Cloroquina 150mg. Este relatério também
esta disponivel no Portal da SES/SP, desde a data do primeiro recebimento do medicamento,
para dar maior transparéncia a populagéo e érgéos de controle. Para acessa-lo:

o Acessar o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;

e Clicar no link: “COVID-19 Plano de Contingéncia, Boletins Diarios e outras
informacées”.

e Clicar no link: “Insumos/medicamentos/equipamentos”.

e Clicar no link: “Relatério de Movimentagdo do Medicamento Cloroquina Recebido do
Ministério da Saude”.

Devidamente informado, encaminhe-se a Chefia de Gabinete.
Sao Paulo, 09 de Junho de 2021

Ka ma de Oliveira Fatel Martins
Dlretor écnico de Satde Il
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Alexandra Mariano Fidéncio
Coordenador de Salde
Coo[deydéna de Assisténcia Farmacéutica
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

ANEXO 01
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MINISTERIO DA SAUDE - MS - Sexta-Feira, 27 de Margo de 2020
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA - DLOG/SE . EMERGENCIAL Pagina 1 de 1
SERVIGO DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS - CAIES/GGAD Terresire Impressao de n° 1
Sistema Integrado de Administragéo de Material ¢ SISMAT = e o
CNPJ 00.394.544.0008-51 . L
N° do Pedido: 309847 . ¥

NOTA DE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO

309847
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - UF 8P - ¢
AV. DR. ARNALDO, 351 - CERQUEIRA CESAR ba
8AO PAULO - SP

31994700

N° do Padido:

Unlidade / Entidade do Destino:
Descrigéo da Localidade:
Cldade:

Telefone da Unid, / Entidade;
Dt. Envio da >=3:~mnm.9

Valor Total do Pedido: 11.706,41
NPJ: 46374500026231 - CEP: 01246000
ifro

Data do Pedido: 26/03/2020 Status: DISPONIVEL pr EX PEDICAO
Dt. Autorlzagdo: 26/03/2020

Cédigo  Descrigio Qt, Autorizado Qt. Entregue . Vi, Unitario V1. Tota
0695459 CLOROQUINA 150 MG J 7 170.000 170.000 0.0688612110 11.706,4-
Fornecedor: FIOCRUZ - FUNDAGAO OSWALDO CRUZ vN; Y Qu End.: CLIMATIZADO - sp Qt. Recolher: 170.000 Dt. Validade: 31/03/2021 Lote: 1903013¢
Fabricante: FIOCRUZ - FUNDAGAO OSWALDO CRUZ g

e e i

Programa de Saude.: MALARIA ’

conforme anunciado pelo Secrelario de Ciéncla e Tecn

Obs.: ##! Diante da possibilidade de ulllizagsio da Cloroquina como terapla adjuvante no tratamento de formas graves do COVID
Inovagsio em Saude - SCTIEMS, em entrevista coletiva em 25/03/2020, g pedido da Dire¢ao do Departamento de Assisténcia wmqsmnmc:@\mcjm. solicitamos a distribuigo com MAXIMA URGENCIA ##t
Programa de Saude de COVID-19
Atendimento conforme Autorizagio SEI n° oSaéwmmmm\nmm\»lo)m\mod._m.

Medicainentos enviados pelo CESAF/DAF/SCTIE/MS,
Ce mb% \ ’
Washivigton Rels
RG: 49,331.646-2
| N1 .023-.70
Obs.: Se durante o recebimento for identificada alguma divergéncla, imediatamente entrar em contate conosco alravés do e-mail; mmaB..&:%%m@«mc%bos3 \/, .

<
ALMOXARIFADO / CARIMBO
Assinado com senha eletronica via portal VTCLOG
Katiane xonzacmw.._,o:mw -
Agente Administrativo - 1717809
189.28.128.242

-

DESTINATARIO E DATA / CARIMBO

CALIDA

FUNGIONARIO DA TRANSPORTADORA

JECEBMENTO

GO EL0ES
. ,z,%éﬁwom.ﬁag

Méquina: 10.1.45.149 Usuario; 845.590.041-53



MINISTERIO DA SAUDE - MS Quarta-Feira, 29 de Abril de 2020
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA - DLOG/SE - Péagina 1 de 1

SERVIGO DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUIGAO DE MEDICAMENTOS - CAIES/CGAD Impresséo de n® 1

Sistema Integrado de Administragdo de Material ; SISMAT

CNPJ 00.394.544.0008-51

Ne do Pedldo: 313786

NOTA DE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO

Ne¢do Pedlido: 313786 Valor Total do Pedido: 34.430,61
Unidade / Entidade de Destino: SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - UF SP - CNPJ: 46374500026231 - CEP: 01246000
Descrigédo da Localidade: AV. DR. ARNALDO, 351 - CERQUEIRA CESAR bairro
Cldade: SAO PAULO - SP

Telefone da Unid. / Entidade: 31994700 Data do Pedido: 29/04/2020  Status: DISPONIVEL P/ EXPEDIGAO
Dt. Envio da Autorizagdo: - Dt. Autorizagdo: 29/04/2020
Codigo Descrigdo Qt. Autorizado Qt. Entregue VI. Unitario VI. Total
0695459 CLOROQUINA 150 MG 500.000 500.000 0,0688612110 34.430,61
Fornecedor: FIOCRUZ - FUNDAGAO OSWALDO CRUZ End.: CLIMATIZADO - SP Qt. Recolher: 500.000 Dt. Validade: 30/09/2021 Lote: 19090737

Fabricante: FIOCRUZ - FUNDAGAO OSWALDO CRUZ
Programa de Saude.: COVID-19
Obs.: ### Diante da possibilidade de utilizagdo da Cloroquina como terapia adjuvante no tratamento de formas graves do COVID-19, em pacientes hospitalizados, e a incidéncia cada vez maior de casos de COVID-19 no pais,

solicita-se atendimento em carater de MAXIMA URGENCIA ###

Programa de Satide de COVID-19

Atendimento conforme Autorizagdo SEI n® 0014606636/CESAF/DAF/SCTIE.

Medicamentos enviados pelo CESAF/DAF/SCTIE/MS.

Obs.: Se durante o recebimento for identificada alguma divergéncia, imediatamente entrar em contato conosco através do e-mail: sadm.transporte@saude.gov.br
ALMOXARIFADO / CARIMBO DATA FUNCIONARIO DA TRANSPORTADORA DESTINATARIO E DATA / CARIMBO

Méquina: 10.1.46.0 Usuério: 712.207.711-04

nOr



MINISTERIO DA DEFESA
{ EXERCITO BRASILEIRO

CML I RM
. LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DO EXERCITO
M.SAUDE i - (Botica Real Militar/ 1808)
RUA LICINIO CARDOSO, 96 - RIO DE JANEIRO - RJ ~CEP: 20.960-015 - TELEFAX: {21)2281-1426./2261-0056 - SAC:0800:282-T808
o INSCR. ESTADUAL: ISENTO - INSCR. MUNICIPAL: ISENTO - CNPJ: 10.266:175/0001-07
N2127/20 ” ki 3
870 ) , oaTADEEMSSAO 15/04/2020 : 5
. ; g © 32 VIA-CLIE
i [Ummb CALD DADOS DO GLIENTE - S-S
"% COORD.DE PROJETOS DE MED.SUBSECRETARIA DE ASSUNT.ADMINIST
wpeRzcs: ESPLANADA DOS MINISTERIOS BLOCO G ED SEDE ~ 32 ANDAR SL 347 :
WRRY cer: 70058-900 " ur: DF
NP BRASILIA INSCRIGAC ESTADUAL: ISENTO
LOCAL DE ENTREGA
©oye: SECRETARIA DO ESTADO DE $AO PAULO — RV IMOLA
~pers¢o:. AVENIDA JULIA GAIOLE » 740 GALPAO T200/DOCA 115
wrao: AGUA CHATA - GUARULHOS - COND. GLP cer: 07251-500 ve: SP
NE Inscmgio estaua: ISENTO
DISCFBWNACAO ‘ LOTE VALIDADE UNIDADE QUMDADE UNITARIO TOTAL
1/CLOROQUINA 42.000 T 0,21 - 30.240,00
NEE6505BR1007576 :
1|CLOROQUINA V,coy 0,21 36.123,00
NEE6505BR1007576 :
N 5 - . "
! e 2
. o .
LA XS
i
IINANEIQ ‘TR.ANSPORTADORA N°VOLUMES* . CUBAGEM TOTALRS
AIRWAY 01 1,711 66.369,00
ALOR DO SRETE (AS) VALOR DO SEGURO (RS) PESO TOTAL (Kg) TOTAL DAGUIA 8BS
5869,94 246,74 " 66.360,00
L ] e i ... | MPORTAAPRESENTE GUIAEM
ISEHTO DE IPOSTO-DE ACORDO.COB O:ARTIG) 150INCISO V] ALINER "™ DA COUSTIRRED SEndaL SESSENTA E SEIS MIL TREZENTOS £ SESSENTA REAIS
INFORMAGOES ADICIONAIS

=" ACUSAR RECEBIMENRO E RETORNAR O FORMULARIO E MONITORAMENTO DE TRANSPORTE DO
“TRE PRODUTO PELO email almoxioglafex@gmail.com

Py H ’
88: sou&'?i‘} l\o‘b§§£‘r§%wrg.4kczﬁiu"r u] égEéyég’}g[l%’SCCMSTANT; DA PEESENTE GUIA @ Bwmail; Iglex_sb@yshoc.com.be =
QUTROS DADOS: ACESSE A PAGINA werw.lafex.ab.milbr

RECEB! O(S) ITEM(S) CONSTANTE(S) NA PRESENTE GUIA:

_ N Wambacn DAV, 0 R0 [ OY | 20

CHEFE DO ALMOXARIFADO CARIMBO € ASSINATURA
RECERIMENTD
TouRASCO Dulles Teberm ] , (b
’“fgiiégggggg%ngiﬁ; RV MOLA TRANSPORTES E LOGISTICATDA ¥ Q
CRF/RJ: 12 CHPL: 05,366, 404/6074.55



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAQ PAULO
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

ANEXO 02
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Diério OfiCiaI Poder Executivo

Estado de Sdo Paulo Secéo |

Palacio dos Bandeirantes
Av. Morumbi, 4.500 - Morumbi - CEP 05698-900 - Fone: 3745-3344

N° 93 — DOE - 15/05/20 - se¢ao 1 — p.18

COORDENADORIA DE PLANEJAMENTO DE SAUDE
Deliberacdo CIB 37, de 14-05-2020

Considerando as Diretrizes para Diagnéstico e Tratamento da COVID-19, publicadas pelo
Ministério da Saude.

Considerando a Nota Informativa n° 6/2020-DAF/SCTIE/MS, de 01/04/2020, que atualiza
informacgdes sobre o uso da Cloroquina como terapia adjuvante no tratamento de formas graves
do COVID-19, ficando revogada a Nota Informalva n® 5/2020-DAF/SCTIE/MS, datada de
27/03/2020.

A Comisséo Intergestores Bipartite do Estado de Sao Paulo - CIB/SP, em sua 299° reunido, realizada
em 23/04/2020, aprova a Orientacdo quanto ao fluxo de programacao, distribuicdo e monitoramento
da utilizacdo de cloroquina e hidroxicloroquina para tratamento de COVID-19, conforme definido na
Nota Técnica anexa.

NOTA TECNICA CIB

Assunto: Onentagoes quanto ao fluxo de programacéo, dlstnbun;ao e monitoramento da utmzagao de
cloroquina e hldroxmloroquma para tratamento de COVID-19 ‘

DESTINATARIOS /50’
e Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Salde (DRS);
e Almoxarifados centrais dos municipios do Estado de S&o Paulo;
o Servigos de Saude (estaduais, municipais, privados e filantropicos);
e Equipe de Assisténcia Farmacéutica no ambito do Estado de Sao Paulo

e Médicos prescritores.

(LY




CONSIDERANDO:
e As DIRETRIZES PARA DIAGNOSTICO E TRATAMENTO DA COVID-19, publicadas pelo
Ministério da Saude (Anexo 1);
e NOTA INFORMATIVA N° 6/2020-DAF/SCTIE/MS, de primeiro de abril de 2020 (Anexo 2).

INFORMAMOS:

As “DIRETRIZES PARA DIAGNOSTICO E TRATAMENTO DA COVID-19” em anexo, publicadas
pelo Ministério da Satde, devem subsidiar as decisées médicas para a prescricdo de medicamentos para
o tratamento de casos suspeitos ou confirmados da COVID-19.

Destaca-se o tépico “7.4 Tratamento farmacolégico especifico”, do documento acima mencionado,
que apresenta as opg¢des terapéuticas em estudo para tratamento da COVID-19 e ressalta a orientagdo
da Nota Informativa N° 6/2020-DAF/SCTIE/MS, “sobre a possibilidade de uso do medicamento, em casos
confirmados e a critério médico, como terapia adjuvante no tratamento de formas graves, em pacientes
hospitalizados, sem que outras medidas de suporte sejam preteridas”.

Conforme apresentado na Nota Informativa N. 6/2020 - DAF/SCTIE/MS, as formas e posologia
sugeridas para uso da cloroquina, associadas a antibioticoterapia (a critério da equipe médica do
hospital), estéo descritas no Quadro 1, & seguir:

Quadro 1. Recomendac&o de uso da cloroquina - IndicagGes na terapia adjuvante nas formas graves.

s
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Pacientes hospitalizados
com formas graves da
COVID-19*

| casos criticos da COVID-

19**

clorgguina {***)

3 comprimidos de 150
mg 2x/dia no primeiro dia
(900 mg de dose de
ataque), seguidos de 3
comprimidos de 150 mg

ix/dia no  segundo,
terceiro, quarto e quinto
dias (450 mg/dia)

ou

hidroxicloroguina:

1 comprimido de 400'mg

Verifique e]
eletrocardiograma (ECG)
antes do inicio da terapia,
pois ha risco de
prolongamento do
intervalo QT. O risco é
maior em pacientes em
uso de outros agentes
que prolongam o
intervalo QT. Manter
monitoramento do ECG
nos dias subsequentes.

2x/dia no primeiro dia
(800 mg de dose de
ataque), seguido de 1
comprimido 400 mg
ix/dia no  segundo,
terceiro, quarto e quinto
dias (400 mg/dia}
*Dispneia, frequéncia respiratéria 0 30/min, SpO; < 93%, Pa0,/Fi0:< 300 e/ou
infiltracdo pulmonar > 50% dentro das 24 a 48 h.

**Faléncia respiratoria, choque séptico e/ou disfuncdo de multiplos érgdos.
***Dara pacientes abaixo de 60 Kg, fazer ajuste de 7,5 mg/Kg peso.

Fonte: Ministério da Saude, Diretrizes para diagnéstico e tratamento da COVID-19 (grifo nosso).

J

ES HOSPI

0

2. PROGRAMAGAO DI

LIRS, A

o)

A Secretaria de Estado da Saude de S3o Paulo (SES/SP) recebeu do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica do Ministério da Saude (MS), no final de margo, o medicamento cloroquina 150mg, para
distribuicdo aos hospitais publicos e privados do Estado de Sao Paulo.

Em complemento a acdo de abastecimento realizada pelo MS, a SES/SP realizou aquisicao
emergencial do medicamento hidroxicloroquina 400mg, para colaborar no abastecimento dos hospitais no
Estado de Sao Paulo.

Assim, visando a padronizacdo dos procedimentos de solicitagdo da cloroquina 150mg e
hidroxicloroquina 400mg, entre os hospitais, segue as orientagdes para programac¢do dos medicamentos:

Informacdes que deverao ser utilizadas para estimativa e solicitacdo dos medicamentos

v N° de leitos ocupados/ativos para atendimento de pacientes com COVID-19? (leitos de UTI e/ou

enfermaria);

v Quantidade de medicamentos a ser utilizada por paciente (tratamento completo):

cloroquina 150mg = 18 comprimidos por paciente;

hidroxicloroquina 400mg = 6 comprimidos por paciente;

v Tempo médio de permanéncia do paciente grave internado” = 15 dias = 2 pacientes leito por més;

A

! Pacientes hospitalizados com formas graves e casos criticos da COVID-19
? Pacientes hospitalizados com formas graves e casos criticos da COVID-19




v" Quantidade de medicamentos em estoque.

o Calculo que deve ser realizado para solicitagdo dos medicamentos
Cloroquina 150mg

Quantidade estimada para 30 dias de consumo = N° de leitos COVID-19* x 18cp x 2

Hidroxicloroquina 400mg

Quantidade estimada para 30 dias de consumo = N° de leitos COVID-19* x 6cp x 2

E o reabastecimento podera ser feito seémpre para completar até um més de consumo estimado do
hospital, considerando o estoque do medicamento na unidade.

[ RACS ¢ B AR A
DE MEDIC!/ PARA

Devido & complexidade da rede e os varios tipos de servico e atores envolvidos nNo processo, a
SES/SP adotara fluxos diferenciados, para solicitagdo e distribuicdo de medicamentos, conforme
apresentado nos fluxos a seguir.

HOSPITAIS ESTADUAIS — GESTAO DIRETA ’

Solicitacdo dos medicamentos:

Os hospitais deverdo encaminhar as solicitacdes para a Coordenadoria de Servicos de Saude (CSS-
SES/SP) pelo e-mail: css@saude.sp.qov.br.

A CSS-SES/SP fara a avaliagéo das solicitacdes dos hospitais, conforme descrito no item 2 desta
nota técnica, e enviara as solicitagbes consolidadas a CAF-SES/SP.

Distribuicdo de medicamentos: =
A distribuicdo dos medicamentos sera realizada pela CAF-SES/SP (almoxarifado central SES/SP) Aj/
Yl
. T
i\ {

diretamente aos hospitais.

HOSPITAIS ESTADUAIS — GESTAO INDIRETA

Solicitacdo dos medicamentos:

Os hospitais deverdo encaminhar as solicitacbes para a Coordenadoria de Gestéo de Contratos de
Servicos de Satde (CGCSS-SES/SP) pelo e-mail: gonuchic@saude.sp.qgov.br.

A CGCSS-SES/SP fara a avaliac&o das solicitacdes dos hospitais, conforme descrito no item 2 desta
nota técnica, e enviara as solicitagées consolidadas & CAF-SES/SP. ()G\ \,7)




Distribuicdo de medicamentos:
A distribuicdo dos medicamentos sera realizada pela CAF-SES/SP (almoxarifado central SES/SP)

diretamente aos hospitais.

HOSPITAIS - AUTARQUIAS ESTADUAIS

Solicitacdo dos medicamentos:

Os hospitais deverdo encaminhar as solicitagdes para a Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica
(CAF-SES/SP) pelo e-mail: afcovid19@saude.sp.gov.br.

Distribuicdo de medicamentos:
A distribuicdo dos medicamentos sera realizada pela CAF-SES/SP (almoxarifado central SES/SP)

diretamente aos hospitais.

HOSPITAIS NA ABRANGENCIA DA RRAS® 6: CAPITAL — GESTAO MUNICIPAL

Solicitacdo dos medicamentos:

Os hospitais deverdo encaminhar as solicitagbes para a Assisténcia Farmacéutica do Municipio de
Séao Paulo.

A Assisténcia Farmacéutica do Municipio de SZo Paulo fara a avaliacdo das solicitacbes dos
hospitais, conforme descrito no item 2 desta nota técnica, e enviara as solicitacdes consolidadas a
CAF-SES/SP.

Distribuicdo de medicamentos:

A CAF-SES/SP abastecera o almoxarifado do Municipio de S&o Paulo e o abastecimento dos

medicamentos aos hospitais sera realizado pelo Municipio de S&o Paulo.

HOSPITAIS NA ABRANGENCIA DA RRAS 6 —- OUTROS

Solicitacdo dos medicamentos:

Os hospitais deverdo encaminhar as solicitagdes para o Nucleo de Assisténcia Farmacéutica do
Departamento Regional de Saude | — Grande S&o Paulo (NAF-DRS |) de sua abrangéncia.

O NAF-DRS | fara a avaliagédo das solicitagdes dos hospitais, conforme descrito no item 2 desta nota
técnica, e enviara as solicitagdes consolidadas & CAF-SES/SP. &

A CAF-SES/SP abastecera o almoxarifado do NAF-DRS | e o abastecimento dos medicamentos aos

Distribuicdo de medicamentos:

hospitais sera realizado pelo NAF-DRS I. lq
(s
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HOSPITAIS ESTADUAIS NA ABRANGENCIA DAS RRAS 1 a 17 (exceto 6)

Solicitacdo dos medicamentos:

Os hospitais deverdo encaminhar as solicitagdes para os Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos
Departamentos Regionais de Satde (NAF-DRS) de sua abrangéncia.
Os NAF-DRS fardo a avaliagdo das solicitagdes dos hospitais, conforme descrito no item 2 desta
nota técnica, e enviaréo as solicitacbes consolidadas & CAF-SES/SP.

Distribuicdo de medicamentos:
A CAF-SES/SP abastecera o almoxarifado dos NAF-DRS e o abastecimento dos medicamentos aos

hospitais sera realizado pelos NAF-DRSs.

HOSPITAIS NA ABRANGENCIA DAS RRAS 1 a 17 (exceto 6) — OUTROS

Solicitacdo dos medicamentos:

Os hospitais deverdo encaminhar as solicitacées para a Assisténcia Farmacéutica do municipio em
que localizado.

A Assisténcia Farmacéutica dos municipios fardo a avaliagdo das solicitacdes dos hospitais,
conforme descrito no item 2 desta nota técnica, e enviardo as solicitacées consolidadas aos NAF-
DRS.

Distribuicdo de medicamentos:

Os NAF-DRS abastecerdo os almoxarifados dos municipios e o abastecimento dos medicamentos
aos hospitais sera realizado pelos municipios.

Considerando informages das Diretrizes para diagnéstico e tratamento da COVID-19, publicadas
pelo Ministério da Saude, que: M

v' Os estudos sobre o uso da cloroquina e hidroxicloroquina estio em curso, e gque existe um /
alto risco de viés atrelado aos resultados dos estudos publicados até o momento;

v' O Ministério da Saude esta monitorando os estudos de eficacia e seguran¢a da
cloroquina/hidroxicloroquina em pacientes com COVID-19;

v' Dependendo dos desfechos dos resultados dos estudos, o Ministério da Salde podera
modificar sua recomendacéo quanto ao uso destes farmacos, baseado na melhor evidéncia

&
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disponivel.



A utilizag&o de cloroquina 150mg ou hidroxicloroquina 400mg, para tratamento de COVID-19* devera
ser monitorada pelos hospitais.

Os dados dos pacientes que utilizaram o tratamento com cloroquina e hidroxicloroquina deveréo ser
apresentados a SES/SP por meio do envio de planilha padronizada (anexo 03) através do e-mail
afcovid19@saude.sp.gov.br.

O preenchimento da planilha se faz necessario para que gestores do Sistema Unico de Saude,
tenham rastreabilidade e conhecimento do niimero de casos tratados e os respectivos desfechos, no
Estado de Sao Paulo.

Este instrumento também serd um norteador para projegdo da necessidade de reabastecimento em
nivel local e regional, bem como em nivel estadual (futura compra dos medicamentos pela SES/SP e
para realizar a programagao junto ao Ministério da Saude).

e Farmacovigilancia

Os medicamentos cloroquina 150mg e hidroxicloroquina 400mg, ainda que indicados pelo Ministério
da Salde para casos graves e utilizados corretamente, podem ocasionar Reacbes Adversas a
Medicamento imprevisiveis ou até mesmo desconhecidas, por isso, é imprescindivel que os profissionais
da saude dos hospitais notifiquem a ocorréncia de qualquer Suspeita de Reacdo Adversa a Medicamento
apos o inicio da terapia e/ou Suspeita de Desvio da Qualidade de Medicamento.

Caso seja verificado a Suspeita de Reacéo Adversa a Medicamento, apos o uso dos medicamentos,
e/ou suspeita Desvio da Qualidade de Medicamento, os profissionais da satde devem notificar no site do
Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) da SES/SP, seguindo os seguintes passos:

1. Acessar o Portal do CVS - SES/SP: http://www.cvs.saude.sp.gov.br/ .

2. Clicar no link: “Notifique” > “Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos”™:

4Pacientes hospitalizados com formas graves e casos criticos da COVID-19
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Diério OfiCiaI Poder Executivo

Estado de Sao Paulo Secéo |

Palacio dos Bandeirantes
Av. Morumbi, 4.500 - Morumbi - CEP 05698-900 - Fone: 3745-3344

N° 108 - DOE - 06/06/20 - segdo 1 — p.23

COORDENADORIA DE PLANEJAMENTO DE SAUDE
Deliberagéo CIB n° 45, 05-06-2020

Considerando a Nota Informativa n° 6/2020-DAF/SCTIE/MS, de 01/04/2020, que atualiza
informagcdes sobre o uso da Cloroquina como terapia adjuvante no tratamento de formas
graves do COVID-19;

Considerando a Nota Informativa n°® 9/2020-SE/GAB/SE/MS, publicada pelo Ministério da
Saude, que orienta para manuseio medicamentoso precoce de pacientes com diagnostico da
COVID-19, publicado em 20/05/2020. Disponivel em
<https://coronavirus.saude.gov.br/index.php/manejo-clinico-e-tratamento>;

Considerando que a abordagem terapéutica para o controle da pandemia de COVID-19, no
que se refere aos tratamentos farmacoldgicos, se concentra em aproximadamente 1600
estudos clinicos na comunidade cientifica internacional, que de forma dindmica s&o publicados

e suas conclusées podem modificar essa abordagem a qualquer tempo.

Considerando as evidéncias cientificas:

1.1 Revisdo sistematica da literatura (com ou sem metanalise), que é considerada o

maior grau de evidéncia cientifica.

Revisdo sistematica, atualizada em 22/05/2020 pelo Nicleo de Avaliagdo de Tecnologias em
Saude do Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL) com colaboragio com a Disciplina de Economia
e Gestédo em Saude (DEGS), UNIFESP, teve como objetivo avaliar as evidéncias sobre eficacia )}S
e segurancga do uso de hidroxicloroquina/cloroquina para COVID-19, tendo como comparadores
medidas gerais de suporte, placebo, nenhuma intervengéo ou outros tratamentos ativos e como
desfechos primarios e secundarios a mortalidade relacionada ao COVID-19 e mortalidade
geral, eventos adversos graves e ndo graves, sindrome respiratéria aguda por COVID-19,
internagdo em UTI e qualidade de vida. Q \/@
X



Foram incluidos onze estudos clinicos envolvendo adultos hospitalizados e com diagnéstico de
COVID-19. Os resultados encontrados foram: algum beneficio na redugdo do tempo até a
melhora da febre e tosse, mas ndo na melhora clinica global; maior tempo de permanéncia em
UTI; maior risco de ventilagdo mecénica; maior risco de eventos adversos graves (arritmia
ventricular, parada cardiorrespiratéria e morte); nenhum beneficio quanto a negativagdo da
carga viral e quanto ao aspecto radiolégico; efeitos divergentes entre os estudos quanto ao
tempo de hospitalizacéo.

Essa revisdo inclui o estudo publicado em 22/05/2020 pela Revista Lancet que envolveu
96.032 pacientes em 671 hospitais de seis continentes, para o qual vem sendo publicadas
manifestagdes de preocupagdo. Ainda assim, a concluséo ja era que existem muitas limitacées
quanto a qualidade metodolégica (mesmo do estudo da Lancet), havendo necessidade de

resultados de mais estudos para aumentar a confianga nos achados.

1.2 A Organizagdo Mundial da Salude que conduz o ensaio clinico denominado
“Solidarity” para tratamentos com COVID-19 com 400 hospitais em 35 paises, havia excluido a
hidroxicloroquina/cloroquina das opgdes de tratamento avaliadas, mas em 03/06/2020 voltou a
inclui-la, justamente devido a necessidade de que os estudos possam dar uma resposta em
relacao a eficacia e seguranga do medicamento.

1.3 A Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI) em seu informe n° 13 de
20/05/2020 esclarece que “como se acredita que a letalidade geral da COVID-19 seja de
aproximadamente 3%, é adequado dizer que a expectativa é que 97% dos pacientes
sintomaticos apresentardo cura mesmo sem tratamento antiviral. Portanto, se um protocolo for
implantado para o uso universal de hidroxicloroquina + azitromicina, por exemplo, a todos os
pacientes sintomaticos, a eficacia podera ser aferida, se a taxa de cura for superior a 97%.
Dever-se-ia neste caso, realizar pesquisa clinica randomizada com grupo controle,
determinando também o nivel de significancia, representado pela letra p, que definiré se a taxa
encontrada foi relevante e nédo resultado de uma situacéo aleatéria”. E conclui: “os estudos
clinicos atuais com cloroquina ou hidroxicloroquina, associada ou ndo & azitromicina, permitem

concluir que tais medicamentos, até o presente momento, ndo mostraram eficacia no

tratamento farmacolégico de COVID-19 e ndo devem ser recomendados de rotina. Por outro |\

lado, alguns estudos mostraram seu potencial maleficio, podendo causar alteragdo
cardiologica, verificada no eletrocardiograma (prolongamento do intervalo QT), que esté
associada a uma maior chance de arritmias ventriculares, potencialmente fatais.
Recomendamos que o uso de cloroquina ou hidroxicloroquina com a finalidade de tratamento

da COVID-19 seja feito prioritariamente em pesquisa clinica’. @ \ﬁ
ﬂ"/



A Sociedade Brasileira de Imunologia estabelece que ainda é precoce a recomendacgéo de uso
de hidroxicloroquina/cloroquina na COVID-19, e que deve-se aguardar os resultados dos
estudos randomizados multicéntricos em andamento, incluindo o estudo coordenado pela
Organizacdo Mundial da saude, para obter melhor conclusdo quanto a real eficacia dos
medicamentos e suas associa¢des para o tratamento da COVID-19.

A Sociedade Americana de Doencgas Infecciosas (IDSA) em documento revisado em
21/04/2020 recomenda que o uso dos farmacos deve ser restrito a pesquisa em ambiente
hospitalar. Também o American College of Physicians recomenda n&o usar
cloroquina/hidroxicloroquina a menos para pacientes internados no contexto de estudos

clinicos.

14 O Conselho Nacional de Saude por meio da nota n° 042 de 22/05/2020
recomenda ao Ministério da Salude a suspensdo das orientagdes para manuseio
medicamentoso precoce de pacientes com diagnéstico da COVID-19, publicadas em 20 de
maio de 2020, autorizando uso de cloroquina/hidroxicloroquina para tratar sintomas leves da
COVID-19.

1.5 As referéncias apresentadas no documento expdem diversas situagées que nao
colaboram na tomada de decisdo. Referem-se a tratamento de outras doencas (HIV, malaria,
lupus), estudos in vitro, estudos ainda nao publicados com resultados preliminares que néo
justificariam a ampliacdo do uso desses medicamentos (por exemplo, 5, 29, 32, 59 e 65),
opinides (por exemplo ), registros de ensaios clinicos em andamento, que nada contribuem
porque ainda estdo recrutando ou nem iniciaram o recrutamento de pacientes portanto ainda
nao apresentam resultados (como 26 e 28) e outros néo relacionados ao tema em questéao.
Outras referéncias de numeros 22, 40, 51, 57 e 59 apresentam estudos com evidéncia
insuficiente, falta de evidéncia ou nd3o recomendacdo explicita para o uso de
hidroxicloroquina/cloroquina e azitromicina. Parte das referéncias (12, 18, 27 por exemplo)
ressaltam que o uso deve ser resguardado para ensaios clinicos ou em pacientes graves sob
controle. E, por fim, uma das referéncias citadas (14) era uma publicacdo preliminar, sem
avaliacao por pares, cujos resultados apoiariam a decisdo de ampliacao de uso, foi retirada de
circulagéo pelos préprios autores.

Nas proprias consideragées iniciais do documento admite-se que “ndo existem evidéncias
robustas que possibilitem a indicacao de terapia farmacolégica especifica para a COVID-19”. A

pratica da saude baseada em evidéncias, responsabilidade inalienavel em saulde publica, deve

b

nortear as decisoes.



Considerando as questées de farmacovigilancia:

Os dados disponiveis sobre o perfil de seguranca sdo conhecidos a partir do uso em doengas
em que o valor terapéutico ja esta estabelecido como a malaria, lipus eritematoso, artrite
reumatdide. O uso off label em casos leves e moderados para pacientes com COVID-19, com
numero grande de pacientes, aumenta a probabilidade do aparecimento de eventos adversos,
0 que pode significar um cenario desfavoravel do equilibrio beneficio/risco.

Além disso, alguns eventos adversos graves que sdo pouco frequentes, cuja prevaléncia baixa
faz com que seja um risco aceitavel para as indicagbes ja aprovadas, podem aumentar em
nuimero com o uso ampliado desses medicamentos. E importante ressaltar que sempre que um
medicamento propde nova indicacio, essa andlise precisa ser realizada pela agéncia sanitaria.
Apesar de o Food and Drug Administration (FDA) ter publicado uma Autorizagéo de Utilizacado
de Emergéncia para a cloroquina/hidroxicloroquina permitindo para uso temporaria durante o
pandemia COVID-19 para tratamento do virus em doentes hospitalizados quando ndo estso
disponiveis ensaios clinicos, oua participagdo ndo é viavel, emitiu uma nota chamando a
atencao para o fato de que esses medicamentos nio demonstraram ser seguras e eficazes no
tratamento ou prevencdo de COVID-19 e que vem monitorando a notificagdo de reagdes
adversas. Também a European Agency of Medicines (EMA), em 23/04/2020, emitiu nota de
lembrete do risco de eventos adversos graves com cloroquina/hidroxicloroquina,
recomendando cautela extra em sua associagdo com azitromicina. No Brasil, a ANVISA
destaca que o uso de hidroxicloroquina/cloroquina sem provas de que realmente esta indicado
para a doenga traz uma série de riscos como distirbios do sangue, sistema imune,

metabolismo, psiquiatrico, do sistema nervoso, oculares, cardiacos entre outros.

Considerando as seguintes bases legais:

A Lei Federal n® 12.401 de 28/04/2011 que trata da assisténcia terapéutica e da incorporagéo
de tecnologia em sautde, determina que a incorporagéo, a exclusio ou a alteragédo pelo SUS de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicio ou a alteracdo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sao atribuicées do Ministério da Saude, assessorado
pela Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC).

O Decreto n° 7646 de 21/12/2011 que regulamenta a CONITEC estabelece que a incorporagéo
de tecnologias de da por critérios racionais e parametros de eficacia, eficiéncia e efetividade
adequados as necessidades de salde. A CONITEC compete emitir relatério sobre a
incorporagéo, exclusio ou alteracédo pelo SUS de tecnologias em saude e a constituicdo ou
alteragéo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. Por fim a decisdo compete ao

Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde e, em Ultimo
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caso, O Ministro de Estado da Saude podera, em caso de relevante interesse publico,
determinar a incorporagéo ou alteracdo pelo SUS de tecnologias em saude.

A publicacdo da referida orientagdo ndo permite constatar se foram observadas as normas
vigentes para estabelecimento do protocolo clinico. E ainda, o préprio documento ao afirmar
que “ até o momento ndo existem evidéncias cientificas robustas que possibilitem a indicagao
de terapia farmacolégica especifica para a COVID-19”, contraria as diretrizes sobre a

incorporagéo de tecnologias que possuem eficacia, eficiéncia e efetividade adequadas.
Considerando o Posicionamento do Conselho Federal de Medicina:

O parecer CFM n° 4/2020 considera o uso sem recomendé-lo, embora sem comprovacgio dos
beneficios, de hidroxicloroquina/cloroquina em casos leves e moderados, salientando a
autonomia do médico e o consentimento informado do paciente. Entende-se, entdo, como
desnecessaria qualquer orientagéo por parte da Instituicdo de Saude.

Por forga das evidéncias nao se pode afirmar ainda qual o melhor tratamento, ou se a relacéo
beneficio/risco é favoravel ao uso dos medicamentos. E importante enfatizar que uma diretriz
terapéutica aprovada para uma indicagéo clinica nao significa seguranga para utilizar em outras
doengas.

Nesse caso é esperado que a Instituicdo a qual o médico presta servicos ofereca uma diretriz
clinica, baseada em nas evidéncias disponiveis, que deve nortear sua decisdo junto ao

paciente.

Considerando as questdes de acesso a exames complementares para pacientes com
casos leves e moderados:

As notas adicionais do documento explicitam a necessidade de confirmacgéo laboratorial e
radiolégica dos casos de COVID-19, diversos exames laboratoriais, eletrocardiograma no
primeiro, terceiro e quinto dia de tratamento com hidroxicloroquina/cloroquina conforme
diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia em virtude da importancia de monitorar o
intervalo QTc.

E importante refletir sobre a factibilidade do acesso oportuno aos varios tipos de exames na

realidade dos servicos de atengdo basica e de pronto atendimento, onde s&o atendidos os
pacientes com casos leves e moderados. A decisio de prescrever e dispensar os
medicamentos em condigbes sem a garantia de tais exames aumenta em absoluto os riscos de

b

eventos adversos graves.



Considerando que as evidéncias ndao suportam o uso generalizado de
hidroxicloroquinal/cloroquina associado ou ndo a azitromicina. Soma-se as evidéncias o
impacto financeiro negativo da incorporacdo de farmacos para indicacdo com perfil de

eficacia e seguranca desfavoraveis.

Considerando que o tratamento padrdo dos casos leves e moderados, até o momento,
deve ser direcionado ao manejo dos sintomas clinicos com uso de analgésicos e

antipiréticos.

A Comissdo Intergestores Bipartite do Estado de SZo Paulo - CIB/SP, em sua 300°
reuniao, realizada em 02/06/2020, recomenda que o uso de
hidroxicloroquina/cloroquina e azitromicina ndo seja expandido para casos leves e
moderados em acompanhamento ambulatorial. Recomenda-se ainda que o uso em
casos graves sob regime hospitalar ndao seja de rotina, exceto condicionado a estudos
clinicos e uso off label compassivo segundo critério médico e consentimento do
paciente, ainda que as evidéncias sugiram mais risco que beneficio.
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COORDENADORIA DE PLANEJAMENTO DE SAUDE

Deliberagao CIB n° 68, de 13-08-2020

Considerando a Nota Informativa n°® 6/2020-DAF/SCTIE/MS, de 01/04/2020, que atualiza informacdes
sobre o uso da Cloroquina como terapia adjuvante no tratamento de formas graves do COVID-19;

Considerando a Nota Informativa n° 9/2020-SE/GAB/SE/MS, publicada pelo Ministério da Salde, que
orienta para manuseio medicamentoso precoce de pacientes com diagnéstico da COVID-19, publicado em
20/05/2020. Disponivel em <https://coronavirus.saude.gov.br/index.php/manejo-clinico-e-tratamento>;

Considerando que a abordagem terapéutica para o controle da pandemia de COVID-19, no que se refere
aos tratamentos farmacolégicos, ocorre de forma dinamica e diferentes estudos s&o publicados e suas
conclusdes podem modificar essa abordagem a qualquer tempo;

A Comiss&o Intergestores Bipartite do Estado de S&o Paulo - CIB/SP, em sua 302° reunido,
realizada em 23/07/2020 aprova e atualiza, a Deliberagédo CIB 45, de 05/06/2020, publicada em
06/06/2020 em Nota Técnica CIB — Orientagdes sobre o uso da cloroquina e hidroxicloroquina em
pacientes com COVID-19, no estado de S&o Paulo, conforme Anexo |. Recomenda-se ainda que n3o
devam ser utilizados os farmacos, cloroquina e hidroxicloroquina em pacientes com COVID-19, nos casos
leves, moderados ou graves. Para os municipios que queiram receber o farmaco cloroquina, enviado pelo
Ministério da Saude aos Estados, a distribuicdo do medicamento é realizada por meio de solicitacdo formal
do municipio ao Departamento Regional de Salde correspondente (DRS). Por sua vez o DRS deve
proceder as providéncias de abastecimento junto & Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica da

Secretaria de Estado da Sadde de SP (CAF/SES).
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NOTE TECNICA CIB {
Orientacdes sobre o uso da cloroquina e hidroxicloroquina em pacientes com COVID-19 :

Quanto as Evidéncias Cientificas atuais:

Reviséo sistematica, atualizada em 04/06/2020 pelo Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Satde do
Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL) com colaboragéo com a Disciplina de Economia e Gestdo em Satde
(DEGS), UNIFESP, teve como objetivo avaliar as evidéncias sobre eficacia e seguranca do uso de
hidroxicloroquina/cloroquina para COVID-19, tendo como comparadores medidas gerais de suporte,
placebo, nenhuma intervenc&o ou outros tratamentos ativos e como desfechos primarios e secundarios a

/
/
/

mortalidade relacionada ao COVID-19 e mortalidade geral, eventos adversos graves e ndo graves, ~")



sindrome respiratéria aguda por COVID-19, internagdo em UTI e qualidade de vida.Foram incluidos onze
estudos envolvendo adultos hospitalizados e com diagnéstico de COVID-19. Os resultados encontrados
foram: algum beneficio na reducdo do tempo até a melhora da febre e tosse, mas ndo na melhora clinica
global; maior tempo de permanéncia em UTI; maior risco de ventilagdo mecénica; maior risco de eventos
adversos graves (arritmia ventricular, parada cardiorrespiratéria e morte); nenhum beneficio quanto a
negativacéo da carga viral e quanto ao aspecto radiolégico; efeitos divergentes entre os estudos quanto ao
tempo de hospitalizagdo. Essa reviséo foi atualizada e ja incluia o estudo publicado pela Revista Lancet,
que foi posteriormente retratado. Independentemente da retratacéo e considerando a analise do risco de
viés, a conclusdo ja era que existiam muitas limitacbes quanto a qualidade metodolégica dos estudos
disponiveis, havendo necessidade de resultados de mais estudos para aumentar a confianga nos achados;
O estudo brasileiro publicado em julho denominado Coalisdo, multicéntrico, envolveu 667 pacientes
hospitalizados, com suspeita ou confiirmacdo de COVID-19, com casos moderados recebendo
suplementacdo de oxigénio. Foram randomizados em 3 grupos: tratamento padrdo, tratamento padréo
associado a hidroxicloroquina e tratamento padrdo associado a hidroxicloroquina mais azitromicina. Os
desfechos analisados foram a condi¢éo clinica apés 15 dias de tratamento e o perfil de seguranga. Ndo
houveram diferencas significativas entre os grupos tanto na escala de melhor clinica, mortalidade,
complicagdes como tromboembolismo e insuficiéncia renal. Sofre o perfil de seguranga, foram reportados
mais eventos adversos em pacientes que receberam a hidroxicloroquina ou a combinagcdo de
hidroxicloroquina e azitromicina em comparacao ao tratamento padrdo, como elevacéo do intervalo QTc e
das enzimas hepaticas;

O estudo internacional Recovery, com 4716 pacientes hospitalizados, comparou um grupo recebendo
tratamento padrdo associado a hidroxicloroquina e outro grupo recebendo tratamento padrdo para o
desfecho de mortalidade em 28 dias. Resultados preliminares mostraram que o uso de hidroxicloroquina
nao foi associado a redugdo da mortalidade - ao contrario, foi associado ao aumento do tempo de
internacéo e aumento do risco de progressdo para ventilagdo mecanica invasiva ou morte;

. A Organizacdo Mundial da Saude conduz o ensaio clinico denominado “Solidarity” para tratamentos com
COVID-19 incluindo 400 hospitais em 35 paises. Em junho, excluiu novamente a
hidroxicloroquina/cloroquina das opgdes de tratamento avaliadas, em virtude dos resultados preliminares
do estudo Recovery, demonstrando que esses farmacos nao reduziam a mortalidade em pacientes
hospitalizados com COVID-19;

. A Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI), em seu informe n°® 16 de 17/07/2020, ressalta que a
hidroxicloroquina deve ser abandonada em qualquer fase do tratamento da COVID-19, em virtude dos
estudos ja publicados sobre a avaliagéo da eficacia e seguranca do uso de hidroxicloroquina nas trés fases
da doenca ( profilaxia, tratamento precoce e pacientes hospitalizados) e consequentes orientacdes das
sociedades cientificas internacionais;

O documento “OrientagBes do Ministério da Satide para manuseio medicamentoso precoce de pacientes
com diagnostico da COVID-19” foi publicado em 20/05/2020, antes da publicacdo de resultados dos dois
ensaios clinicos randomizados e controlados citados nesse documento (itens 1.2 e 1.3) e recomendava o
uso da cloroquina/hidroxicloroquina mesmo sem haver evidéncias clinicas comprovando eficacia e
seguranga;

O Conselho Nacional de Satide por meio da nota n° 042 de 22/05/2020 recomenda ao Ministério da Saude
a suspensdo das orientagbes (item 1.6) para manuseio medicamentoso precoce de pacientes com
diagnostico da COVID-19 autorizando uso de cloroquina/hidroxicloroquina para tratar sintomas leves da
COVID-19.
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Quanto a farmacovigilancia: ,8,_\,/

O Food and Drug Administration (FDA) em junho passado revogou a autorizac&o para uso emergencial de
cloroquina/hidroxicloroquina nos casos de COVID-19 nos Estados Unidos. Em julho advertiu contra o uso
ambulatorial desses medicamentos.

Também a European Agency of Medicines (EMA), em 23/04/2020, emitiu nota de do risco de eventos
adversos graves com cloroquina/hidroxicloroquina, recomendando cautela extra em sua associacdo com
azitromicina.

No Brasil, a ANVISA destaca que o uso de hidroxicloroquina/cloroquina sem provas de que realmente esta
indicado para a doenca traz uma série de riscos como distdrbios do sangue, sistema imune, metabolismo,
psiquiatrico, do sistema nervoso, oculares, cardiacos entre outros.

Quanto as bases legais: QC()\Q’%




A Lei Federal n° 12.401 de 28/04/2011 que trata da assisténcia terapéutica e da incorporacdo de
tecnologia em saude, determina que a incorporaco, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou
de diretriz terapéutica, s&o atribuicdes do Ministério da Saude, assessorado pela Comissao Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC).

O Decreto n° 7.646, de 21/12/2011 que regulamenta a CONITEC estabelece que a incorporacdo de
tecnologias de d& por critérios racionais e parametros de eficacia, eficiéncia e efetividade adequados as
necessidades de saude. A CONITEC compete emitir relatério sobre a incorporagéo, excluséo ou alteracéo
pelo SUS de tecnologias em saude e a constituicio ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas. Por fim a decisdo compete ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Salde e, em Ultimo caso, O Ministro de Estado da Salde podera, em caso de relevante
interesse publico, determinar a incorporacéo ou alterac&o pelo SUS de tecnologias em satide.

A publicag&o da referida orientac&o ndo permite constatar se foram observadas as normas vigentes para
estabelecimento do protocolo clinico. E ainda, o proprio documento ao afirmar que “ até o momento no
existem evidéncias cientificas robustas que possibilitem a indicacéo de terapia farmacolédgica especifica
para a COVID-19", contraria as diretrizes sobre a incorporacdo de tecnologias que possuem eficacia,
eficiéncia e efetividade adequadas.

Quanto ao posicionamento do Conselho Federal de Medicina:

O parecer CFM n° 4/2020 considera o uso sem recomenda-lo, embora sem comprovacéo dos beneficios,
de hidroxicloroquina/cloroquina em casos leves e moderados, salientando a autonomia do médico e o
consentimento informado do paciente. Entende-se, ent3o, como desnecessaria qualquer orientacdo por
parte da Instituicdo de Saude.

Por forca das evidéncias ndo se pode afirmar ainda qual o melhor tratamento, ou se a relacdo
beneficio/risco é favoravel ao uso dos medicamentos. E importante enfatizar que uma diretriz terapéutica
aprovada para uma indicagao clinica no significa seguranca para utilizar em outras doengas. Nesse caso
€ esperado que a Instituicio a qual o médico presta servigos oferegca uma diretriz clinica, baseada em nas
evidéncias disponiveis, que deve nortear sua decisdo junto ao paciente.

Quanto as guestdes de acesso a exames complementares para pacientes com casos leves e
moderados:

O documento “Orientagbes do Ministério da Satide para manuseio medicamentoso precoce de pacientes
com diagndstico da COVID-19” explicita a necessidade de confirmag&o laboratorial e radiolégica dos casos
de COVID-19, diversos exames laboratoriais, eletrocardiograma no primeiro, terceiro e quinto dia de
tratamento com hidroxicloroquina/cloroquina conforme diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia
em virtude da importancia de monitorar o intervalo QTc.

& \‘i |
E importante refletir sobre a factibilidade do acesso oportuno aos varios tipos de exames na realidade dos
servicos de atencdo basica e de pronto atendimento, onde s3o atendidos os pacientes com casos leves e
moderados. A decisdo de prescrever e dispensar os medicamentos em condi¢des sem a garantia de tais
exames aumenta em absoluto os riscos de eventos adversos graves.

Quanto as evidéncias entende-se que n3o suportam o uso generalizado de hidroxicloroquina/cloroquina
associado ou ndo a azitromicina, somando-se as tais evidéncias o impacto financeiro negativo da
incorporacéo de farmacos para indicacio com perfil de eficacia e seguranca desfavoraveis.

Quanto a prética da saude baseada em evidéncias & responsabilidade inalienavel em satde publica e deve

nortear as decisfes. O}
Oc\ g’
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12.

13.

14.

15.

Os gestores municipais tem autonomia e consequente responsabilidade no atendimento de prescri¢cdes de
cloroquina para os casos de COVID-19.
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