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PROTOCOLO - PACIENTES COVID

4.3. TOCILIZUMABE:

O Tocilizumabe é um anticorpo monoclonal anti-interleucina 6 (IL-6) recombinante
que € aprovado pelo FDA (Food and Drug administration) para o tratamento de
certas doencas reumatolégicas, como por exemplo a Artrite Reumatéide. H4 uma
hipétese de que a modulacéo dos niveis de IL-6 pro-inflamatoria e/ou seus efeitos
podem melhorar o curso da COVID-19.

O estudo REMAP-CAP € um ensaio clinico multinacional, controlado, randomizado;
gue recrutou aleatoriamente 803 pacientes com suspeita ou confirmagéo de COVID
19; onde destes, 353 receberam Tocilizumabe e 48 Sarilumabe; e outros 402
pacientes receberam tratamento padrao.

Mais de 80% dos pacientes receberam corticosterdides concomitantemente. Mais
de 75% dos participantes receberam os inibidores da IL-6 dentro de 3 dias da
admissado hospitalar, sugerindo que o beneficio de Tocilizumabe ou Sarilumabe
pode ocorrer principalmente entre pacientes cuja condicdo esta se deteriorando
rapidamente.

O Estudo Recovery é um ensaio clinico randomizado controlado e aberto; no qual
para serem elegiveis para o estudo, os pacientes deveriam ter idade maior que 18
anos, satO2 < 92% em ar ambiente ou com algum suporte de oxigénio e que
tivessem evidéncia de inflamacéo sistémica que foi determinada através de uma
medida de proteina C reativa (PCR) > 75 mg/L. Nao foram elegiveis pacientes que
tinham alguma hipersensibilidade a droga ou infeccéo ativa por bactérias ou fungos
além de tuberculose.

Eles foram randomizados para o grupo tratamento padrdo ou tratamento padréo
mais uma dose de Tocilizumabe de 400 a 800 mg (a depender do peso),
endovenosa. Uma segunda dose poderia ser administrada 12 a 24 horas se o

paciente ndo apresentasse melhora clinica.
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Os pacientes que receberam o Tocilizumabe apresentaram uma melhor sobrevida
em 28 dias (desfecho primario) além de reducdo da necessidade de ventilacao
mecanica (VM).

Os beneficios da droga foram claramente observados entre aqueles que receberam
um corticoide sistémico, como a Dexametasona, como parte do tratamento; assim

como uma reducéao significativa nha necessidade de terapia de substituicdo renal.

Diante deste estudo e de outros existentes na literatura com dados semelhante,
incluimos a possibilidade do uso desta medicacdo em nosso protocolo,
dependendo da disponibilidade da droga na unidade, uma vez que € uma droga de
dificil aquisi¢cdo. Constituimos também uma comissdo de médicos da unidade que
vao autorizar a dispensacao pela farméacia da unidade, tanto a primeira quanto a
possibilidade de uma segunda dose.
Os pacientes que poderdo utilizar o Tocilizumabe no ICOM deverdo preencher
todos os critérios abaixo. O paciente ou o familiar de referéncia devera ser
informado sobre os riscos e beneficios do uso do medicamento.
CRITERIOS PARA USO DO TOCILIZUMABE (apresentac&o disponivel - ampolas
de 10 ml contendo 200 mg)
1. Auséncia de sinais de infeccdo em atividade bacteriana, fangica ou
tuberculose;
2. Pacientes com 18 anos ou mais apresentando RT-PCR positivo para Sars-
Cov-2 ou com suspeita clinica de Covid-19;
3. Pacientes com rapida piora clinica e/ou com aumento rapido e progressivo
da demanda de oxigénio;
4. Se ventilagdo mecanica, considerar apenas se FiO2 > 40;
De preferéncia com exame tomografico de pulméo evidenciando vidro fosco
50% ou mais do pulmao;
6. SatO2 < 94% por pelo menos 1 hora;
7. Preferencialmente até 10° dia do inicio dos sintomas, entretanto alguns
pacientes podem ser incluidos com um maior tempo de evolucdo de acordo
com o quadro clinico apresentado;

8. Ciritério de internagéo para a UT],
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Posologia:

Tocilizumabe: dose: 8 mg/kg (infundir em 1 h) - dose maxima 800 mg:

>

>
>
>

> 90kg: 800 mg

Entre 65-90kg: 600mg

Entre 65 -40kg: 400mg

< 40kg: 08mg/kg

Obs: quando o paciente ndo responde a primeira dose, no geral ndo se
recomenda uma segunda dose; em casos excepcionais sera feita a 22 dose

apos avaliacdo da comissao existente na unidade.
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