CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE MINAS GERAIS - CRF/MG

Nota Técnica n° 002/2020/COVID-19/CRFMG
Belo Horizonte, 10 de julho de 2020.

Assunto: Uso de Medicamentos para a Covid-19.

O Conselho Regional de Farméacia de Minas Gerais (CRF/MG), assim como toda
sociedade, anseia para o0 apontamento urgente de algum medicamento que seja
eficiente para o tratamento de pacientes acometidos com a Covid-19. Ocorre, contudo,
que, desde o inicio da pandemia, varios medicamentos estdo sendo estudados como
alternativas terapéuticas contra o SARS-CoV-2 (coronavirus). No entanto, até o
momento, nenhuma substancia apresentou resultado comprovadamente positivo,

demonstrado por estudo clinico randomizado e estatisticamente relevante.

Varias substancias estdo sendo avaliadas e algumas demonstraram resultados
preliminares contra o SARS-CoV-2 em testes in vitro (no laboratério), ou em ensaios
clinicos ndo controlados. No entanto, é incorreto concluir precocemente que tais
resultados sé&o indicativos de eficacia terapéutica ou, em alguns casos, sugerir a partir

disso, doses seguras para o tratamento ou profilaxia da Covid-19.

A situacdo de emergéncia em saude instalada pela pandemia exige maior
celeridade na realizacdo desses estudos e justifica, se necessério, o uso off label
(quando néo haindicacdo em bula ou protocolos) de medicamentos para Covid-19.
Porém, é racional que médicos somente devam considerar a prescricdo quando

realmente existirem evidéncias cientificamente relevantes de medicamentos que
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oferecam beneficio ao paciente, avaliando a necessidade caso a caso, frente as

possibilidades de rea¢cGes adversas e outros danos a saude.

Diante das evidéncias cientificas existentes até a presente data, apresentamos
algumas consideragdes importantes sobre a Ivermectina; Nitazoxanida;
Cloroquina/Hidroxicloroquina e Dexametasona, sendo estes 0s principais

medicamentos apontados no pais para a Covid-19.

Ivermectina

A lvermectina € um antiparasitario de amplo espectro, de uso humano e
veterinario, indicado para tratamento de estrongiloidiase intestinal, pediculose,

escabiose, ascaridiase, filariose e oncocercose.

Um estudo em células in vitro apresentou resposta antiviral da Ivermectina
contra o0 SARS-CoV-2. Entretanto, até 0 momento, ndo existem estudos clinicos
que comprovem evidéncia de atividade antiviral da lvermectina em seres
humanos para o tratamento da Covid-19, nem estudo que estabeleca uma

correlacdo de beneficio para o uso profilatico ou ambulatorial do farmaco.

Contraindicacdes descritas na bula: pacientes com meningite ou outras
afeccdbes do Sistema Nervoso Central que possam afetar a barreira
hematoencefalica e para uso por criangas com menos de 15kg ou menores de 5

anos.

A Ivermectina € um medicamento vendido sob prescricdo médica.
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Nitazoxanida

A Nitazoxanida é um agente antiparasitario sintético de amplo espectro, também
indicado para o tratamento de infecgcdes gastroenterites virais provocadas por

rotavirus e norovirus.

Até o momento, existem cinco estudos em andamento para uso da Nitazoxanida
na Covid-19, contudo, ainda sem demonstracao de eficacia e seguranca.
A recomendacdo ou ndo de seu uso somente podera ser feita apenas apés a

avaliacao de resultados dos estudos em andamento.

ContraindicacGes descritas na bula: Hipersensibilidade a formula, diabetes,

doencas hepaticas ou doenca renal.

A Nitazoxanida estd incluida na lista C1 da Portaria 344/98 — Receita de Controle

Especial.
Cloroquina/Hidroxicloroquina

O Sulfato de Hidroxicloroquina € indicado para o tratamento de artrite
reumatoide, lUpus eritematoso e malaria. Ndo ha evidéncia cientifica de que a
Cloroquina ou Hidroxicloroquina tenha acao preventiva na Covid-19, ou melhora
do paciente no tratamento precoce da doenca que recomende a prescricdo do
esquema terapéutico para uso ambulatorial. Em relacdo ao tratamento de
pacientes hospitalizados com Covid-19, ndo houve reducdo da mortalidade em
28 dias de tratamento com Hidroxicloroquina. Estudo de metandlise, publicado
em junho de 2020, conclui que as pesquisas existentes demonstraram que ao
utilizar o medicamento para pacientes com a Covid-19 apresentou desfecho de
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seguranca desfavoravel. Dessa forma, considerando o possivel risco a

seguranca do paciente, a Hidroxicloroquina deve ser evitada.

Contraindicagfes descritas na bula: Hipersensibilidade a férmula e para

pacientes com maculopatias (retinopatias) pré-existentes.

Com base nos estudos do uso Cloroquina/Hidroxicloroquina na Covid-19, é
importante destacar a descricdo de efeitos adversos graves como:
prolongamento do intervalo QT, toxicidade cardiaca direta, hipertensao pulmonar

e insuficiéncia cardiaca grave.

A Cloroquina e a Hidroxicloroquina estdo incluidas na lista C1 da Portaria
344/98—- Receita de Controle Especial.

Dexametasona

A Dexametasona € um corticosteroide, com efeito anti-inflamatério e
imunossupressor, indicado para tratamentos intensivos durante periodos curtos.
Ensaio clinico randomizado, ainda em andamento, com pacientes hospitalizados
acometidos com a Covid-19, demonstrou beneficio quanto ao uso da
Dexametasona nos casos em que houve a necessidade de suporte com oxigénio
por cateter ou intubacdo. Contudo, devido ao efeito imunossupressor, o uso da

Dexametasona é contraindicado na fase inicial e para casos leves da doenca.
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Contraindicacfes descritas na bula: Infec¢gBes fangicas sistémicas,

hipersensibilidade a sulfitos ou a qualquer outro componente do medicamento e

administracdo de vacinas de virus vivo.

A Dexametasona é um medicamento vendido sob prescricdo médica.

Orientacao

O CRF/MG orienta os farmacéuticos a terem a maior atencdo e cuidado na
avaliacdo farmacoterapéutica de prescricdes que contenham a indicacdo de alguma
das substéncias citadas acima para tratamento da Covid-19. O uso off label de
medicamentos ndo é proibido, mas ndo deve ser incentivado, especialmente na
auséncia de evidéncias cientificamente relevantes que possam corroborar o beneficio

terapéutico ao paciente.

Respeitada a autonomia do meédico para prescricdo de medicamentos e para o
manejo clinico dos pacientes, deve-se levar em consideracdo que em,
aproximadamente, 80% dos casos da Covid-19, o paciente apresenta sintomas leves e
se recupera bem, mesmo sem fazer uso de qualquer medicacdo especifica. Dessa
forma, ndo é correto atribuir a boa evolucdo de pacientes com sintomas leves
unicamente ao uso de um medicamento, sem que este possua evidéncias relevantes

de eficacia clinica.

O Conselho Federal de Farmécia (CFF) publicou recentemente a Nota Técnica

que Institui_ O Termo de Ciéncia e Responsabilidade e a Declaracdo do(a)

Farmacéutico(a) Responsavel e recomenda que todos os profissionais utilizem o

modelo na dispensagédo de medicamentos sob prescrigao.
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Assim, com base nas orientacbes do CFF, alertamos os farmacéuticos para
observacdo das seguintes recomendacfes, especialmente antes da dispensacdo de

medicamentos indicados para tratamento ambulatorial da Covid-19:

“1. Utilize sua competéncia técnica para avaliar e atender as necessidades do
paciente, decidindo cada situagcdo, caso a caso, de modo a nao permitir, de forma
consciente, o dano evitavel e, por conseguinte, aplicar toda a sua expertise técnica e
cientifica para garantir que os beneficios de tratamentos sejam sempre superiores aos
riscos que representam;

2. Verifique todos os aspectos legais da prescri¢cdo, inclusive os requisitos de
retencéo da receita, e observe, se for o caso, se houve a assinatura do Termo de
Ciéncia e consentimento entre o médico e o0 paciente;

3. Forneca as informacdes e orientacbes adequadas ao(a) paciente, aplicando
um “Termo de Ciéncia e Responsabilidade”, o qual devera ser preenchido em duas
vias, sendo que uma via devera ser entregue ao paciente e a outra ficara sob a guarda
do farmacéutico;

4. Explique em linguagem simples e objetiva ao(d) paciente os motivos da sua
decisdo profissional, encaminhando-o(a) ou aconselhando-o(a) a procurar o médico
quando isto for necessario;

5. Faca o contato com o prescritor pelos meios apropriados, quando isto for
imprescindivel e possivel, para informar, dirimir ddvidas ou resolver situagdes que
possam beneficiar ou atender as necessidades do(a) paciente;

6. Faca o registro da tomada de decisdo por intermédio do preenchimento da
‘Declaragdo do Farmacéutico Responsavel” (anexo 2) e a guarda de cépia do
documento, para posterior ou eventual comunicacdo ao Conselho ou as autoridades

competentes.”
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Ressaltamos mais uma vez que o(a) farmacéutico(a), resguardado(a) pela
legislagdo e pelo Cddigo de Etica da profissdo, deve exercer sua autonomia e

autoridade técnica na dispensacéo de medicamentos.

Em todas as situacBes que julgar necessario, o(a) farmacéutico(a) tem o direito e
o dever de ndo permitir que medicamentos sejam dispensados de forma a banalizar a

profisséo, colocando em risco a ética e autonomia profissional.
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Farm. JUnia Célia de Medeiros
Presidente do CRF/MG
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