NOTA TECNICA COE SAUDE N¢ 77 DE 21 DE JULHO — et

DE 2020

NOVAS ORIENTACOES SOBRE USO COMPASSIONADO DA
HIDROXICLOROQUINA NO TRATAMENTO DA COVID-19

REVOGA A NOTA TECNICA COE SAUDE N° 41/2020 E DA OUTRAS PROVIDENCIAS

Considerando a Resolucdo ANVISA — RDC N°38 que define o uso compassionado de um
medicamento como o processo de disponibilizacdo de medicamentos para pacientes que nao
participem de programa de acesso expandido ou pesquisa clinica que ainda nao tém registro na
ANVISA, sendo estes pacientes portadoras de doencas debilitantes, graves ou que ameacem a
vida e sem outra opgao terapéutica com registro no pais;

Considerando que efeitos adversos potencialmente graves foram relatados em pacientes com
COVID-19 que usaram cloroquina / hidroxicloroquina, associadas ou ndo com azitromicina;

Considerando que os beneficios conhecidos e potenciais da cloroquina / hidroxicloroquina nao

superam mais os riscos conhecidos e potenciais associados a estes medicamentos;

Considerando que a FDA, agéncia que regulamenta o uso de medicamentos nos EUA, revogou
a autorizagdo de utilizacdo emergencial da cloroquina / hidroxicloroquina no tratamento de
pacientes com COVID-19;

Considerando que as seguintes instituicbes técnico-cientificas internacionais Organizacao
Mundial de Saude (OMS), Institutos Nacionais de Saude dos EUA (National Institutes of Health,
NIH), Sociedade Americana de Doencgas Infecciosas (/Infectious Diseases Society of America,
IDSA), Centros para Controle e Prevencao de Doencas (Centers for Disease Control and
Prevention, CDC) recomendam que a cloroquina e a hidroxicloroquina, em associacao ou nao
com a azitromicina, ndo sejam usadas no tratamento de pacientes com COVID-19, exceto no

contexto de um ensaio clinico;
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Considerando que instituicées técnico-cientificas brasileiras, como a Sociedade Brasileira de
Infectologia (SBI), a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT), e a Sociedade
Brasileira de Imunologia (SBI) também apontam a inexisténcia de evidéncias cientificas de
beneficio do uso da cloroquina / hidroxicloroquina na COVID-19 e endossam que 0 uso seja

restrito a ensaios clinicos;

Considerando que a randomizacgao de participantes para uso de hidroxicloroquina foi suspensa
no ensaio clinico Solidarity realizado pela OMS, porque as evidéncias produzidas pelo mesmo
ensaio clinico, além do ensaio clinico Recovery do Reino Unido e por um estudo de revisao
realizado pelo Cochrane, mostraram que o uso da hidroxicloroquina nao resultou beneficio em
relagao ao tratamento padréo;

A Secretaria de Saude do Estado da Bahia nao recomenda que a cloroquina /
hidroxicloroquina seja utilizada para tratamento ou prevencao da COVID-19 em qualquer
contexto que nao seja de um estudo de ensaio clinico.

A Secretaria de Saude do Estado da Bahia revoga a Nota Técnica N° 41, atualizada em 08
de maio de 2020, com orientacoes sobre uso compassionado do medicamento
hidroxicloroquina como agente adjuvante no tratamento da infeccao pelo sars-cov-2.

Os municipios que quiserem solicitar os medicamentos Cloroquina — recebido pelo
Ministério da Saude ou Hidroxicloroquina — adquirido pela SESAB, deverao sequir as
orientacoes contidas na Resolucao CIB n? 108/2020, que define o fluxo de distribuicao dos
medicamentos para o tratamento especifico da COVID-19.

ORIENTACAO PARA DEVOLUCAO DA HIDROXICLOROQUINA

Os Hospitais da Rede de Referéncia COVID que receberam o medicamento hidroxicloroquina,
conforme NT COES 41/2020 e nao estiverem utilizando o mesmo no tratamento da COVID,

deverao realizar sua devolugao conforme as seguintes orientacdes:
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1) Hospitais de Referéncia das Regioes de Saude, Hospitais Polo de Distribuicao e demais
unidades hospitalares publicas sob Gestao Estadual, poderdo proceder a devolucao do

medicamento atendendo ao fluxo descrito abaixo ou permanecer com seus estoques.

2) Hospitais de Referéncia das Regioes de Saude, Hospitais Polo de Distribuicao e demais
unidades hospitalares publicas sob Gestao Municipal, poderao proceder a devolugcao do
medicamento a Secretaria Municipal de Saude (SMS), no caso do interesse desta na sua
utilizacdo ou ao Nucleo Regional de Saude/Base Regional de Saude (NRS/BRS). Caso
decidam permanecer com o estoque, deverdao comunicar oficialmente a Secretaria Municipal

de Saude do municipio.

A) FLUXO DE DEVOLUCAO:
1. Hospitais de Salvador e Regiao Metropolitana

Os hospitais de referéncia estaduais, municipais e privados (nao referéncia), localizados
em Salvador e Regidao Metropolitana deverao encaminhar para a Central Farmacéutica do
Estado da Bahia — CEFARBA o quantitativo de Hidroxicloroquina existente, acompanhado
de oficio registrando lote, validade e quantidade do referido medicamento. Orienta-se
informar a CEFARBA o dia que procedera a devolugao para ciéncia quanto ao atendimento
da unidade. As informacdes quanto as devolucdes devem ser repassadas para os e-mails
medicamento.covid@saude.ba.gov.br e dasf.cefarba@saude.ba.gov.br

As devolugdes devem ocorrer de 22 a 62 feira, das 07 as 15h30 na CEFARBA

*Cefarba: Central Farmacéutica da Bahia Endereco: R. Anténio Andrade, 241 — Porto Seco
Piraja, Salvador — Telefone: (71) 3117- 2580/3376-3697.Ponto de Referéncia: Em frete a
empresa Orguel/Mecan

2. Hospitais do Interior do Estado da Bahia

A devolugao podera ser realizada a Secretaria Municipal de Saude ou aos Nucleos e
Bases Regionais de Saude (NRS/BRS), apresentando oficio contendo informacdes
sobre lote, validade e quantidade do referido medicamento. Os Ndcleos e Bases
Regionais de Saude (NRS/BRS), responsaveis pelo recebimento das devolugdes, deverao
manter os medicamentos em seus estoques a fim de atender as solicitacdes das SMS, ao
tempo que deverdao consolidar as informagdes e enviar os dados de lote, validade e
guantidade recebida por devolugao para e-mail medicamento.covid@saude.ba.gov.br

Observacoes:
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" As unidades devem atentar para o envio das informagdes e documentos dos
pacientes que fizeram uso de hidroxicloroquina durante a vigéncia da Nota Técnica
n%41/2020, além de informar o quantitativo de medicamento em estoque para o e-mail

medicamento.covid@saude.ba.gov.br.

" A devolucao dos medicamentos ou a manifestagao oficial de manutencao do estoque
na unidade, deve ocorrer de forma imediata apds a publicacdo desta Nota Técnica.

Reitera-se que estas sdo as recomendacdes informadas por evidéncias disponiveis até a
presente data e estdo sujeitas a revisao mediante novas publicacées e estudos cientificos,
durante a vigéncia da PANDEMIA.
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