Perguntas e respostas: medicamentos para o combate a COVID-19

Confira os principais questionamentos recebidos pela Anvisa sobre os medicamentos utilizados para
a prevencao e o tratamento da COVID-19 e pesquisas clinicas conduzidas até o momento.

1. O que aAnvisatem feito para ajudar a populagao no acesso a medicamentos para o combate
ao Coronavirus?

A Anvisa tem adotado medidas para ampliar as opcdes de prevencdo e tratamento da doenca e evitar
o desabastecimento de produtos.

Publicamos a RDC 348/2020, que flexibilizou as provas necessarias para aprovac¢do de medicamentos
e vacinas. Na pratica, a medida possibilita 0 acesso mais rapido a esses produtos, com a garantia de
gue tenham mais beneficio do que riscos de efeitos colaterais.

Além disso, a Anvisa é membro do ICH, um férum internacional de agéncias reguladoras de varios
paises: Estados Unidos (US-FDA), Europa (EMA), Japao (PMDA) e Canada (Health Canada). Isso permite
o compartilhamento de informagdes e dados. Estamos em contato direto com essas agéncias para
atualizar as informacdes sobre o combate ao virus.

2. Quais os medicamentos aprovados pela Anvisa para o tratamento da COVID-19?

Os medicamentos atualmente aprovados sao utilizados para tratamento dos principais sintomas da
doenca, como antitérmicos e analgésicos. Para casos em que hd infec¢bes associadas, recomenda-se
usar agentes antimicrobianos (antibiéticos). Os sintomas da doenca sdo:

o febre

e tosse

e dificuldade para respirar
e dor na garganta

e congestdo nasal

e C(Cefaleia (dor de cabega)
e Mialgia (dores no corpo)
e Mal estar

Essas orientacdes de tratamento estdo previstas no Protocolo de Manejo Clinico para o Novo

Coronavirus do Ministério da Saude.

3. Existem pesquisas clinicas sendo conduzidas para encontrar vacinas ou medicamentos para
acura?

Sim. A Anvisa tem acompanhado de perto as pesquisas clinicas conduzidas em paises como Estados
Unidos, China, Japao, Coréia do Sul, Itdlia entre outros. Avaliamos diariamente os dados
compartilhados e também estamos auxiliando com informagdes.

A Anvisa também trabalha junto as empresas brasileiras e toma medidas como

o flexibilizacdo e simplificacdo de regulamentos
e aconselhamento e orientagao
e assisténcia técnica


http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-348-de-17-de-marco-de-2020-248564332
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%252Fasset_publisher%252Fview_content&_101_assetEntryId=3080115&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=com-o-inicio-da-reforma-do-ich-a&inheritRedirect=true
https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2020/fevereiro/11/protocolo-manejo-coronavirus.pdf
https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2020/fevereiro/11/protocolo-manejo-coronavirus.pdf

Isso tudo para ajudar a acelerar quaisquer ensaios clinicos que possam ser apropriados para a
descoberta de vacinas ou medicamentos necessarios para o combate a doenga.

4. Ouvifalar que o FDA aprovou a cloroquina e hidroxicloroquina para o tratamento da COVID-
19. Por que a Anvisa ndo aprova também?

E importante esclarecer que o FDA n3o aprovou esses medicamentos para o tratamento dessa doenga.

Em seu ultimo comunicado a imprensa, o FDA esclarece que “tem trabalhado em estreita colaboragéo
com outras agéncias governamentais e centros académicos que estdo investigando o uso da droga
cloroquina, ja aprovada para o tratamento da maldria, lipus e artrite reumatoide, para determinar se
pode ser usada no tratamento de pacientes com COVID-19 leve a moderadas para reduzir
potencialmente a dura¢do dos sintomas, bem como a disseminagdo viral, o que pode ajudar a impedir
a propagagdo da doenca. Estudos estdo em andamento para determinar a eficdcia do uso de
cloroquina no tratamento do COVID-19".

Os estudos conduzidos até o momento tém um numero de pacientes muito reduzido e ainda é
arriscado afirmar que vai funcionar para todas as pessoas. Mais dados precisam ser coletados, de
maneira adequada, para haver certeza de que vai funcionar.

Nds da Anvisa elaboramos uma Nota Técnica com os principais resultados obtidos até o momento
para determinar a eficacia desses medicamentos. A Anvisa, da mesma forma que o FDA, ndo
recomenda o uso indiscriminado desse medicamento, sem a confirmagao de que realmente funciona.

5. Posso usar cloroquina e hidroxicloroquina mesmo assim?

O uso de medicamentos sem orientagdo médica e sem provas de que realmente estd indicado para a
doenca traz uma série de riscos. No caso desses medicamentos, os principais problemas (eventos
adversos) sdo:

e Disturbios do sangue e do sistema linfatico: depressdo da medula éssea, anemia (reducéo no
numero de células vermelhas do sangue), anemia aplastica (forma de anemia na qual a
medula éssea falha em produzir ndmeros adequados de elementos do sangue),
agranulocitose (diminuicdo de alguns tipos de leucdcitos do sangue), leucopenia (redugao das
células brancas do sangue), trombocitopenia (diminuicdo no numero de plaquetas
sanguineas).

e Disturbios do sistema imune: urticaria (erupcdo na pele, geralmente de origem alérgica que
causa coceira), angioedema (inchago em regido subcutanea ou em mucosas, geralmente de
origem alérgica), broncoespasmo (contragdo dos brénquios, que pode ocasionar chiado no
peito).

e Disturbios de metabolismo e nutri¢do: anorexia (perda de apetite), hipoglicemia (diminuicado
da taxa de aglcar no sangue). Pode exacerbar o quadro de porfiria (grupo de doencas
metabdlicas).

e Disturbios psiquiatricos: labilidade emocional (mudanca rapida de humor), nervosismo,
psicose, comportamento suicida.

e Disturbios do sistema nervoso: dor de cabeca, tontura, convulsées (contracdo involuntaria
dos musculos) tém sido reportadas com esta classe de medicamentos.

e Disturbios extrapiramidais (relacionados a coordenagdo e controle dos movimentos), como
distonia (contracBes musculares involuntarias), discinesia (movimentos involuntarios
anormais do corpo), tremor


https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-update-fda-continues-facilitate-development-treatments
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Nota+Te%25C2%25B4cnica+sobre+Cloroquina+e+Hidroxicloroquina.pdf/659d0105-60cf-4cab-b80a-fa0e29e2e799

e Distarbios oculares: visdo borrada devido a distlrbios de acomodacgao que é dose dependente
e reversivel, retinopatia (doenca da retina), com altera¢Ges na coloracdo e do campo visual.
Na sua forma precoce, elas parecem ser reversiveis com a descontinuagdo da
hidroxicloroquina. Caso o tratamento nao seja suspenso a tempo existe risco de progressao
da retinopatia, mesmo apds a suspensao do mesmo. Pacientes com alteracGes retinianas
podem ser inicialmente assintomaticos (sem sintomas), ou podem apresentar escotomas
(perda total ou parcial da clareza ou nitidez da visdo) visuais paracentral e pericentral do tipo
anular, escotomas temporais e visdo anormal das cores. J& foram relatadas alteracGes na
cornea incluindo opacificagdo (perda da transparéncia) e inchaco. Tais alteragGes podem ser
assintomaticas, ou podem causar disturbios tais como halos, visdo borrada ou fotofobia
(sensibilidade a luz): casos de maculopatia e degeneragdo macular foram reportados e podem
ser irreversiveis.

e Disturbios de audigao e labirinto: vertigem (tontura), zumbido, perda de audicdo.

e Disturbios cardiacos: cardiomiopatia (doenga do coragdo) que pode resultar em insuficiéncia
cardiaca e em alguns casos podendo ser fatal. Toxicidade crénica deve ser considerada
quando ocorrerem disturbios de conducédo (dificuldade da passagem do estimulo elétrico)
(bloqueio de ramo/bloqueio &trio-ventricular) bem como hipertrofia biventricular
(espessamento da parede dos ventriculos). A suspensdo do tratamento leva a recuperacao.

e Disturbios gastrointestinais: dor abdominal, ndusea, diarreia, vémito.

e Disturbios hepatobiliares: alteracdes dos testes da funcao do figado, insuficiéncia hepatica
fulminante (redugdo grave da fungao do figado).

e Disturbios de pele e tecido subcutdneo: erupcido cutdnea (da pele), prurido (coceira),
alteragGes da cor na pele e nas membranas mucosas, descolora¢do do cabelo, alopecia (perda
de cabelo), erupgdes bolhosas, incluindo eritema multiforme (manchas vermelhas planas ou
elevadas, bolhas, ulceragdes que podem acometer todo o corpo), sindrome de Stevens —
Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes
areas do corpo) e necrdlise epidérmica toxica (quadro grave, caracterizado por erupgdo
generalizada com bolhas rasas extensas e areas de necrose epidérmica, a semelhanca de
grande queimadura, resultante principalmente de uma reagdo toxica a varios medicamentos),
rash medicamentoso com eosinofilia e sintomas sistémicos (erupgdo cutanea com aumento
de eosindfilos no sangue), fotossensibilidade, dermatite esfoliativa (alteracdo da pele
acompanhada de descamacdo), pustulose exantematica generalizada aguda (PEGA) (doenga
da pele geralmente induzida por droga, acompanhada de febre). PEGA deve ser diferenciada
de psoriase (doenca inflamatdria da pele), embora a hidroxicloroquina possa precipitar crises
de psoriase. Pode estar associada com febre e hiperleucocitose (contagem elevada de células
brancas no sangue).

e Distarbios muscoloesqueléticos e tecidos conjuntivos: distirbios motores sensoriais,
miopatia (problema no sistema muscular) dos musculos esqueléticos ou neuromiopatia
(problema que ataca ao mesmo tempo o sistema nervoso e os musculos) levando a fraqueza
progressiva e atrofia (diminuicdo no tamanho) do grupo de musculos proximais. A miopatia
pode ser reversivel com a suspensao do tratamento, mas a recuperagao pode durar alguns
meses. Estudos de diminuicdo dos reflexos tendinosos (movimentos reflexos desencadeados
pela percussdo de um tenddo muscular) e anormalidade na condugdo nervosa.

6. A Anvisa proibiu a venda de cloroquina e hidroxicloroquina nas farmdacias?

Ndo. A Anvisa ndo emitiu nenhum comunicado ou fez recomendagdes de recolhimento ou proibicao
de venda desses produtos.



A Unica orientagdo é que sd as pessoas que receberam indicacdo médica de uso comprem os produtos.

7

Além disso, alertamos que é importante monitorar e controlar qualquer uso de cloroquina e
hidroxicloroquina, porque as evidéncias cientificas ainda sdo limitadas e precisam de confirmacao.
Enfatizamos ainda a necessidade de reforcar o relato a Anvisa de qualquer problema decorrente do
uso (evento adverso) pelos profissionais de saude e pela populagado.

7. Esses medicamentos podem faltar?
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Sim. Além de todos os riscos acima, é importante destacar que a compra indiscriminada de
medicamentos ndo-indicados para o uso pode resultar em desabastecimento para os pacientes que
realmente precisam da medicacao.

8. O que a Anvisa esta fazendo para evitar que os estoques de cloroquina e hidroxicloroquina
acabem nas farmacias?

A Anvisa aumentou o controle sobre o tipo de receita exigido para a compra desses medicamentos.
Antes era exigida somente a receita médica comum, sem retenc¢do, e agora passou a ser exigida a
Receita de Controle Especial em duas vias. Uma das vias fica retida na farmacia ou drogaria para
controle da vigilancia sanitaria.

A quantidade que cada pessoa pode comprar também sera limitada: 5 unidades (no caso de ampolas)
ou quantidade de medicamento para o tratamento correspondente a no maximo 60 dias (para as
demais formas farmacéuticas).

A partir de agora, o médico deve prescrever utilizando a Receita de Controle Especial em duas vias.

9. O paciente que ja possuia receita de cloroquina e hidroxicloroquina antes da mudanga, ira
conseguir comprar o medicamento?

Sim, durante o periodo de 30 dias as farmacias e drogarias poderdo aceitar tanto a receita médica
comum como a Receita de Controle Especial em duas vias.

10. Existem outros medicamentos promissores?

Os Institutos Nacionais de Saude (NIH) dos Estados Unidos iniciaram um estudo controlado
randomizado (que é um tipo de teste usado para medicamentos) para o tratamento de pacientes com
COVID-19 com o medicamento antiviral remdesivir.

Até o momento, a agéncia ja concedeu a cerca de 250 pacientes o acesso a este medicamento. Os
dados coletados podem contribuir para o entendimento sobre o medicamento, mas sdo necessarios
ensaios clinicos controlados para determinar se sdo seguros e eficazes para o tratamento da infec¢do
por COVID-19.

Outros medicamentos como o favipiravir, arbidol, lopinavir/ritonavir e tocilizumabe estdo sob
experimentag¢do, mas também precisam de resultados mais robustos.

Quanto as vacinas, um estudo clinico inicial avaliou uma vacina em investigacdo desenvolvida para o
COVID-19. O estudo é conduzido pelo Kaiser Permanente Washington Health Research Institute
(KPWHRI), em Seattle, nos Estados Unidos.

11. Existem estudos clinicos conduzidos no Brasil? Como posso ter acesso a esses medicamentos
promissores?

Nao existem estudos sendo conduzidos no Brasil para esses medicamentos.


https://www.nih.gov/news-events/news-releases/nih-clinical-trial-remdesivir-treat-covid-19-begins
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7036343/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7036343/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7036343/
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04310228
https://www.nih.gov/news-events/news-releases/nih-clinical-trial-investigational-vaccine-covid-19-begins

A Resolucdo RDC 38, de 12 de agosto de 2013 estabelece o programa de uso compassivo. Esse
programa permite a doag¢do de medicamentos novos ou promissores que ainda ndo tém registro na
Anvisa a pacientes com doencgas debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa
terapéutica satisfatéria com produtos registrados no pais.



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0038_12_08_2013.html

