FLUXO DE DISTRIBUICAO DA CLOROQUINA 150 MG COMPRIMIDO PARA REGIONAIS DE
SAUDE DO ESTADO DE RONDONIA

A Secretaria da Saude do Estado de Rondoénia, através da Coordenadoria de Gestdo e Assisténcia
Farmacéutica — CGAF da Secretaria Estadual de Saude/SESAUI/;RO, vem por meio desta orientar e
informar os critérios de distribuicdo e fluxo de acesso dos medicamentos Cloroquina 150mg (Difosfato)
para uso como terapia adjuvante no tratamento de formas graves da COVID-19, para pacientes
internados nos Servigos de Saude publicos e privados com infec¢do pelo novo Coronavirus (SARS-COV-
2).

DEFINICAO

COVID-19 é uma doenca infecciosa causada pelo novo coronavirus SARS-coV-2. Os sintomas mais
comuns sao: febre, tosse seca e dificuldade para respirar, os quais aparecem gradualmente e
geralmente sdo leves. A transmissdo costuma ocorrer no contato com infectados, por meio de
secrecdes, como goticulas de saliva.

CONDISEDERACOES INICIAIS

De acordo com a NOTA INFORMATIVA N2 6/2020-DAF/SCTIE/MS, de 01/04/2020 ( ANEXO Ill), o
Ministério da Saude disponibilizara para uso, em casos confirmados e a critério médico, o
medicamento cloroquina como terapia adjuvante no tratamento de formas graves da COVID-19, em
pacientes hospitalizados, sem que outras medidas de suporte sejam preteridas em seu favor.

A medida adotada pelo Ministério da Saude considera que ndo existe outro tratamento especifico
eficaz disponivel até o momento. Importante ressaltar que ha dezenas de estudos clinicos nacionais e
internacionais em andamento, avaliando a eficécia e seguranca de cloroquina/hidroxicloroquina para
infeccdo por COVID-19, bem como outros medicamentos, e, portanto, essa medida poderd ser
modificada a qualquer momento, a depender de novas evidéncias cientificas.

Os eventos adversos relatados a longo prazo devido ao uso da cloroquina incluem retinopatia e
distlrbios cardiovasculares. Considera-se que o uso de cloroquina ou de hidroxicloroquina pode ser
seguro, embora, a janela terapéutica (margem entre a dose terapéutica e dose tdxica) seja estreita
(Touret, 2020, UptoDate). O seu uso deve, portanto, estar sujeito a regras estritas, e a automedicagdo
é contra-indicada

OBSERVACOES IMPORTANTES

Realizar ECG antes do inicio da droga e acompanhar durante toda a internacao o intervalo QT, pois a
cloroquina pode aumentar esse intervalo, especialmente se utilizada com outras drogas que
prolongam o QT. A suspensdo se dard por avalia¢do clinica individualizada.

Na presenca de insuficiéncia renal ou insuficiéncia hepatica graves, reduzir a dose de cloroquina para
50% (orientacdes da NOTA INFORMATIVA N2 6/2020-DAF/SCTIE/MS)

Conforme NOTA INFORMATIVA N2 6/2020-DAF/SCTIE/MS, a posologia recomendada de cloroquina
150 mg no tratamento dos casos graves e cricos da COVID-19 é: 3 comprimidos 2 vezes ao dia no 1°
dia de tratamento (dose de ataque de 900 mg) e 3 comprimidos 1 vez ao dia nos 4 dias subsequentes
(450 mg/dia). Para pacientes abaixo de 60 Kg, deve-se fazer ajuste de dose para 7,5 mg/Kg peso.



3. INDICACOES NA TERAPIA ADJUVANTE NAS FORMAS GRAVES

Situacgdo Clinica Recomendacéo Consideragoes

Pacientes Cloroquina (***): Verifique o eletrocardiograma
LIS oM 3 com, g 50ma o (2 e il e de
g dia (900mg de dose de ataque) P e

COVID-19* ; QT. O risco é maior em
SeeMlclo B 2 o, L0 ik acientes em uso de outros

Casos criticos da 1x/dia no 29, 32, 42 e 52 dias P o "

COVID-19%* (450mg/dia) agentes prolongadores do

intervalo QT. Manter
ou monitoramento do ECG nos

Hidroxicloroquina: dias subsequentes

1 comp. 400mg 2x/dia no 12 dia
(800mg dose de ataque),
seguido de 1 comp. 400 mg
1x/dia no 29, 32, 42 e 52 dias
(400mg/dia)

*Dispnéia, frequéncia respiratdria > 30/min, Sp0, < 93%, Pa0,/Fi0, < 300 e/ou infiltracdo
pulmonar > 50% dentro das 24 a 48 horas

**Faléncia respiratéria, choque séptico e/ou disfun¢do de multiplos 6érgdos

***Para pacientes abaixo de 60Kg, fazer ajuste de dose para 7,5mg/Kg de peso.

CRITERIOS PARA DISTRIBUICAO DA CLOROQUINA 150MG

1. O medicamento sera encaminhado da Coordenadoria de Gestdo e Assisténcia
Farmacéutica — CGAF para a Geréncia Regional de Saude — GRS.

2. A GRS realizara o abastecimento, inicialmente com 02 tratamentos (40 comprimidos
de cloroquina 150mg) aos Estabelecimentos de Saude, os quais serdo respostos
mediante apresentacao da planilha de utilizacdo do medicamento atualizada (ANEXO
II), de segunda-feira a sexta-feira, no horario de funcionamento da respectiva GRS.

3. 0O uso dessas drogas estara condicionado ao preenchimento do Termo de Consentimento
Informado (Anexo I), que devera ser aplicado pelo médico responsavel.

4. O reabastecimento se dara mediante apresentagdo de planilha com informagdes contidas no
ANEXO Il, com validacao e autorizagao pela GRS.

5. Nos finais de semana e ou feriados, caso a necessidade de consumo ultrapasse o nimero de
tratamentos disponiveis na unidade hospitalar, poderd haver o remanejamento entre as
unidades que possuam estoque, sem prejuizo da prestacao de informagdes.

6. Quanto aos documentos referentes aos atendimentos dos pacientes, esses devem ficar
arquivados no estabelecimento de saide como comprovag¢do do uso conforme preconizado,
e a copia fornecida a Regional de Saide no momento da solicitagdo de reposicdo.

7. As Geréncias Regionais de Saude (GRS) poderdo, a qualquer momento, solicitar os
documentos comprobatodrios (receitas, exames e/ou relatério médico, registro de noficagdo
de caso, etc) de uso do medicamento conforme recomendacdes, para fins de validagdo dos
envios ou diante de situa¢des que venham a requerer tal conduta.



ANEXO |

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE, ESCLARECIMENTO E
RESPONSABILIDADE — CLOROQUINA 150 mg — COVID-19

Eu, , com potencial
vulnerabilidade com diagndstico positivo para COVID-19, declaro ter sido informado(a) claramente
sobre os beneficios, riscos, contra-indicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso do
medicamento CLOROQUINA 150 mg, indicado para o tratamento da Malaria e Afec¢Ges reumaticas e
dermatoldgicas. Os termos médicos me foram explicados e todas as minhas duvidas foram resolvidas
pelo médico .

Assim, declaro que fui informado(a) claramente a respeito das seguintes contra-indicacoes,
potenciais efeitos adversos e riscos do uso desse medicamento. Os efeitos adversos mais comumente
relatados para o medicamento sdo:

e Retinopatia, Maculopatia, Hipoglicemia em pacientes com diabetes mellitus, Prolongamento
de QT, diminuicdo das células brancas do sangue, dores de cabeca, ndusea, vomitos, diarréia, célicas,
problemas na pele, coceiras, irritabilidade, nervosismo, psicose, convulsdes, fraqueza, perda de peso,
perda de apetite, problemas visuais, perda e descoloragdo dos cabelos, pigmentacdo de mucosas,
diminui¢do da audicdo, sensibilidade a luz;

O CLOROQUINA

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-
me a devolvé-lo caso ndo queira ou ndo possa utilizd-lo, ou se o tratamento for interrompido. Sei
também que continuarei a ser atendido (a), inclusive em caso de eu desistir de usar o medicamento.
Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacgdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato.

()Sim( ) Nao

Local: Data:
Nome do paciente:

Cartao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdao do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:




ANEXO Il

Nome do Estabelecimento de Saude:

CNES:

Responsavel/Diretor Estabelecimento:

Nome do
Paciente

N¢ do Cartdao
do SUS do
paciente

Endereco do
Paciente

Data da
confirmacgao
do
diagndstico

N2 da
Notificacdo

Data de
inicio do
tratamento




