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Recomendacao de suspensio, por precaucao, do uso de hidroxicloroquina em COVID-19 até
avalia¢ao pelo Comité de Monitorizagao de Seguranga da OMS do ensaio clinico Solidarity

O INFARMED e a Diregao Geral de Saude recomendam, por precaugao, a suspensdo do recurso a
hidroxicloroquina em COVID-19 em linha com a decisdo da Organizacdo Mundial de Saude (OMS)
decorrente de publicacdo de dados que questionam a seguranca e eficacia deste potencial terapéutico.
Esta recomendacgao serd revista a luz da revisdao do Comité de Monitorizacao da Seguranga da OMS
aguardada para o més de junho.

A cloroquina e hidroxicloroquina apresentaram resultados promissores em laboratdrio no que se
refere a EC50 em células Vero. A cloroquina e a hidroxicloroquina inibem o SARS-COV-2 in vitro,
parecendo a hidroxicloroquina ter uma atividade antiviral mais potente. A utilizacdo da cloroquina e
hidroxicloroquina foi preconizada por diversas linhas de orientagdo clinica internacionais.

Na sequéncia de uma publica¢do pela revista The Lancet, a 22 maio de 2020, a OMS decidiu suspender
o braco de hidroxicloroquina do estudo global Solidarity que se encontra a decorrer em varios paises
e em fase de implementacdo em Portugal (a data, ndo se encontra nenhum doente a realizar este
tratamento).

O Grupo Executivo que acompanha o ensaio clinico Solidarity decidiu suspender, como medida de
precaucdo, o recrutamento de doentes para o braco do ensaio que incluia o uso de hidrocloroquina e
avaliar as evidéncias existentes.

O artigo publicado na revista cientifica The Lancet diz respeito a um estudo multinacional
observacional envolvendo 96 032 doentes dos quais 14 888 fizeram tratamento com cloroquina ou
hidroxicloroquina, em monoterapia ou em combinagdo com um antibiético da classe dos macrélidos
como azitromicina ou claritromicina.

Os autores do estudo referem que nao conseguiram confirmar o beneficio da hidroxicloroquina ou da
cloroquina. No entanto, o estudo aponta também para um acréscimo de risco de mortalidade e de
novos casos de arritmia ventricular durante a hospitalizagao.

Os autores do estudo reconhecem que sendo um estudo observacional e ndo um ensaio clinico
controlado ndo conseguem garantir o controlo total de outros fatores de confundimento. Como tal
assumem a existéncia de varias limitagcGes no estudo e referem que a associagdo feita entre aumento
da mortalidade com tratamentos com hidroxicloroquina e cloroquina deve ser analisada com cuidado
nado podendo ser inferida uma relacdo causa-efeito direta.

E ainda de referir que decorrem no mundo inteiro outros ensaios multicéntricos e controlados com
estas moléculas, incluindo em profilaxia e que, para ja, ndo reportaram problemas. A conclusdo desses
ensaios é relevante para se perceber claramente qual a eficacia e a seguranca destes medicamentos
no tratamento da COVID-19. Os préprios autores do estudo agora publicado reconhecem a
necessidade urgente de confirmar estes dados com ensaios clinicos aleatorizados e controlados antes
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de conclusdes definitivas e recomendam que estes tratamentos ndo devem ser
feitos fora de um ensaio clinico.
Neste sentido, a OMS decidiu pela suspensdo interina que sera revista em junho.
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DESADE

Alerta-se que estas recomendacgdes sé dizem respeito ao uso na COVID-19, sendo que o tratamento
de doentes com outras patologias — doengas autoimunes como lUpus eritematoso sistémico, artrite
reumatoide e maldria — para as quais estas moléculas estdo aprovadas ndo devem ser interrompidos
sem consulta prévia ao médico assistente.
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