Universidade de Brasilia— UnB

Faculdade de Ceilandia — FCE

Farmacia

GABRIEL BRAGANCA SERNEGIO

ATUACAO REGULATORIA DA ANVISA SOBRE O MEDICAMENTO
HIDROXICLOROQUINA NO CONTEXO DA PANDEMIA E COMBATE AS FAKE
NEWS

BRASILIA, 2023.



GABRIEL BRAGANCA SERNEGIO

ATUACAO REGULATORIA DA ANVISA SOBRE O MEDICAMENTO
HIDROXICLOROQUINA NO CONTEXO DA PANDEMIA E COMBATE AS FAKE
NEWS

Trabalho de Conclusédo de Curso apresentada como
requisito parcial para obtencdo do grau de
Farmacéutico, na Universidade de Brasilia,

Faculdade de Ceilandia.

Orientador: Prof(a). Dra. Camila Alves Areda

BRASILIA, 2023.



Ficha catalogréfica elaborada automaticamente,com
os dados fornecidos pelo(a) autor(a)

SSE486a

Sernegio, Gabriel

ATUACAO REGULATORIA DA ANVISA SOBRE O MEDICAMENTO
HIDROXICLOROQUINA NO CONTEXO DA PANDEMIA E COMBATE AS FAKE
NEWS / Gabriel Sernegio; orientador Camila Areda. --
Brasilia, 2023.

23 p.

Monografia (Graduacdo - Farmédcia) -- Universidade de
Brasilia, 2023.

1. Agéncia Nacional de Vigilédncia Sanitéaria. 2. Pandemia
por Covid-19. 3. Hidroxicloroquina. 4. Desinformacdo. 5.
Covid-19. I. Areda, Camila, orient. II. Titulo.




GABRIEL BRAGANCA SERNEGIO

ATUACAO REGULATORIA DA ANVISA SOBRE O MEDICAMENTO
HIDROXICLOROQUINA NO CONTEXO DA PANDEMIA E COMBATE AS FAKE
NEWS

BANCA EXAMINADORA

Orientador(a): Prof(a). Dra. Camila Alves Areda

Faculdade de Ceilandia — Universidade de Brasilia — UnB

Prof(a). Dra. Emilia Vitoria da Silva
Faculdade de Ceilandia — Universidade de Brasilia — UnB

César Roberto Filho
Farmacéutico — Ministério da Saude - MS

BRASILIA, 2023.



AGRADECIMENTOS

A graduacdo em curso superior € algo de suma importancia na vida do individuo
pensante e que vive em sociedade, tendo em vista essa importancia ela néo é solitaria.

Gostaria de comecar agradecendo as pessoas mais importantes na minha
trajetdria de vida. Meu pai Francisco Sernegio dos Santos, minha méae Flavia Marize
Cadena Braganca e minhas irmés Vitéria Braganca Sernegio e Mariana Braganca
Sernegio. Sem minha familia ndo seria possivel vencer essa batalha de anos que foi
a graduacao, pois eles nunca desistram de ver o melhor apesar de todos os
contratempos que passamos, 0 apoio mesmo que ndo declarado verbalmente é
demonstrado em atitudes ao longo das nossas vivéncias, obrigado por serem meu
alicerce.

Agradeco a Universidade de Brasilia por ser uma instituicdo que nos faz
pensadores, a professora Camila Alves Areda, minha orientadora que comprou essa
batalha comigo e ndo me abandonou no TCC.

Agradeco também aos meus amigos que sem eles os dias de universidade
seriam menos ricos e ndo gerariam o aprendizado para vida que a fase da graduacao
nos proporciona, sem o apoio deles ndo seria possivel chegar até aqui.

O diploma ¢é individual e nominal, porém essa conquista é coletiva e de todos
aqueles que contribuiram para a construcdo do meu pensamento e visdo de mundo,
€ de todos aqueles que me ensinaram e me apresentaram novos pontos de vista nédo
s6 em termos académicos, mas também na vida.

Obrigado por tudo, esse trabalho € a conclusdo de um curso, e a concluséo de
uma fase da vida. Que venham mais batalhas para serem vencidas.



RESUMO

A pandemia pelo novo coronavirus trouxe inovagbes e desafios para as areas
cientificas e da saude, a busca por um possivel tratamento rapido e eficaz mostrou a
importancia do método cientifico e da acao do sistema nacional de vigilancia sanitéria
para o controle e seguranca de estudos e agdes. O fendmeno das fake News se tornou
mais evidente e criou empecilhos para o enfretamento do virus e da pandemia. O
discurso, com viés politico, de um possivel tratamento com o medicamento
hidroxicloroquina e a falta de informacdes adequadas fizeram com que a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, no que condiz as suas competéncias, criasse normas
baseadas em critérios técnicos e cientificos, para regular esse medicamento. Foram
consultados artigos, em bases cientificas; e noticias do periodo, de portais com
notavel credibilidade na divulgacdo de informacbes, para demostrar o impacto
negativo de falsas informacgdes e a necessidade do controle do medicamento. O uso
indiscriminado de medicamentos pode gerar efeitos nocivos ao usuario, por meio de
estudos, foi associado efeitos adversos em decorréncia do uso incorreto da
hidroxicloroquina incentivado por fake News. A Anvisa, no que cabe, teve sua agao

pautada na promocéao da saude publica e no combate a falsas informacoes.

Palavras-chave: Pandemia por Covid-19. Covid-19. Hidroxicloroquina.

Desinformacéo. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).



ABSTRACT

The pandemic caused by the new coronavirus has brought innovations and challenges
to the scientific and health scope, the search for a quick and effective treatment has
shown the importance of the scientific method and the acting of the national health
surveillance system for the control and safety of studies and actions. The phenomenon
of fake news has become more evident and has created obstacles to dealing with the
virus and the pandemic. The discourse, with a political bias, of a possible treatment
with the drug hydroxychloroquine and the lack of adequate information made the
National Health Surveillance Agency (Anvisa), within its competences, create
standards, based on technical and scientific criterion, to regulate this drug. Articles
were consulted on scientific bases; and news from the period, from portals with notable
credibility, to demonstrate the negative impact of false information and the need to
control the drug. The indiscriminate use of medicines can cause harmful effects to the
patient, through studies, it has been associated with adverse effects due to the
incorrect use of hydroxychloroquine encouraged by fake news. Anvisa had its action

guided by the promotion of public health and the fray against false information.

Keywords: Covid-19 Pandemic. Covid-19. Hydroxychloroquine. Misinformation.

Brazilian Health Surveillace Angency (ANVISA).
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ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
FDA — Food and Drug Administration
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1 INTRODUCAO

O novo coronavirus foi responsavel pelo estado de pandemia decretado
pela OMS em 11 de marco de 2020 e ainda vigente (OMS, 2020). Tendo em vista a
falta de conhecimento sobre possiveis formas de se combater a infeccdo causada
pelo virus, ocorreu a busca por uma possivel cura. Nesse contexto, estratégias de
tratamento farmacoldgico empirico para prevenir ou controlar a progressao da COVID-
19 foram debatidas em diferentes cenarios e discutidas na literatura cientifica.(E
TANNIL et al., 2021)

A COVID-19 é uma doenca nova que exigiu a implantacdo de propostas de
tratamento rapido para reduzir a transmissdo, proteger os individuos expostos e
diminuir a mortalidade. Sugeriu-se o0 uso de cloroquina ou hidroxicloroquina para
reduzir a carga viral e controlar a gravidade da doenga.(E TANNI1 et al., 2021)

No Brasil, a hidroxicloroquina € usada clinicamente desde 1944. Sua introducao
foi majoritariamente associada ao tratamento da malaria. Mas conheceu outros usos,
como em abscesso hepatico amebiano devido a Entamoeba histolytica e,
posteriormente, devido a identificacdo de efeitos imunomoduladores das duas
moléculas, ambas vieram a ser ministradas em pacientes com doencas reumaticas
como ldpus eritematoso sistémico, artrite reumatoide, artrite idiopatica juvenil e
sindrome de Sjogren. (CORREA et al., 2020).

O mecanismo molecular de acédo da cloroquina e da hidroxicloroquina néo foi
totalmente elucidado. Descobertas de estudos anteriores sugeriram que a cloroquina
e a hidroxicloroguina podem inibir o coronavirus por meio de uma série de
etapas. Primeiro, as drogas podem alterar o pH na superficie da membrana celular e,
assim, inibir a fusédo do virus a membrana celular. Também pode inibir a replicacédo de
acidos nucleicos, a glicosilacédo de proteinas virais, a montagem de virus, o transporte
de novas particulas virais, a liberacéo de virus e outros processos para alcancar seus
efeitos antivirais. (YAO et al., 2020).

Este farmaco foi protagonista também de diversos vieses ideolégicos no
combate & pandemia. Tendo em vista essa situacdo o medicamento em questédo
passou a ser considerado controlado por receita do tipo C1 com obrigatoriedade de
retencéo de 1° via segundo a RDC N°420/2020 da ANVISA (ANVISA, 2020).



A hidroxicloroquina (HCQ) foi um medicamento muito promissor no inicio dos
estudos por uma alternativa de tratamento para infecgéo pelo SARS-CoV-2, cientistas
chineses conseguiram ter resultados in vitro de uma inibicdo da replicagdo do virus
nas organelas e dessa forma a infeccdo néo vinha a se concretizar(YAO et al., 2020).
Tendo em vista esses estudos iniciais, a hidroxicloroquina ganhou notoriedade no
meio da saude por ser um potencial medicamento de cura e de diminuicdo da
propagacdo do novo coronavirus. Apés a publicacdo do artigo dos pesquisadores
chineses (YAO et al., 2020), outro estudo feito na Franca (GAUTRET et al., 2020)
também foi fortemente aliado a ideia de que esse farmaco poderia ter efeito na
prevencdo e cura da doenca. Para que um estudo tenha resultados confiaveis e
aplicaveis, é esperado que sejam adotados métodos rigorosos para prevenir a
ocorréncia de vieses ao longo do planejamento, da conducéo e do relato do estudo.
No entanto, este rigor metodoldgico, ja conhecido desde a condugcdo do primeiro
ensaio clinico, ndo foi adotado no estudo de Gautret e colaboradores. (RIERA et al.,
2020).

Com esse cenario de pandemia e uma “corrida para cura” os 0Orgaos de
regulacéo dentro de suas atribuicdes e competéncias tiveram de atuar para o controle
sanitario.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) como coordenadora do
SNVS (Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria) (BRASIL, 1999) no uso de suas
atribuicdes e no seu dever tomou uma série de atitudes para promover a saude e inibir

potenciais danos.
2 Objetivo Geral

Identificar as medidas regulatérias que geraram mudanca de regulacdo dos
medicamentos a base de Hidroxicloroquina, no periodo de pandemia por infec¢do do
virus SARS-CoV-2.

3 Objetivo Especifico

Analisar as medidas tomadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
por meio da ANVISA, para regulacdo e promocao da saude publica no ambito interno

e alinhamento de medidas mundiais tomadas para o enfrentamento da Covid-19;
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Verificar possiveis riscos farmacologicos associados ao uso do medicamento

hidroxiclorquina em seu uso fora das indicag0es previstas em bula.
4 Justificativa

A retencdo de receita para um medicamento ocorre tendo em vista Varios
critérios objetivos e classificacdo de risco para aqueles que fazem seu uso. Com
interferéncias fora do ambito da saulde, observou-se que era necessario realizar o
controle do medicamento hidroxicloroquina. Pois este passou a figurar uma arma
politica de desinformacéo e passou a ter papel critico em discursos que incentivavam
o boicote ao isolamento recomendado por organizacdes de salde no contexto da
pandemia. A falta de controle sob a venda desse medicamento pode ter gerado
complicacbes de saude em pacientes saudaveis e pode ter agravado o estado de
saude de outros ja infectados. A necessidade de medidas para regular o uso do
medicamento ocorreu também pelo uso off-label no inicio da pandemia e inicio dos
estudos promissores, além de garantir o estoque e distribuicdo de hidroxicloroquina
para pacientes que necessitavam do medicamento para outras condi¢des de saude e

prevista em bula e programas do SUS.

5 Metodologia

O estudo sera realizado por meio de reviséo bibliografica, tendo como partida
0 Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras
sob Controle Especial) da portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998. E as RDC’s
351,352,404,405,420 de 2020 que atualizaram a lista do Anexo | da portaria SVS/MS
344/1998 e passaram a regular os medicamentos a base de Hidroxicloroquina.

Sera realizada busca de noticias e informacfes em matérias informativas e
meios de comunicacao sobre o contexto politico e de pandemia nos anos de 2020 e
2021; nos portais de noticia BBC News, EL PAIS Brasil, CNN, Folha de S&o Paulo.

A busca por legislacdo sera realizada no portal da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e portal do Planalto.

As bases de dados usadas para as buscas dos artigos relevantes seréo
Medline/Pubmed, SciELO, PsycINFO, BVS (Biblioteca Virtual de Saude) e Cochrane
Library, com a estratégia de busca: ((hidroxycloroquine) OR (hydroxychloroquine)
AND (covid-19) OR (covid-19) OR (hydroxychloroquine and covid-19)).
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Foram utilizados como critério de exclusdo de artigos o ano de publicacéo,
estudos baseados em relatos de caso clinico, artigos sem resultado conclusivo,
estudos com associagdo com mais de 3 medicamentos, e estudos ndo aplicados a
casos de Covid-19.

6 Resultados e Discussao

Foram encontrados 236 possiveis artigos pela busca na base de dados, foi
realizada a leitura dos resumos e titulos desses 236 e foram selecionados 25 artigos
para leitura completa com relevancia sobre o tema. Desses 25, 10 tiverem relevancia

para elaboracéo deste trabalho.

Foi consultado o site oficial da ANVISA e os portais de noticia BBC News, EL
PAIS BRASIL, Folha de Sdo Paulo, CNN Brasil, Portal do G1 Noticias.

Esses portais contam com noticias da época e sao considerados meios de
comunicacdo com credibilidade e confiaveis no que diz respeito a divulgacédo de

informacéo.

Os medicamentos a base de hidroxicloroquina passaram por controle desde a
RDC 351/2020 que incluiu esses medicamentos na Lista do Anexo | da portaria
344/1998 do Ministério da Saude (BRASIL ,2020) e posteriormente pela RDC
405/2020 que retirou a Hidroxicloroquina da lista “C1” (BRASIL, 2020), e passou a
dispor sobre seu controle pela RDC em questdo. A medida de controle do
medicamento teve sua duracdo durante o periodo de vigéncia da Portaria n°
188/GM/MS, 3 de fevereiro de 2020 (BRASIL, 2020), que reconhece e configura a
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional causada pela infeccdo do
novo coronavirus (BRASIL, 2020). Dessa forma se pode criar o0 nexo das medidas de

regulacéo da Hidroxicloroquina com o periodo de pandemia e seu uso off-label.

O més de marcgo de 2020 teve eventos importantes no Brasil e no mundo, tendo

alguns marcos de importancia para esse estudo.

Um importante evento foi a resolugcdo Camex 22/2020 que incluiu em sua lista
a hidroxicloroquina, dessa forma, aplicava a ela a diminui¢cdo na aliquota de impostos
de importacdo, que nesse periodo ja estava sendo tratada como potencial

medicamento para o tratamento para Covid-19 (BRASIL, 2020).
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O uso offlabel da hidroxicloroquina para esta finalidade foi disseminado
globalmente. A falta deste medicamento para pacientes portadores de doencas para
as quais a hidroxicloroquina foi formalmente indicada - incluindo doencas cronicas
autoimunes como lUpus eritematoso sistémico e artrite reumatoide - j& € uma
realidade. (RIERA et al., 2020).

Dessa forma, no dia 20/03/2020 foi publicada a RDC 351/2020 (BRASIL, 2020)
gue atualizou o anexo | da portaria 344/98 do MS (BRASIL, 1998) que contém a lista
de medicamentos controlados na lista C1, incluindo a Hidroxicloroquina e assim a
tornando um medicamento sujeito a controle especial. Essa medida teve importancia
devido a preservacéao dos estoques do medicamento para outras enfermidades e para
evitar a automedicacdo de forma incorreta. A norma ainda foi atualizada pela RDC
354/2020 que isentava os medicamentos que foram incluidos pela RDC 351/2020 que
sdo distribuidos por programas governamentais de saude mantendo assim, a
assisténcia aos usuarios contemplados por programas do SUS. Foi publicada a RDC
352/2020 (BRASIL, 2020) que dispunha de critérios e necessidade de autorizacdo da
ANVISA para exportacdo da Hidroxicloroquina e outros produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria usados no enfrentamento da Covid-19 com o intuito de manter o

abastecimento e controle interno.

No final do més de marco ocorreu a acdo estratégica para a liberacao de
pesquisa com Hidroxicloroquina para o tratamento da Covid-19 no Brasil e a
aprovacao do uso emergencial da HCQ pelo FDA nos Estados Unidos (FOOD AND
DRUG ADMINISTRATION, 2020). A ANVISA emitiu uma Nota informativa sobre uso
da cloroquina e hidroxicloroquina como tratamento adjuvante para casos graves de
infeccdo por SARS-CoV-2, onde ressaltava que “para novas indicacdes terapéuticas
sejam incluidas nas bulas dos medicamentos, € necessaria a demonstracdo de
seguranca e eficacia por meio de estudos clinicos com numero representativo de
participantes. Lembrando também da necessidade dos resultados do estudo
previamente autorizado, e de outros estudos para que a Agéncia possa concluir
guanto a seguranca e a eficacia desses medicamentos no tratamento da Covid-19”
(ANVISA, 2020).

Com esse cenario de potencial droga com poder de cura, o representante do

poder executivo federal passou a adotar um discurso de retomada da economia, com
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o0 intuito de diminuir os impactos negativos sobre a economia (BBC, 2020) e com ideias
alinhadas ao do presidente dos Estados Unidos na época Donald Trump, o entdo
presidente Jair Bolsonaro comegou uma propaganda que incentivava o uso do

medicamento hidroxicloroquina (BBC, 2020).

Com a ideia de que o “tratamento precoce” existia e era eficaz, se instaurou um
discurso que levava a crenca de que ndo se era necessario cumprir o isolamento e

guem contraisse a doenga tinha um medicamento que poderia levar a cura.

O SNVS por meio da Anvisa ja havia liberado o uso off-label para o tratamento
do SARS-CoV-2 do medicamento em questédo, porém conforme a pandemia evoluiu,
mais estudos surgiram e trouxeram uma nova perspectiva sobre os dados antes
promissores. Com estudos emergentes que ndo comprovam a eficacia do tratamento
a base de HCQ para infectados pela Covid-19 e atribuiam seu uso a possiveis efeitos
adversos que geravam complicacdes clinicas. O FDA em junho de 2020, que
anteriormente havia autorizado o uso emergencial para pacientes hospitalizados,
revogou a autorizagcao e passou a nhao recomendar o uso da Hidroxicloroquina para o
tratamento da Covid-19 (FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, 2020).

A luz dos fatos, o presidente Jair Bolsonaro manteve seu discurso de incentivo
ao uso da HCQ como tratamento. Mesmo com estudos ja mostrando seu risco para

saude se ndo utilizado corretamente para as devidas indica¢des (BBC, 2021).

Tendo em vista que nédo era adequado a propaganda e incentivo dessa forma
a um tratamento com resultados ndo conclusivos e que poderia levar a riscos graves
a saude, o Ministério da Saude teve duas trocas de ministros em menos de um més
(Ministro Luiz Henrigue Mandetta demitido em 16/04/2020 e o ministro Nelson Teich
gue deixou o cargo em 15/05/2020) (BBC, 2021).

A Anvisa por ser uma autarquia dotada de independéncia administrativa e
estabilidade de seus dirigentes (BRASIL, 1999), p6de manter-se firme na atuacéo de
controle e promocao da saude publica no enfrentamento a pandemia mesmo com toda

pressao por medidas mais ideoldgicas que cientificas.

O entédo Presidente da Republica na época foi infectado pelo novo Coronavirus

no inicio de julho de 2020 e voltou a reiterar seu discurso de que um medicamento

14



sem eficacia comprovada era indicado sim para o tratamento, que tomou e se sentiu
melhor (BBC, 2020).

Com as medidas de regulacdo da Hidroxicloroquina, a Anvisa investiu em
tempo e medidas para o enfrentamento da Covid-19 no que a compete. Incentivando
a pesquisa cientifica, promovendo reunides e webniarios com a sociedade cientifica

nacional e internacional, além de monitorar a pandemia no exterior (BRASIL, 2020).

A Anvisa no més de julho publicou a RDC 405/2020, essa resolucdo tem grande
relevancia regulatéria no combate a Covi-19. A RDC retira os medicamentos a base
de Cloroquina e Hidorxicloroquina do Anexo | da portaria 344/98 do MS e passa a
regular esses medicamentos por meio da resolucdo (BRASIL, 2020). A Anvisa
divulgou que essa resolucdo tem como objetivo “coibir a compra indiscriminada de
medicamentos que tém sido amplamente divulgados como potencialmente benéficos
no combate a infeccdo humana pelo novo coronavirus , embora ainda ndo existam
estudos conclusivos sobre o uso desses farmacos para o tratamento da Covid-19. A
compra desses produtos em farmacias e drogarias somente podera ocorrer mediante
apresentacao da receita médica em duas vias, devendo a primeira via ser retida no
estabelecimento.” (ANVISA, 2020).

Julho foi um més que diversos estudos surgiram trazendo consequéncias do
uso de Hidroxicloroquina, e resultados que ndo recomendam o uso do medicamento
para essa aplicacdo. Um estudo realizado na Espanha buscou avaliar a eficacia e
seguranca da hidroxicloroquina em profissionais de saude com Covid leve, como
resultado do estudo ndo houve diferencas significativas no tempo para um resultado

negativo para infeccdo (AGUSTI et al., 2022).

O mesmo estudo ainda constatou que metade dos pacientes apresentou efeitos

colaterais ao uso da HCQ, principalmente diarreia (AGUSTI et al., 2022).

0 uso de hidroxicloroquina para a profilaxia de SARS-CoV-2 pré ou pos-
exposicdo nao teve efeito na taxa de incidéncia de positividade confirmada para
SARS-CoV-2 e que seu uso aumentou o risco de eventos adversos em 12%. Além
disso, 0 uso de hidroxicloroquina em pacientes com COVID-19 leve nao resultou em
diferencas significativas quanto as taxas de hospitalizagdo, eventos adversos e
mortalidade (E TANNIL1 et al., 2021)
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A RDC 405/2020 ainda sofreu alteracdes por meio da RDC 420/2020, no més
de setembro, que retirou do seu controle os medicamentos Ivermectina e Nitazoxanida
(BRASIL, 2020). Dessa forma demonstrando a importancia no cendrio nacional de
salude da manutencdo do controle da Hidroxicloroquina. Uma vez que, mesmo com
estudos comprovando sua falta de eficacia e demonstrando um maior risco de efeitos
adversos esse medicamento ainda era amplamente divulgado como cura para

infeccdo pelo novo coronavirus.

A ANVISA divulgou em novembro de 2020 uma matéria que tratava sobre o
risco de aumento da resisténcia antimicrobiana devido ao uso incorreto de
medicamentos no enfrentamento a Covid-19 (ANVISA, 2020). Essa matéria trouxe
dados relevantes e um relatorio, organizado pelo Laboratorio de Inovacéo do Hospital
de Clinicas da Universidade de S&o Paulo, trazendo dados mostrando que houve um
aumento de aproximadamente 8% na venda ilegal (incluindo medicamentos
falsificados) de antimalaricos (classe da Hidroxicloroquina) fortalecendo a

necessidade do controle de medicamentos no cenario pandémico (ANVISA, 2020).

O Ministério da Saude chegou a langar um aplicativo “TrateCov”, em janeiro de
2021, que por meio de inteligéncia artificial “identificava” os sintomas e sugeria uma
acao ao usuario, que nesse caso na maioria das vezes era induzido ao tratamento
precoce com “kit-covid”. (BBC, 2021)

Um boletim de farmacovigilancia divulgado pela Anvisa em fevereiro de 2021
(ANVISA, 2021) trouxe informacdes significativas e demostrou de fato que a HCQ néo
tinha efeito comprovado de cura para Covid-19 e elencou uma série de efeitos adverso
pelo seu uso, tanto efeitos gastrointestinais e dermatoldgicos, até efeitos cardiacos
(ANVISA, 2021). A farmacovigilancia no contexto da pandemia tem importancia para
o0 acompanhamento e seguranca dos ensaios clinicos e usos off-label de

medicamentos no monitoramento e seguranca.

Para pessoas infectadas com COVID-19, a HCQ tem pouco ou nenhum efeito
sobre o risco de morte, e provavelmente nenhum efeito sobre a progressao para
ventilagdo mecéanica. O uso da HCQ, comparado ao placebo, triplica o risco de
eventos adversos, porém houve poucos eventos adversos graves (SINGH et al.,
2020).
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A Anvisa firmou um acordo com a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA),
em fevereiro de 2021, no qual tratava do compromisso entre as duas agéncias
reguladoras de compartilhar informacdes ndo publicas envolvidas em seus atos
regulatorios (ANVISA, 2021). Trazendo assim, maior respaldo e informagfes para

seus atos regulatodrios internos no combate a pandemia.

Com uma insisténcia ainda de fomentar o consumo e uso indevido de HCQ
para cura da Covid-19 por grupos radicais ideolégicos e com o potencial de risco a
saude devidamente comprovado, foi divulgado um comunicado em abril de 2021 sobre
os riscos do uso indiscriminado de medicamentos pela populagdo, sem orientacao
correta para tal uso (ANVISA, 2021).

Um relatério que traz dados sobre 500 dias de acdo da Anvisa no
enfrentamento a Covid-19, publicado em agosto de 2021, foi elaborado e
disponibilizado pela agéncia, e em uma parte desse relatério é elencado as medidas
regulatérias tomadas com relacao a hidroxicloroquina e a definicdo de uso off-label de
medicamentos (ANVISA, 2021).

Vale ressaltar que séo utilizadas informagdes de cunho cientifico e de ensaios
clinicos com numeros representativos para elaboracdo do relatorio e analise da
eficacia do medicamento no combate a infeccdo por SARS-CoV-2. Uma vez que o
discurso baseado em fake News e a falta de comprovacédo cientifica ainda era
disseminado por parte da populacdo brasileira levando ao uso incorreto de
medicamentos e o ndo cumprimento de medidas sanitaria efetivas no combate a

pandemia.

Com o efeito nocivo ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e
consequentemente, nocivo a saude publica foi instaurada uma CPl para a
investigacdo dos responsaveis pelo potencial agravo do quadro da saude brasileira

no cenario da pandemia. (BBC, 2021).
7 Concluséo

A Anvisa, no que cabe as suas competéncias, manteve sua independéncia
administrativa e tomou as atitudes cabiveis no @mbito regulatorio para promocao da
saude publica no Brasil. O controle da Hidroxicloroquina por meios legais e
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regulatérios foi necessario ndo sé por motivos de indicacado farmacolégica (efeitos
adversos potenciais e complicacdes de salde), mas também para combater discursos
politicos e ideolégicos durante o caos global que ocorreu devido a pandemia do novo

coronavirus.

O controle do referido medicamento se deu pela edicdo das normas,RDC
351/2020 que inclui a hidroxicloroquina na lista C1 da portaria 344/1998; RDC
352/2020 que atuou no controle da exportacdo do medicamento; e da RDC 405/2020

gue retirou a HCQ da lista C1 e passou a ter seu controle definido pela resolugéo.

O risco farmacolégico associado ao uso sem prescricdo foi constatado e
divulgado por artigos cientificos e pelo boletim da farmacovigilancia n°14 da ANVISA
gue variaram desde sintomas leves no sistema digestivo, até problemas mais

complexos relacionados ao sistema respiratorio e cardiaco.

Todas as medidas tomadas pela agéncia tiveram, e tém, como base o método
cientifico e o principio da legalidade presentes, além de terem o intuito de manter e
promover a saude publica nacional, independente de viés ideolégico ou vontade

pessoal de qualquer governante.
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