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direcionar os investimentos realizados em pesquisa pelo Governo Federal as necessidades de satide publica.

Informar sobre as principais evidéncias cientificas descritas na literatura
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CLOROQUINA, HIDROXICLOROQUINA, REMDESIVIR,
FAVIPIRAVIR, LOPINAVIR/RITONAVIR, TOCILIZUMAB,
PLASMA CONVALESCENTE E IMUNOGLOBULINAS

ITALIA

Nessa revisdo narrativa, os autores procuraram atualizar as informac8es disponiveis na
literatura cientifica a respeito dos principais tratamentos em investigacdo contra a COVID-19. Foram
incluidos na revisdo artigos sobre ensaios clinicos e relatos de casos com os seguintes farmacos/
terapias: cloroquina, hidroxicloroquina, remdesivir, favipiravir, lopinavir/ritonavir, tocilizumab, plasma
convalescente e imunoglobulinas. Essa revisdo traz ainda uma atualizacdo sobre os ensaios clinicos
em andamento com esses farmacos, extraidos das bases do ClinicalTrials.gov e do Chinese Clinical Trial
Registry (até 14/04/2020). Os autores destacam que, atualmente, nenhum tratamento comprovado
esta disponivel para a pandemia de COVID-19, e que, apesar do grande nimero de artigos publicados,
ainda sdo poucos os dados de estudos mais robustos. A maioria dos trabalhos publicados sdao sobre
estudos observacionais abertos, relatos e séries de casos, com baixo poder de evidéncia. Ressaltam
ainda que os medicamentos testados se baseiam em suas atividades in vitro contra SARS-COV-2, ou
em alguma experiéncia clinica anterior, porém, com outras doencas por outros coronavirus (SARS e
MERS). Por fim, os autores destacam a importancia da conclusdo de ensaios clinicos randomizados
mais robustos, e esperam que os primeiros resultados desses ensaios com alguns desses farmacos
estejam disponiveis até o final de junho de 2020.*

Ndo ha ferramentas para avaliacao de revisdes narrativas. O artigo traz um bom
resumo dos principais trabalhos jd publicados acerca dos tratamentos mais
predominantes sob investigacdo clinica. Os autores apresentam os resultados
em forma de tabelas claras e bem organizadas, e o artigo apresenta ainda
uma vasta lista de referéncias bibliograficas. Contudo, poucos detalhes sobre
a metodologia das buscas e selecdao dos artigos foram fornecidos. Observa-se
gue os autores s6 utilizaram uma base de dados para as buscas dos estudos
(PubMed), e selecionaram textos apenas em lingua inglesa, o que pode ter
limitado os resultados dessa revisao.

QUALIDADE
METODOLOGICA

GLICIRRIZINA

CHINA

Nesta breve revisdo, os autores discutem um possivel tratamento da COVID-19 pela glicirrizina,
baseado em resultados promissores in vitro para inibicdo de SARS-CoV. Suas funcdes bioldgicas e efeitos
farmacologicos sao regulacdo negativa de citocinas pro-inflamatorias, inibicdo do acumulo de espécies
reativas de oxigénio, inibicdo seletiva da trombina, capacidade de reduzir a hiperproducdo de exsudatos
das vias aéreas, producdo endogena de interferon, o que auxilia na inibicdo viral e, baseado em ensaios
e modelagem in silico, tem a capacidade de interagir com a ECA2, inibindo a entrada do SARS-CoV-2.
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Baseados nessas informaces, os autores recomendam que glicirrizina e seus derivados sejam testados
como proposta terapéutica para a COVID-19. Chamam a atencdo, contudo, sobre os efeitos colaterais do
uso deste medicamento em idosos, pacientes com doengas cardiacas e hipertensos.”

Ndo ha ferramentas para avaliagdo de revisGes narrativas. Apesar de os autores
QUALIDADE defenderem o uso da glicirrizina, baseiam seus achados em estudos in vitro
METODOLOGICA com SARS-CoV e modelagem in silico, sendo necessario o desenvolvimento de
estudos clinicos para averiguar a eficacia da droga na COVID-19.

INIBIDORES DO SISTEMA RENINA-ANGIOSTENINA E
IBUPROFENO

HOLANDA

O artigo discorre sobre a utilizacdo de inibidores do sistema renina-angiostenina e ibuprofeno
em casos de dor de cabeca e enxaqueca em acometidos por COVID-19. A questdo levantada é que
esses medicamentos induzem a expressdao da enzima conversora da angiostenina 2 (ECA2), molécula
gue supostamente facilita a entrada de SARS-CoV-2 nas células humanas. Por esta razdo, hd intensa
discussdo na literatura cientifica se os medicamentos devem ser continuados em acometidos por
COVID-19. Os autores argumentam que nao ha evidéncias suficientes indicando que o aumento
da regulacdo de ECA2 realmente facilita a entrada do virus nas células, especialmente em doses
moderadas de inibidores. Além disso, sustentam que a suspensao de bloqueadores do sistema renina-
angiostenina representa riscos cardiovasculares para pacientes com enxaqueca similares aos riscos
para pacientes hipertensivos. Esse mesmo entendimento se estende ao uso de ibuprofeno, pois os
autores afirmam haver pouca evidéncia sobre a relacdo do medicamento e aumento de infeccdo
por SARS-CoV-2. Contudo, de maneira prudente, recomendam o uso de acetaminofeno como
primeira opg¢do de analgésico. Neste contexto, os autores afirmam ndo haver razGes para alteracdo na
prescricdo dos farmacos e que esta posicdo é apoiada por diversas sociedades médicas e Organizacao
Mundial de Saude.?

Ndo ha ferramentas para avaliacdo metodoldgica de revisGes narrativas.
QUALIDADE Neste artigo, os autores fazem um revisdo resumida dos achados cientificos.
METODOLOGICA Parece ndo haver um critério claro para inclusdo de estudos sobre o tema e

potencialmente outras evidéncias cientificas ndo foram contempladas.
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HIDROXICLOROQUINA, REMDESIVIR, OSELTAMIVIR,
LOPINAVIR, RITONAVIR E RIBAVIRINA

INDIA

O estudo informa que na India, varios medicamentos tém sido reposicionados para tratamento da
COVID-19 (uso off-label ou investigacional). Alguns deles aparentemente tém sido eficazes, uma vez que
a taxa de mortalidade na India é baixa (0,02 mortes / 1 milhdo de pessoas) em comparacdo com a Italia
(178 mortes / 1 milhdo de pessoas). O autor menciona que as principais drogas para uso off-label sdo
hidroxicloroquina, remdesivir, oseltamivir, lopinavir, ritonavir e ribavirin. Também sdo mencionados o
mecanismo de a¢do de outros medicamentos, como a teicoplanina, oritavancin, dalbavancin, telavancin,
azitromicina + hidroxicloroquina, favipiravir, baricitinibe, clorpromazina, nitazoxanida, hidroxicloroquina
+ nitazoxanida, tocilizumabe e vitamina C. Estes tratamentos sdo enfatizados por suas atividades in vitro
e in vivo, conforme resultados de alguns estudos ja realizados. O autor conclui que, apesar dos efeitos
adversos, o uso de medicac¢des off-label deve ser explorado para poupar vidas dos individuos afetados.
Todos os medicamentos incluidos no artigo sdo apontados pelo autor como candidatos em potencial
para tratar pacientes da COVID 19, se dados in vivo demonstrarem sua eficdcia, e recomenda que os
dados preliminares in vitro devem ser reavaliados, além de recomendar mais estudos clinicos.”

Ndo ha ferramentas para avaliagdo metodoldgica de revisGes narrativas. Neste
artigo, o autor explora a hipdtese de que a baixa letalidade da COVID-19 na
india se deve ao emprego de tratamentos off-label, e evidéncias s3o reunidas
para validar essa hipdtese. Ndo foram explorados os efeitos adversos das
terapias mencionadas no artigo, apenas seu mecanismo de a¢ao, que por vezes
foi descrito em comparagdo com outros coronavirus ou outras doengas virais,
nao necessariamente contra SARS-CoV-2.

QUALIDADE
METODOLOGICA

TOCILIZUMABE

CHINA

A tempestade de citocinas é uma das principais causas para o agravamento da COVID-19 e a
interleucina-6 (IL-6) € uma das principais citocinas envolvidas. Tocilizumabe, antagonista do receptor
de IL-6, vem sendo apontado como um dos possiveis tratamentos para a COVID-19. O tratamento
com tocilizumabe foi avaliado em um estudo com 14 pacientes diagnosticados com COVID-19. Nove
pacientes se apresentavam em estado grave e outros dois em estado critico. Além disso, todos os
14 pacientes apresentavam lesdes difusas nos pulmdes e 11 tinham febre persistente. Com o inicio
do tratamento, a temperatura corporal dos 11 pacientes voltou ao normal dentro de 24 horas. A
tomografia computadorizada mostrou melhora das lesdes pulmonares em 4 pacientes. Além disso,
a funcdo respiratoria e o indice de oxigenacdo foram aprimorados em diferentes graus em todos os
pacientes. Um pequeno estudo clinico em dois hospitais chineses com 20 pacientes com COVID-19
grave ou critica tiveramtocilizumabe adicionado a terapia de rotina. Em poucos dias, febre, insuficiéncia
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respiratoria e lesdes pulmonares melhoraram consideravelmente na maioria dos pacientes. Dezenove
pacientes receberam alta em média 13,5 dias apds o inicio do tratamento com tocilizumabe. Neste
estudo, ndo foi observado efeitos adversos. Apesar desses resultados, varios efeitos adversos (risco de
infeccdo grave, neutropenia, trombocitopenia e danos hepaticos) sdo relatados em estudos clinicos
controlados e randomizados para outras enfermidades. Faz-se necessario monitoramento desses
efeitos durante a terapia com tocilizumabe em pacientes com COVID-19.°

Ndo existe ferramenta para avaliacdo da qualidade metodoldgica de
revisGes narrativas. Os autores ndo demonstram como os artigos foram
QUALIDADE selecionados, no entanto, percebe-se que uma ampla pesquisa foi realizada
METODOLOGICA e as referéncias utilizadas foram bem detalhadas. Além disso, os autores
abordam de maneira imparcial os pontos fortes e os pontos fracos da
terapia com tocilizumabe.
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Apéndice 1: Protocolos de ensaios clinicos registrados em 28/04/2020 na base ClinicalTrials.gov.

DATA DE
ﬂ N2 DE REGISTRO/PAIS | CLASSE TERAPEUTICA | INTERVENGAO (GRUPOS) CONTROLE STATUS REGISTRO FINANCIAMENTO

NCT04363866/ EUA Antimalarico Hidroxicloroquina Placebo Ainda ndo recrutando 27/04/2020 Oregon Health and
Science University;
OHSU Knight Cancer
Institute
NCT04364022/ Suica Antimaldrico; Antivirais  Hidroxicloroquina Lopinavir/ritonavir Recrutando 27/04/2020 Calmy Alexandra;
University Hospital,
Geneva
NCT04364815/ Filipinas Antimalarico Hidroxicloroquina Placebo Ainda ndo recrutando 28/04/2020 University of the
Philippines
NCT04363203/ EUA Antimalarico; Hidroxicloroquina Azitromicina Ainda ndo recrutando 27/04/2020 Salomeh Keyhani
Antibioticos sistémicos MD; San Francisco VA
simples Health Care System
NCT04365231/ Franga  Antimalarico; Hidroxicloroquina + Tratamento padrdo Ainda ndo recrutando  28/04/2020 Hospital St. Joseph,
Antibidticos sistémicos  azitromicina (somente Marseille, France
simples gravidas)
NCT04363060/ Franga  Antibidticos sistémicos  Azitromicina + Amoxicilina/  Amoxicilina/ Ainda ndo recrutando  27/04/2020 Nantes University
simples Clavulanato Clavulanato Hospital
NCT04363827/ Italia Antimalarico Hidroxicloroquina Sem intervencdo Ainda ndo recrutando 27/04/2020 Istituto Scientifico
Romagnolo per lo
Studio e la cura dei
Tumori; University of
Bologna
NCT04363450/ EUA Antimalarico Hidroxicloroquina como Placebo Ainda ndo recrutando 27/04/2020 Louisiana State

profilaxia

University Health
Sciences Center in
New Orleans; Lafayette
General Medical
Center; University of
Louisiana Lafayette
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Apéndice 1: Protocolos de ensaios clinicos registrados em 28/04/2020 na base ClinicalTrials.gov.

DATA DE
ﬂ N2 DE REGISTRO/PAIS | CLASSE TERAPEUTICA | INTERVENGAO (GRUPOS) CONTROLE STATUS REGISTRO FINANCIAMENTO
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NCT04365582/ Franga  Antimalarico; Azitromicina; Tratamento padrdo Ainda ndo recrutando ~ 28/04/2020 Groupe Hospitalier
Antibidticos sistémicos  Hidroxicloroquina; Paris Saint Joseph
simples; Antivirais Lopinavir/Ritonavir

10 NCT04363346/ EUA Terapia celular FT516 em escalonamento Sem comparador Ainda ndo recrutando 27/04/2020 Masonic Cancer Center,
de dose University of Minnesota
11 NCT04365257/ EUA Anti-hipertensivo Prazosin Tratamento padrdo Ainda ndo recrutando 28/04/2020 Johns Hopkins
University; Fast Grants
12 NCT04363372/ Reino Imunomodulador MRx-4DP0004 Placebo Ainda ndo recrutando 27/04/2020 4D pharma plc
Unido
13 NCT04362813/ Pais Imunomodulador Canakinumab (inibidor de Placebo Ainda ndo recrutando  27/04/2020 Novartis
nado declarado IL-1beta) Pharmaceuticals;
Novartis
14 NCT04365699/ EUA Medicamentos para AT-001 Sem comparador Recrutando 28/04/2020 NYU Langone Health
cardiomiopatia
15 NCT04366115/ EUA Antineoplasico AVMO0703 + Hidrocortisona  Placebo + Ainda ndo recrutando 28/04/2020 AVM Biotechnology
hidrocortisona LLC; Medpace, Inc.
16 NCT04366050/ EUA Anti-hipertensivo Ramipril Placebo Ainda ndo recrutando 28/04/2020 University of California,
San Diego; Pfizer
17 NCT04363216/ EUA Nutriente Acido ascorbico Tratamento padrdo Ainda ndo recrutando 27/04/2020 Thomas Jefferson
University
18 NCT04363814/ Produto bioldgico BACTEK-R (preparacdo Tratamento padrdo Ainda ndo recrutando  27/04/2020 Inmunotek S.L.;
Espanha bacteriana que contém uma BioClever 2005 S.L.
mistura de bactérias Gram +
e Gram- inativadas)
19 NCT04366245/ Imunoterapia Plasma hiperimune Hidroxicloroquina Recrutando 28/04/2020 Andalusian Network for
Espanha + Azitromicina; Design and Translation

Lopinavir/ritonavir
+ Interferon B-1b +
Hidroxicloroquina

of Advanced Therapies
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Apéndice 1: Protocolos de ensaios clinicos registrados em 28/04/2020 na base ClinicalTrials.gov.

DATA DE
ﬂ N2 DE REGISTRO/PAIS | CLASSE TERAPEUTICA | INTERVENGAO (GRUPOS) CONTROLE STATUS REGISTRO FINANCIAMENTO

21

22

23

24

25

26

NCT04365127/ EUA

NCT04366180/
Espanha
NCT04363736/ Suica

NCT04363853/ México

NCT04366232/ Franca

NCT04364763

NCT04366323/
Espanha

Terapia hormonal

Suplemento de dieta

Imunomodulador

Imunomodulador

Antirreumatico

Medicamento para
doenca renal cronica

Terapia celular

Progesterona

Probidticos

Tocilizumabe em
escalonamento de doses

Tocilizumabe

Anakinra sozinho ou
Anakinra + Ruxolitinib

Stannous protoporphyrin
(90mg)

Células-tronco
mesenqguimais derivadas do
tecido adiposo
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Tratamento padrdo

Placebo

Sem comparador

Sem comparador

Tratamento padrdo

Placebo

Sem comparador
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Recrutando

Recrutando

Ainda ndo recrutando

Recrutando

Ainda n3do recrutando

Ainda n3do recrutando

Ainda ndo recrutando

28/04/2020

28/04/2020

27/04/2020

27/04/2020

28/04/2020

28/04/2020

28/04/2020
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Sara Ghandehari; IBSA
Institut Biochimique AS;
Cedars-Sinai Medical
Center

Biosearch S.A.

Hoffmann-La Roche

Instituto Nacional

de Cancerologia de
Mexico; Roche Pharma
AG

Centre Hospitalier
Intercommunal de
Toulon La Seyne

sur Mer; Hospital
d'instruction des
armV©es Sainte-Anne;
Assistance Publique
Hopitaux De Marseille

Renibus Therapuetics,
Inc.

Andalusian Network for
Design and Translation
of Advanced Therapies
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Apéndice 1: Protocolos de ensaios clinicos registrados em 28/04/2020 na base ClinicalTrials.gov.

DATA DE
ﬂ N2 DE REGISTRO/PAIS | CLASSE TERAPEUTICA | INTERVENGAO (GRUPOS) CONTROLE STATUS REGISTRO FINANCIAMENTO

NCT04364893/ Brasil Anti-hipertensivo Manutengdo de Suspencdo de Recrutando 28/04/2020 D'Or Institute for
bloqueadores dos bloqueadores Research and
receptores da angiotensina  dos receptores Education; Brazilian
e inibidores da enzima de da angiotensina e Clinical Research
conversao da angiotensina inibidores da enzima Institute

de conversdo da
angiotensina
28 NCT04365153/ EUA Imunomodulador Canakinumab Placebo Recrutando 28/04/2020 The Cleveland Clinic
29 NCT04366063/ Ird Terapia celular Células-Tronco Tratamento padrdo Recrutando 28/04/2020 Royan Institute; Tehran
Mesenquimais (MSC) University of Medical
Sciences; Shahid
Beheshti University of
Medical Sciences
30 NCT04364737/ EUA Imunoterapia Plasma convalescente Placebo Recrutando 28/04/2020 Albert Einstein College
of Medicine; New York
University
31 NCT04364009/ Franca  Antirreumatico Anakinra Tratamento padrdo Ainda ndo recrutando 27/04/2020 University Hospital,
Tours; INSERM CIC-P
1415, University
Hospital Center of
Tours; Swedish Orphan
Biovitrum (SOBI)
32 NCT04365517/ Itlia Antidiabético Sitagliptin Tratamento padrdo Ainda ndo recrutando  28/04/2020 University of Milan
33 NCT04365985/ EUA Antagonista de Naltrexone; Ketamine Placebo Ainda ndo recrutando 28/04/2020 William Beaumont

receptor opidide;
Antagonistas dos
receptores NMDA
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Apéndice 1: Protocolos de ensaios clinicos registrados em 28/04/2020 na base ClinicalTrials.gov.

DATA DE
ﬂ N2 DE REGISTRO/PAIS | CLASSE TERAPEUTICA | INTERVENGAO (GRUPOS) CONTROLE STATUS REGISTRO FINANCIAMENTO

DECIT / SCTIE / MINISTERIO DA SAUDE

34 NCT04366089/ Italia Terapia adjuvante Terapia com oxigénio- Hidroxicloroquina + Recrutando 28/04/2020 Roberto Poscia MD,
0zbnio; suplementacgdo Azitromicina PhD; Azienda Policlinico
com probidticos; Umberto |
Hidroxicloroquina +
Azitromicina

35 NCT04366271/ Terapia celular Células mesenquimais Tratamento padrdo Ainda ndo recrutando  28/04/2020 Hospital Infantil
Espanha Universitario Nivto
JesV/[s, Madrid, Spain;
Apices Soluciones S.L.
36 NCT04365101/ EUA Terapia celular CYNK-001 (células CD56 Tratamento padrdo Ainda ndo recrutando 28/04/2020 Celularity Incorporated;
+/ CD3- NK expandidas a IDRI; Lung
partir de células CD34 + da Biotechnology PBC
placenta humana)
37 NCT04365439/ Italia Imunoterapia Plasma convalescente Sem comparador Ainda ndo recrutando 28/04/2020 Enos Bernasconi; Ente
Ospedaliero Cantonale,
Bellinzona
38 NCT04363437/ EUA Antigotoso Colchicina Tratamento padrdo Recrutando 27/04/2020 Maimonides Medical
Center
39 NCT04365309/ China Antiagregante Aspirina 100mg Tratamento padrao Inscri¢do por convite 28/04/2020 Xijing Hospital
plaquetario
40 NCT04363840/ EUA Antiagregante Aspirina + Vitamina D Aspirina Ainda ndo recrutando 27/04/2020 Louisiana State
plaquetario; University Health
Suplemento de dieta Sciences Center in New
Orleans
41 NCT04363502/ EUA Imunomodulador Clazakizumab Placebo Ainda ndo recrutando  27/04/2020 Johns Hopkins
University

13

MINISTERIO DA SAUDE - SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE

DEPARTAMENTO DE CIENCIA E TECNOLOGIA - COORDENAGAQ DE EVIDENCIAS E INFORMAGOES ESTRATEGICAS PARA GESTAO EM SAUDE
Esplanada dos Ministérios. Bloco G, Ed. Sede, Sobreloja | CEP: 70.058-900 - Brasilia - DF | (61} 3315-8g972

TAIA ANMADA
SIL




DECIT / SCTIE / MINISTERIO DA SAUDE

Apéndice 2: Ensaios clinicos sobre COVID-19 aprovados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEp) e informados em 22/04/2020.

ﬂ DATA TITULO INSTITUIGAO

22/03/2020 Avaliagdo da seguranca e eficacia clinica da hidroxicloroquina associada a azitromicina em Sociedade Benef. Israelita Bras. — Hospital Albert
pacientes com pneumonia causada por infecgdo pelo virus SARS-CoV-2. Aliangca COVID-19 Einstein
Brasil Il: pacientes graves

2 23/03/2020 Estudo de fase IIB para avaliar eficicia e seguranca do difosfato de cloroquina no tratamento Diretoria de Ensino e Pesquisa — DENPE

de pacientes hospitalizados com sindrome respiratdria grave no ambito do novo Coronavirus

(SARS-Cov-2): um ensaio clinico, duplo-cego, randomizado

3 25/03/2020 Estudo aberto, controlado, de uso de hidroxicloroquina e azitromicina para preven¢do de Associacdo Beneficente Siria
complicacBes em pacientes com infec¢do pelo novo coronavirus (COVID-19): um estudo
randomizado e controlado
4 26/03/2020 Um estudo internacional randomizado de tratamentos adicionais para a COVID-19 em Instituto Nacional De Infectologia Evandro Chagas —
pacientes hospitalizados recebendo o padrao local de tratamento. Estudo Solidarity INI /FIOCRUZ
5 01/04/2020 Avaliagdo de protocolo de tratamento COVID-19 com associagdo de cloroquina/ Hospital Sdo José de Doencas Infecciosas — HSJ /
hidroxicloroquina e azitromicina para pacientes com pneumonia Secretaria de Saude Fortaleza
6 01/04/2020 Desenvolvimento de vacina para SARS-CoV-2 utilizando VLPs Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de S3o Paulo
7 03/04/2020 Alianca COVID-19 Brasil Ill: Casos Graves — Corticoide Associacdo Beneficente Siria
8 03/04/2020 Estudo clinico fase | com células mesenquimais para o tratamento de COVID-19 Sociedade Benef. Israelita Bras. — Hospital Albert
Einstein
9 03/04/2020 Protocolo de utilizagdo de hidroxicloroquina associado a azitromicina para pacientes com Hospital Brigadeiro UGA V-SP
infeccdo confirmada por SARS-CoV-2 e doenga pulmonar (COVID-19)
10 04/04/2020 Ensaio clinico randomizado para o tratamento de casos moderados a graves da doenca causada  Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de

pelo novo Coronavirus-2019 (COVID-19) com cloroquina e colchicina

Ribeirdo Preto da USP — HCFMRP
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DECIT / SCTIE / MINISTERIO DA SAUDE

Apéndice 2: Ensaios clinicos sobre COVID-19 aprovados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEp) e informados em 22/04/2020.

ﬂ DATA TITULO INSTITUIGAO

11

12

13

14

15

16

17

18

04/04/2020

04/04/2020

04/04/2020

04/04/2020

04/04/2020

05/04/2020

08/04/2020

08/04/2020

Ensaio clinico pragmatico controlado randomizado multicéntrico da eficacia de dez dias de
cloroguina no tratamento da pneumonia causada por SARS-CoV-2

Plasma convalescente como alternativa terapéutica para o tratamento de SARS-CoV-2

Ensaio clinico utilizando N-acetilcisteina para o tratamento de sindrome respiratdria aguda
grave em pacientes com COVID-19

Suspensdo dos bloqueadores do receptor de angiotensina e inbidores da enzima conversora da
angiotensina e desfechos adversos em pacientes hospitalizados com infeccdo por coronavirus
(SARS-CoV-2) — Brace Corona Trial

Estudo clinico randomizado, pragmatico, aberto, avaliando Hidroxicloroquina para prevencao
de hospitalizacdo e complica¢Ges respiratérias em pacientes ambulatoriais com diagnostico
confirmado ou presuntivo de infecgdo pelo (COVID-19) — Coalizdo COVID-19 Brasil V — pacientes
ndo hospitalizados

Ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo para avaliar eficacia e
seguranca da hidroxicloroquina e azitromicina versus placebo na negativacdo da carga viral
de participantes com sindrome gripal causada pelo SARS-CoV-2 e que ndo apresentam
indicacdo de hospitalizacdo

Efetividadede um protocolo de testagem baseado em RT-PCR e sorologia para SARS-CoV-2
sobre a preservacao da forca de trabalho em sadde, durante a pandemia COVID-19 no Brasil:
ensaio clinico randomizado, de grupos paralelos

Estudo prospectivo, ndo randomizado, intervencional, consecutivo, da combinacdo de
hidroxicloroquina e azitromicina em pacientes sintomaticos graves com a doenca COVID-19

CEPETI — Centro de Estudos e de Pesquisa em
Terapia Intensiva

Sociedade Benef. Israelita Bras. — Hospital Albert
Einstein

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de S&do Paulo

Instituto D'or de Pesquisa e Ensino

Hospital Alem&o Oswaldo Cruz

Hospital Santa Paula (Sp)

Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares —
EBSERH

Hospital Guilherme Alvaro — Santos — SP
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DECIT / SCTIE / MINISTERIO DA SAUDE

Apéndice 2: Ensaios clinicos sobre COVID-19 aprovados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEp) e informados em 22/04/2020.

ﬂ DATA TITULO INSTITUIGAO

20

21

22

23

24

25

26

27

08/04/2020

08/04/2020

11/04/2020

14/04/2020

14/04/2020

14/04/2020

17/04/2020

17/04/2020

17/04/2020

Estudo clinico de conceito, aberto, monocéntrico, ndo randomizado, para avaliacdo da eficacia
e seguranca da administragdo oral de hidroxicloroquina em associac¢do a azitromicina, no
tratamento da doenca respiratoria aguda (COVID-19) causada pelo virus SARS-CoV-2

Estudo de fase Ilb para avaliar eficacia e seguranca do difosfato de cloroquina no tratamento de
pacientes com comorbidades, sem sindrome respiratéria grave, no ambito do novo coronavirus
(SARS-CoV-2): um ensaio clinico, duplo-cego, randomizado, controlado com placebo

Uso de plasma de doador convalescente para tratar pacientes com infecgao grave pelo
SARS-CoV-2 (COVID-19)

Efeitos da terapia com nitazoxanida em pacientes com pneumonia grave induzida por SARS-CoV-2

Ensaio clinico de prova de conceito, multicéntrico, paralelo, randomizado e duplo-cego para
avaliacdo da seguranca e eficdcia da nitazoxanida 600 mg em relagdo ao placebo no tratamento de
participantes da pesquisa com COVID-19 hospitalizados em estado ndo critico

Novo esquema terapéutico para faléncia respiratdria aguda associada a pneumonia em individuos
infectados pelo SARS-CoV-2

Uso de plasma convalescente submetido a inativacdo de patégenos para o tratamento de pacientes
com COVID-19 grave

Plasma convalescente como alternativa de tratamento de casos graves de SARS-CoV-2

Hidroxicloroguina e Lopinavir/ Ritonavir para melhorar a satide das pessoas com COVID-19

Prevent Senior Private Operadora de Saude LTDA

Diretoria de Ensino e Pesquisa — DENPE

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto da USP — HCFMRP

Universidade Federal do Rio De Janeiro — UFRJ

Hospital Vera Cruz S. A.

Universidade Federal do Rio de Janeiro — UFRJ
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Cavalcanti- HEMORIO

UNIDADE DE HEMOTERAPIA E HEMATOLOGIA
SAMARITANO LTDA

Pontificia Universidade Catolica de Minas Gerais-
PUCMG
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DECIT / SCTIE / MINISTERIO DA SAUDE

Apéndice 2: Ensaios clinicos sobre COVID-19 aprovados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEp) e informados em 22/04/2020.

ﬂ DATA TITULO INSTITUIGAO

28 18/04/2020 Estudo de fase Ilb para avaliar eficacia e segurancga de succinato sédico de metilprednisolona Diretoria de Ensino e Pesquisa- DENPE
injetdvel no tratamento de pacientes com sinais de sindrome respiratéria aguda grave, no
ambito do novo coronavirus (SARS-CoV2): um ensaio clinico, duplo-cego, randomizado,
controlado com placebo

29 18/04/2020 Estudo clinico de eficacia e seguranca da inibicdo farmacolégica de bradicinina para o Faculdade de Ciéncias Medicas- UNICAMP
tratamento de COVID-19

30 21/04/20 Avaliacdo do uso terapéutico da hidroxicloroquina em pacientes acometidos pela forma leve da Fundagdo de Saude Comunitdria de Sinop
COVID-19: ensaio clinico randomizado

AtualizagGes constantes sobre os ensaios clinicos aprovados pela CONEp podem ser encontradas no endereco acessado pelo cédigo ao lado.
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