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SINOPSE

Objetivo Avaliar o impacto da hidroxicloroquina ou da hidroxicloroquina
associada a azitromicina na melhora clinica de pacientes com
infecg&o por COVID-19 comparado ao tratamento usual.

Desenho Estudo nacional, multicéntrico, randomizado, controlado, aberto, a ser
realizado em aproximadamente 30 centros no Brasil.

Critérios de inclusao e Adultos = 18 anos; e

e Internados em enfermaria ou UTI com infeccdo suspeita ou
confirmada pelo COVID-19; e
Tempo entre sintomas e incluséo < 14 dias; e
Tempo entre internacéo hospitalar e incluséo < 48 horas.
Necessidade de oxigénio com fluxo > 4L/min; ou
Necessidade de cateter nasal de alto fluxo; ou
Necessidade de ventilagdo ndo invasiva; ou
Necessidade de ventilagéo invasiva; ou
Gestantes; ou
e Alergia a cloroquina, derivados ou azitromicina.
Intervencao Hidroxicloroquina, 400 mg 12/12h, por via oral ou sonda gastrica por
um periodo de 7 dias;
ou
Hidroxicloroquina, 400 mg 12/12h vez ao dia, por via oral ou sonda
géstrica associada a azitromicina 500 mg 1 vez ao dia (IV ou VO) por
um periodo de 7 dias.
Os medicamentos serdo doados pela EMS.

Critérios de exclusao

Controle Tratamento padrdo pelo centro participante, mas que nao envolva as
medicacdes citadas acima
Desfecho primario Avaliacao clinica, no 15° dia apés a inclusdo, por uma escala ordinal

composta de:
e 1, Paciente em casa;
e 2, Paciente no hospital, sem oxigénio;
e 3, Paciente no hospital, com oxigénio;
4, Paciente no hospital em VNI ou CNAF;
5, Paciente em ventilagdo mecanica;
6, Obito.
Escala ordinal avaliada em 7 dias;
Necessidade de ventilagdo mecénica nos primeiros 7 dias;
Necessidade de ventilagdo mecénica durante internacéo
hospitalar;
e Necessidade de terapia de resgate (VNI ou CNAF) nos
primeiros sete dias;
e Tempo de internacéo no hospital;
e Mortalidade hospitalar;
e Ocorréncia de complicacdes tromboembdlicas durante
internacdo hospitalar;
e Ocorréncia de insuficiéncia renal aguda
Duracéo do estudo Cada paciente ficara no estudo até a alta hospitalar, dividido nas
seguintes visitas:
e Visita de avaliagcdo e randomizagéo; e
e Visita diaria até dia 15; e
e Visita na alta hospitalar.
Tamanho amostral 630 pacientes (120 em cada braco)
Consentimento TCLE posteriormente a randomizacéo, do paciente ou representante
legal

Desfechos secundarios




