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Avaliacao da seguranca e eficacia clinica da
Hidroxicloroquina associada a azitromicina em
pacientes com pneumonia causada por infec¢cao pelo
virus SARS-Cov2

COALIZAO COVID-19 BRASIL Il — PACIENTES GRAVES
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Este documento é confidencial e seu uso, reprodugdo, divulgagdo e publicacdo sdo restritos aos
principais investigadores e ao patrocinador.
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Objetivo Avaliar o impacto da hidroxicloroquina associada a azitromicina na
melhora clinica de pacientes com pneumonia por COVID-19
comparado a hidroxicloroquina monaterapia.

Desenho Estudo nacional, multicéntrico, randomizado, controlado, aberto, a ser

Critérios de incluséo

Critérios de exclusao

Intervencao

Controle

Desfecho primério

Desfechos secundarios

Duracéo do estudo

Tamanho amostral
Consentimento

realizado em aproximadamente 30 centros no Brasil.
e Adultos = 18 anos; e
Internados em enfermaria ou UTI com infec¢do suspeita ou
confirmada pelo COVID-19; e
Um dos abaixo:
Necessidade de oxigénio com fluxo > 4L/min; ou
Necessidade de cateter nasal de alto fluxo; ou
Necessidade de ventilacdo ndo invasiva; ou
Necessidade de ventilagcdo invasiva; ou
Tempo entre sintomas e inclusdo < 14 dias; e
Tempo entre internacdo hospitalar e inclusdo < 48 horas.
Gestantes; ou
Alergia a cloroquina, derivados ou azitromicina; ou
Alteracdes do intervalo QT; ou
Doenca hepatica ou renal cronica; ou
Pancreatite; ou
Retinopatia ou degeneracédo macular; ou
e Sem perspectiva terapéutica ou cuidados paliativos.
Hidroxicloroquina, 400 mg 12/12h vez ao dia, por via oral ou sonda
gastrica associada a azitromicina 500 mg 1 vez ao dia (IV ou VO) por
um periodo de 10 dias.
Os medicamentos serdo doados pela EMS.
Hidroxicloroquina, 400 mg 12/12h vez ao dia, por via oral ou sonda
gastrica por um periodo de 7 dias.
Avaliacao clinica, no 15° dia apés a inclusdo, por uma escala ordinal
composta de:
e 1, Paciente em casa;
2, Paciente no hospital, sem oxigénio;
3, Paciente no hospital, com oxigénio;
4, Paciente no hospital em VNI ou CNAF;
5, Paciente em ventilagdo mecénica;
6, Obito.
Mortalidade hospitalar em 28 dias;
Dias livres de ventilagdo mecénica em 28 dias;
Duracao da ventilacdo mecanica;
Tempo de internacéo hospitalar;
¢ Infeccdes secundarias.
Cada paciente ficara no estudo até a alta hospitalar, dividido nas
seguintes visitas:
e Visita de avaliacdo e randomizagéo; e
e Visita diaria até dia 15; e
e Visita no dia 28 se ainda internado; e
e Visita na alta hospitalar.
436 pacientes (218 em cada braco)
TCLE posteriormente a randomizacéo, do paciente ou representante
legal
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