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RESUMO: A pandemia COVID-19 ocasionou um conscientizagdo global no que
tange a vulnerabilidade humana, perpassando, principalmente, a inseguranca
farmacéutica diante de um novo virus sem medicacdo ou terapéutica capaz de
combaté-lo. Diante dessa perspectiva, a utilizacdo de medicamentos off-label se fez
medida possivel, muito embora a incerteza gerada e as criticas da comunidade
cientifica para tal. O choque entre medicamentos ndo especificos e a ansia de
melhora aos acometidos pelo virus SARS-CoV-2 trouxe a voga a prescricdo da
Hidroxicloroguina, conquanto ausentes evidéncias conclusivas no que tange ao
Coronavirus. Nesse diapasdo, fez-se ainda mais necessario o dever informacional
do médico que a prescreve, oportunizando ao enfermo ciéncia da nao cientificidade
do farmaco, suas benesses e possiveis maleficios, o que se da através do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido, documento indispensavel e de importancia
majorada no contexto pandémico. Neste contexto, através do método dedutivo, se
desenvolvem como problematicas, em primeiro lugar, a prescricdo de medicamento
off-label e sua aceitacdo no contexto médico-juridico, perpassando sobre a
presenca da boa-fé e dever de informacdo no contexto médico, demonstrados
através do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, abarcando, ao final, a
realidade do presente momento e a necessidade de esclarecimento do médico que
opta pela utilizacdo de medicacdo off-label no combate a COVID-19, haja visto o
nao consenso quanto a sua eficacia.

Palavras-chave: Consentimento informado. Dever de informar e liberdade para
prescrever do médico. Medicamentos off-label. Pandemia do novo coronavirus.
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Notoriamente o ano de 2020 tornou-se um marco na historia global: o
ano em que o mundo parou em decorréncia do virus SARS-CoV-2. Contudo, acima
da existéncia de um virus, demonstrou-se com a situacdo vivida a fragilidade
humana, que diante da escassez de recursos para o tratamento do mal suportado
viu-se ainda mais exposta e fragilizada, tendo de recorrer majoritariamente a
medidas preventivas — conhecida como “etiqueta respiratéria” - haja vista a auséncia
de medicacao combativa eficiente.

Muito embora a auséncia de farmaco ou vacina com efeitos
cientificamente comprovados, medicacbes diversas vém sendo ministradas por
alguns paises, incluindo o Brasil, na tentativa de oportunizar tratamento aos
pacientes infectados. Tratam-se, em sua maioria, de prescri¢des off-label, tais como
a utilizagéo da Hidroxicloroquina.

Medicacdo de génese combativa a malaria, a popular Cloroquina tem
sido apresentada como uma possibilidade de melhora aos quadros de COVID-19
diagnosticados em nosso pais, muito em decorréncia das manifestacdes politicas
em torno do assunto, sem, ressalta-se, qualquer comprovacéo cientifica para tal.

Todavia, faz-se necessario para 0 momento - acredita-se que acima de
todos os outros ja suportados pela populacdo mundial -, o dever de informar do
meédico responsavel pela prescricdo medicamentosa, uma vez que a utilizacdo do
farmaco off-label em questdo pode resultar efeitos colaterais, em alguns casos
irreversiveis.

Nesse diapasdo buscar-se-a uma analise da utlizacdo da
Hidroxicloroguina em paralelo a postura médico-hospitalar que, dentre tantas outras
obrigatoriedades, deve informar o paciente de todos os riscos do tratamento,
oportunizando ao enfermo consciéncia e informacdes adequadas para o0
preenchimento e sequente assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, documento por meio do qual € possivel obter o consentimento
informado do paciente.

Para tanto, sera utilizado o método dedutivo, amparado por revisdo
bibliografica, com vistas a oportunizar o exame de diferentes posicionamentos
doutrinérios e cientificos acerca da prescricdo de medicamentos off-label e do uso
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Analisar-se-4& em um primeiro
momento as caracteristicas da doenca, da medicacdo supostamente combativa e da

possibilidade juridica de prescrigéao.



Em continuidade, pesquisar-se-4 sobre o0 uso do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido na prescricdo de medicamentos off-label, em
especifico no caso em tela a Hidroxicloroquina, refletindo a todo instante sobre a
existéncia ou ndo de consenso quanto a sua efichAcia em paralelo ao dever de

informar do médico que a prescreve como terapéutica.

2 DA PANDEMIA DO NOVO CORONAVIRUS
2.1. Impactos da Covid-19 pelo mundo

A pandemia do novo coronavirus, provocada pelo virus SARS-CoV-2,
causador da doenca Covid-19, provocou impactos sobre diversas esferas da
sociedade além da saude, atingindo economia, trabalho, lazer e convivéncia social,
surgindo a expressao “o novo normal”’, para descrever o estilo de vida que as
pessoas, a partir de entdo, terdo de adotar.

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude, até a data de 10 de
agosto de 2020, no mundo todo ja haviam sido contabilizados 19.718.030 casos
positivos e 728.013 mortes em decorréncia da Covid-19 (WHO, 2020a, n.p.). No
Brasil, por sua vez, havia o registro de 3.012.412 de pessoas contaminadas e
100.477 de 6bitos (WHO, 2020b, n.p.).

Em razdo de tais numeros, combinados com a auséncia de um
tratamento especifico eficiente no combate a doenca e da escassez de recursos
para seu tratamento, diversas foram as medidas preventivas adotadas ao redor do
mundo com o intuito de diminuir sua taxa de propagacdo. Em alguns paises, como a
China, Nova Zelandia e Reino Unido, ocorreram momentos de imposi¢cdo completa
de confinamento (lockdown) para sua populagédo (JONES, 2020, n.p.). JA& em outros,
medidas mais brandas e tardias foram tomadas, cujas consequéncias tém se
revelado através dos numeros, como no caso brasileiro, que atualmente é o
segundo pais com mais mortes provocadas por Covid-19 no mundo (WHO, 2020c,
n.p.).

Todavia, tenham sido as medidas preventivas adotadas por cada pais
eficientes ou ndo, muitos individuos encontram-se contaminados pelo virus SARS-
CoV-2, em decorréncia do rapido avanco da doenca pelo globo, e apesar da falta de
certeza cientifica acerca do tratamento, vidas urgem por respostas imediatas da

medicina.



2.2 Aspectos Introdutérios da doenca

Embora até o atual momento néo exista extensa evidéncia cientifica
conclusiva acerca de certas informacdes sobre o virus SARS-CoV-2, ou a respeito
da COVID-19, doenca por ele causada, certas questdes j& encontram consenso na
comunidade cientifica.

Segundo informacdo da Organizacdo Mundial da Saude, estudos
demonstram que a transmisséo do virus se da a partir de goticulas dispersas com o
espirro ou tosse de pessoas infectadas. Além do contato direto com tais secrecdes
pela proximidade com infectados, segue sendo estudada, ainda, a possibilidade de
transmissao pela via de aerossois, sob evidéncia de que o virus poderia permanecer
suspenso no ar (WHO, 2020d, n.p.).

Diante disso, no intuito de reduzir as taxas de transmissdo, um
conjunto de medidas de assepsia, conhecida como “etiqueta respiratéria” — que
inclui lavagem das méaos com frequéncia e uso de lenco de papel ao tossir ou
espirrar —, aliada ao uso de mascaras e distanciamento social, tem sido
recomendada pela autoridade sanitaria como melhor forma de prevencdo (WHO,
2020e, n.p.).

Quanto aos sintomas da doenca, revisao sistematica estima que cerca
de 15% (quinze por cento) dos infectados sequer os manifestam - isto é, séo
assintomaticos (BYAMBASUREN et al., 2020). Segundo estudo chinés (WANG et
al., 2020) esse numero seria de 23% (vinte e trés por cento). Os sintomas mais
comuns, dentre pacientes que os apresentam, sao tosse, febre, ndusea, vémitos,
diarreia, coriza e falta de ar, podendo evoluir a quadros mais graves como
insuficiéncia renal ou respiratéria (PASCARELLA et al., 2020).

Por outro lado, remanescem incertezas a respeito dos fatores
determinantes da resposta imune, bem como falta de evidéncias no tocante ao
tratamento da doenca: até o momento, ndo existe farmaco ou vacina de eficacia
consensualmente aprovada pela comunidade cientifica para o tratamento da COVID-
19 (FALAVIGNA et al., 2020).

Apesar disso — e, em certos casos, mesmo ao revés de evidéncias
cientificas - diversas medicacfes tém sido prescritas por médicos na tentativa de

propiciar o melhor tratamento a seus pacientes, como melhor se vera adiante.



3 DA PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS OFF-LABEL: O CASO DA
HIDROXICLOROQUINA
3.1 Prescricado de medicamentos off-label

N&o é incomum na pratica médica que determinados medicamentos
sejam empregados em condicdes diversas daquelas englobadas em suas
indicacdes técnicas. Trata-se, em termos técnicos, da prescricdo de medicamento
off-label, definida formalmente pelo Conselho Federal de Medicina, no Parecer
02/2016, como aquela em que se utilizam farmacos fora das indicagdes “em bula ou
protocolos clinicos” (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2016, p. 5).

A titulo de exemplo, para além do (ora ainda mais) relevante caso de
prescricdo para moléstias diversas das previstas nas diretivas técnicas, cita a
literatura médica que configuram indicagfes off-label, aquelas em dose, frequéncia,
faixa etaria ou via de administracdo dispares as assentidas pelas autoridades
sanitarias (GAZARIAN, 2007, p. 3).

Ademais, como posto, a pratica - que nao € proibida ou autorizada por
Lei (SOARES; DADALTO, 2020, p. 10) - € bastante recorrente: estudo realizado em
Viaméao, Rio Grande do Sul, mostrou serem off-label cerca de 31.7% das prescri¢cdes
examinadas (GONCALVES; HEINECK, 2016). Outras evidéncias estimam que
aproximadamente 30% de todas as prescricdes nos Estados Unidos sejam de tal
natureza (VRIES; CHERNY; VOEST, 2019, n.p.).

Explica-se tamanha frequéncia pela dificuldade farmacéutica (estrutural
e temporal) em descobrir e registrar novos medicamentos. Soma-se a isso, ainda, a
existéncia de restricbes de testagem de farmacos ja existentes para doencas
diversas das registradas em bula, especialmente em grupos vulneraveis - estima-se,
por exemplo, que cerca de metade dos medicamentos utilizados em criangas nao
possuem estudos suficientes para registro (BARBOSA; MATOS, 2016, p. 164) - que
dificultam a obtencédo de novas solu¢des (SOARES; DADALTO, 2020, p. 4).

De tal sorte, situacbes em que inexiste tratamento convencional
tornam-se frequentes. E, como o meédico tem dever de delimitar ao paciente o
melhor tratamento “cientificamente reconhecido e a seu alcance” (expresso no artigo
32 do Cadigo de Etica Médica), nesses casos constitui o off-label relevante opc¢éo na
tentativa de apresentar resposta eficaz e tempestiva. Chega a tratar-se, em verdade,

de uma “pratica necessaria em alguns casos” (ALVES, 2020, p.1).



Com o fito de justificar tal prerrogativa do médico em prescrever para
além do regulamentado pelas autoridades, lecionam Barbosa e Matos que a atuacao
de tal profissional é regida pelo principio da liberdade terapéutica. E isto que Ihes
confere, portanto, “independéncia, autonomia, isengdo e liberdade nas suas
escolhas” (BARBOSA; MATQOS, 2016, p. 165).

Na jurisprudéncia brasileira, esta maior autonomia do médico tem sido
comumente reforcada pelo Superior Tribunal de Justica (ALVES, 2020, p.1). Em
julgados recentes, a Corte entendeu que os planos de saude ndo podem limitar o
tipo de terapéutica indicado pelo médico, pois é ele quem “detém o conhecimento e
a técnica para avaliar corretamente a necessidade do tratamento em questao”
(SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA, 2020).4

No entanto, reforgar a autonomia néo significa dar “carta branca” ao
médico (SOARES; DADALTO, 2020, p. 5). Como, ao revés das praticas
experimentais, o off-label ndo busca conhecimento geral, mas sim “obter um
beneficio direto para aquele paciente” (BARBOSA; MATOS, 2016, p. 164),
impossibilitada a forma indiscriminada, devendo seguir certos parametros e cumprir
determinadas exigéncias.

Acerca das exigéncias formais, sdo encontradas em posicionamentos
do Conselho Federal de Medicina (CFM), externados por meio de pareceres: 0
orgdo indica que tal prescricdo deve se dar de forma casuistica (reforcando a
liberdade terapéutica), mas deixa claro, por outro lado, que a prética corre por conta
e risco do médico, que deve registrar em prontuario as motivacbes e 0
consentimento do paciente (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2004, 2016).

Percebe-se, portanto, ndo apenas a possibilidade de responsabilizacéo
do médico, mas importante elo entre a prescri¢cdo off-label e o dever de informacéao,
diante da exigéncia do consentimento. Outrossim, € notavel a preocupacdo com o
registro, pelo médico, dos motivos determinantes da prescricao.

Quanto aos parametros a serem examinados pelo médico no caso
concreto para fundar tais motivos, exige-se que se atente a deveres de cuidado, aos
principios da ética biomédica e a um padrdo adequado de atendimento (SOARES;
DADALTO, 2020, p. 12).

4 Em similar sentido: STJ, Agint no AREsp 1629160 / SP, Terceira Turma, Relator Min. Marco Aurélio
Bellizze, j. 22/06/2020, DJe 25/06/2020; STJ, Agint no AREsp 1536948 / SP, Quarta Turma, Relatora
Min. Maria Isabel Gallotti, j. 25/05/2020, DJe 28/05/2020.



Ademais, 0 terapeuta deve realizar um exercicio de ponderacéao,
examinando se o0s provaveis beneficios inerentes aquele paciente superam 0s
riscos, de forma a evitar ao maximo expor o enfermo a efeitos adversos (GAZARIAN,
2007, p. 13; BARBOSA; MATOS, 2016, p. 166). A melhor forma de fazé-lo € com
prescricdes baseadas na literatura médica, evidéncias cientificas ou na opinido de
meédicos experts (DI PAOLO et al., 2006, p. 220).

Vao nesse sentido também as normativas médicas ao redor do mundo.
O Cddigo de Etica da Associacdo Médica estadunidense dispde que a prescri¢éo
off-label deve se pautar em “evidéncia cientifica sélida e expertise clinica apropriada”
(AMERICAN MEDICAL ASSOCIATION, 2014, n.p.), enquanto a Associacdo Médica
australiana requer “evidéncia suficiente para pautar sua eficacia e uso seguro”, além
de uma “razdo favoravel entre beneficios e prejuizos” (AUSTRALIAN MEDICAL
ASSOCIATION, 2014, n.p.).

Importa destacar, contudo, a existéncia de criticas a tais conceitos, por
conta de sua incerteza: afinal, € de certo modo subjetiva a definicAo de qual
evidéncia cientifica é “soélida” ou “suficiente”, como destacam Aquino e Cabrera.
Apontam, por outro lado, que, por exceléncia, sdo reconhecidos como tal os estudos
“bem planejados, randomizados e controlados” (AQUINO; CABRERA, 2020, p. 3).

3.2 Prescricéo off-label em tempos de pandemia: o caso da cloroquina

Com a dispersdo do SARS-CoV-2, a ja controversa prescri¢cao off-label
de medicamentos passou a enfrentar momento ainda mais delicado. A falta de
solucBes clinicamente registradas, os médicos e pesquisadores passaram a “tatear
no escuro” (SOARES; DADALTO, 2020, p. 5) em busca de um farmaco capaz de
frear a doenca.

Um dos primeiros medicamentos a demonstrar resultados positivos em
testes in vitro foi a hidroxicloroquina. Anélogo a cloroquina, o farmaco
imunomodulador foi registrado inicialmente para o tratamento da malaria, mas, com
0 tempo, passou a ser utilizado também para o tratamento de doencgas reumaticas
(como a artrite reumatoide) e autoimunes (a exemplo do lUpus)- indicagbes que hoje
sao registradas em bula — até emergir como potencial tratamento para a Covid-19
(AQUINO; CABRERA, 2020, p. 1).

Em tais testes, a hidroxicloroquina demonstrou capacidade de inibir a

atividade viral. O medicamento e seu analogo (cloroquina) passaram, entdo, a serem



apontados como a possivel cura para a doenca — muito devido, segundo alguns, a
manifestacdes publicas precipitadas de figuras notérias como os presidentes Trump,
Macron e Bolsonaro nesse sentido - e a serem testados em pacientes enfermos
(AQUINO; CABRERA, 2020, pp. 2-3).

Nessa onda de otimismo, a FDA (agéncia norte-americana equiparada
a ANVISA) concedeu uma autorizacéo limitada de uso do medicamento (AQUINO;
CABRERA, 2020, p. 1). No Brasil, o Ministério da Saude implementou, dentre as
diretrizes de tratamento da doencga, tratamento precoce com Difosfato de
Cloroquina. Contudo, admitiu, no mesmo documento, que “até o momento nao
existem evidéncias cientificas robustas que possibilitem a indicacdo de terapia
farmacoldgica especifica para a COVID-19” (MINISTERIO DA SAUDE, 2020, n.p.).

Posteriormente, certos estudos demonstraram resultados positivos com
o uso do farmaco. Trabalho conduzido por membros do Sistema Henry Ford de
Saude, de Detroit, indicou reducdo nas taxas de mortalidade dentre os medicados
com a hidroxicloroquina (13,5%) em comparagdo aos grupos tratados com o
farmaco combinado a azitromicina (20,1%) e sem nenhum destes medicamentos
(26,4%) (ARSHAD et al., 2020, pp. 398-401). Destaca-se, contudo, que o estudo foi
conduzido de forma “ndo randomizada” na escolha dos pacientes.

Em trial francés (também ndo randomizado) depois de um periodo de
apenas seis dias, 100% (cem por cento) dos pacientes tratados com a combinacao
hidroxicloroquina e azitromicina se mostraram curados. A porcentagem foi menor
para os tratados apenas com a hidroxicloroquina (57,1%), e ainda mais baixa aos
medicados por outros métodos (12,5%) (GAUTRET et al., 2020).

Em contraponto, trabalhos mais amplos e randomizados chegaram a
conclusdes diversas. Por exemplo, estudo realizado com 667 pacientes
hospitalizados com Covid-19 em grau brando ou moderado ndo demonstrou
resultados mais efetivos com tratamento da hidroxicloroquina (aliada ou ndo a
azitromicina) (CAVALCANTI et al., 2020).

Similar conclusdo alcancou revisdo de 663 artigos e 12 estudos
clinicos, em um total de 3543 pacientes, que destacou, ainda, a existéncia de
resultados negativos, além do aumento de risco de reacfes adversas (DAS et al.,
2020) - algumas graves, como insuficiéncia cardiaca potencialmente fatal, risco

inclusive descrito em bula.



No mesmo viés, a Associacdo de Medicina Intensiva Brasileira,
conjuntamente as Sociedades Brasileiras de Infectologia, Pneumologia e Tisiologia
publicaram “Diretrizes para o tratamento da Covid-19”, sugerindo aos profissionais
da saude que, diante do baixo nivel de evidéncia, ndo utilizassem a cloroquina ou a
hidroxicloroquina no tratamento da enfermidade (FALAVIGNA et al., 2020).

De fato, até o momento ndo ha real consenso entre a comunidade
cientifica quanto a eficacia das aminoquinolinas (cloroquina e hidroxicloroquina) no
tratamento da Covid-19 (AQUINO; CABRERA, 2020, p. 3). No entanto, como
admitem as associacdes meédicas em questdo (e o proprio Ministério da Saude),
resta claro que ainda faltam evidéncias cientificas que possam ser consideradas
“solidas” ou “suficientes” para cravar o uso irrestrito da cloroquina e da
hidroxicloroquina como solucdes eficazes e seguras (especialmente diante de seus
ja apontados efeitos adversos) a enfermidade, como retomar-se-a adiante.

Contudo, deve-se ter em mente, além do contexto global da
enfermidade, que, como ja trazido, o exame € casuistico e realizado pelo médico em
observancia a cada paciente. Nesse rumo, cumpre apontar adiante qual o papel do

consentimento informado do paciente nessa tomada de decisao.

4 DO USO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO NA
PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS OFF-LABEL

Esclarecidas nocdes introdutdrias a respeito da prescricdo off-label,
sendo verificavel sua presenca no cotidiano das clinicas e hospitais, analisar-se-a o
papel do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) em tal pratica, com
especial enfoque ao cenario de incertezas desencadeado pela pandemia do novo
coronavirus.

De antemao, faz-se relevante notar que o consentimento informado do
paciente pode ser obtido tanto verbalmente, quanto em sua forma escrita, através do
TCLE. Logo, o que é imprescindivel para garantir legitimidade a conduta médica, é
gue o paciente manifeste seu consentimento para a realizacdo de determinado
procedimento ou tratamento, apds estar devidamente amparado com as informacdes
necessarias para tanto, independentemente da forma com que exteriorize sua
vontade. Contudo, acredita-se que o uso do TCLE se demonstra como sendo

razoavel e aconselhdvel pelas vantagens oferecidas, ao proporcionar para o médico



um registro de que realmente informou, e para paciente, que eventualmente pode
utiliza-lo para relembrar de informacfes acerca de seu tratamento (ROBERTO,
2005, pp. 137-138).

Ademais, a necessidade de obtencéo do consentimento informado do
paciente é descrita pelo Codigo de Etica Médica, elaborado pelo Conselho Federal
de Medicina, que em seu Capitulo IV, artigos 22 e 23, assevera que “é vedado ao
médico: deixar de obter o consentimento do paciente ou de seu representante legal
apos esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco
iminente de morte”, assim como “deixar de garantir ao paciente o exercicio do direito
de decidir livremente sobre sua pessoa ou seu bem-estar, bem como exercer sua
autoridade para limita-lo” (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2019, p. 25), que
pode ser complementado com o disposto no artigo 6°, inciso Ill, do Cédigo de
Defesa do Consumidor, no qual é elencado enquanto direito basico do consumidor a
‘informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servicos, com
especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composicao, qualidade, tributos
incidentes e preco, bem como sobre os riscos que apresentem” (BRASIL, 1990,
n.p.).

Superados tais enlaces, o TCLE representa o resultado do continuo
processo de comunicacdo da relacdo médico-paciente, no qual é outorgado ao
profissional a autorizacdo para realizar determinado tratamento, devendo neste
conter as informacdes necessarias para que 0 paciente possa escolher de forma
autbnoma se deseja prosseguir ou ndo com a intervencdo terapéutica proposta
(KFOURI NETO, 2013, pp. 47-50). Compreende-se por “informagdes necessarias”
todas aquelas que podem vir a influenciar a decisdo do paciente, como qual o
objetivo do tratamento, beneficios e riscos esperados, descricdo do que sera feito e
como, além de informar a existéncia de outros tratamentos alternativos ao proposto,
para que de fato haja a escolha, bem como as eventuais implicacées de nao realiza-
lo (ROBERTO, 2005, pp. 125-126). Note-se que ndo se trata de informagdes
estaticas e padronizadas, devendo ser consideradas as especificidades do caso
concreto, em decorréncia das singularidade de cada organismo e quadro clinico
(ALVES, 2015, p. 130).

Portanto, apreende-se que o TCLE tem como fungédo assegurar que a
decisdo do paciente foi tomada de forma livre de coercbes externas e

esclarecidamente, no sentido de terem sido comunicadas, previamente, as



informacdes técnicas necessarias, de maneira inteligivel, para que ao final, 0 mesmo
possa sopesar seus valores e planos para o futuro e autodeterminar-se
verdadeiramente (MARQUES FILHO, 2011, p. 181). Aqui a qualidade da informacé&o
trata-se de ponto derradeiro, pois caso ndo seja completa, verdadeira e acessivel, 0
consentimento prestado pelo paciente deixa de ser revestido pela qualidade de
informado, perdendo sua validade (ABDO; ABDO, 2019, p. 2). Todavia, importante
salientar a necessidade de cooperacédo do paciente, o qual também deve esclarecer
ao médico informacdes e peculiaridades inerentes ao seu caso, com vistas a
possibilitar a prescricdo do tratamento mais adequado e eficaz para sua condicao.
Logo, além do principio da autonomia, a boa-fé objetiva deve guiar tal processo
dialético de troca de informag6es (ALVES; LOCH, 2012, p. 400).

No contexto desencadeado pela pandemia do virus SARS-CoV-2, ante
a inexisténcia de um tratamento especifico, cuja eficacia foi testada e comprovada
cientificamente, aliado a necessidade de respostas imediatas da medicina para o
tratamento dos enfermos acometidos pela Covid-19, tém gerado repercusséo a
prescricdo de medicamentos off-label, em especial da hidroxicloroquina ou
cloroquina para tratar a doenca. Conforme analisado anteriormente, a prescricéo off-
label, comum no cotidiano clinico e hospitalar, caracteriza-se quando o profissional
receita um remédio para um fim diverso daquele previsto em sua bula (SOARES;
DADALTO, 2020, p. 3). Considerando a forma com que a Covid-19 subitamente se
espalhou pelo globo, parece ser, de fato, inevitavel o emprego dos mesmos, com o
intuito de tratar os infectados (SOARES; DADALTO, 2020, p. 17).

De tal forma, verifica-se que a celeuma em torno da prescricdo da
hidroxicloroquina ou cloroquina, ndo reside precisamente no fato de a mesma ser
off-label no tratamento do novo coronavirus, mas sim no seu uso indiscriminado e
generalizado para todos os casos de Covid-19, sem gque sejam consideradas as
peculiaridades de cada caso concreto (SOARES; DADALTO, 2020, p. 5).

Note-se que em razdo de seu uso nao ter sido aprovado para tratar
especificamente da SARS-CoV-2, ndo foram realizados os testes necessarios para
averiguar, por exemplo, qual seria sua melhor dosagem e tempo de uso para
maximizar seus beneficios, em quais casos ou fases da doenca seria recomendavel
sua prescricdo, ou ainda se sua administracdo € capaz de trazer quaisquer

beneficios para o paciente, fazendo com que seja necessaria uma maior cautela por



parte do profissional ao receita-la (SOARES; DADALTO, 2020, p. 9). Nesse sentido,

esclarece o Conselho Federal de Medicina, que:

[...] até o momento, ndo existem evidéncias robustas de alta qualidade que
possibilitem a indicacdo de uma terapia farmacolégica especifica para a
COVID-19. Desde o final de 2019 existem dezenas de medicamentos em
testes, e muitos dos resultados desses estudos estdo sendo divulgados
diariamente. Muitos desses medicamentos tém sido promissores em testes
em laboratério e através de observacdo clinica, mas nenhum ainda foi
aprovado em ensaios clinicos com desenho cientificamente adequado, ndo
podendo, portanto, serem recomendados com seguranca. E importante
ressaltar que, na histéria recente da pesquisa do tratamento de varias
doencas infecciosas, como por exemplo a recente epidemia de infeccdo
pelo virus Ebola, muitos medicamentos que demonstraram efeito em
estudos em laboratdrio ndo foram eficazes ou acabaram sendo prejudiciais
guando passaram para utilizacdo clinica (CONSELHO FEDERAL DE
MEDICINA, 2020, p. 4).

De fato, ndo ha que se olvidar tanto da liberdade do médico para
prescrever o tratamento que acredita ser 0 mais adequado para cada caso, quanto
da autonomia do paciente para optar pelo tratamento que mais se adequa aos seus
valores e planos de vida. Todavia, ao fazé-lo, o profissional deve-se atentar para as
evidéncias cientificas existentes até entdo, bem como para as particularidades de
cada caso, encarando o paciente enquanto sujeito individualizado e ndo como objeto
de pesquisa (BARBOSA; MATOS, 2016, pp. 165-166; SOARES; DADALTO, 2020,
p. 15). Sendo de fundamental importancia que o médico cumpra com seu dever de
informar, para que verdadeiramente o paciente possa realizar sua escolha de forma
consciente (ROBERTO, 2005, p. 126).

Logo, ao propor o tratamento com medicacao off-label, considerando o
qudo recente a doenca é, acredita-se que o médico deve frisar ao paciente que seu
uso nao foi aprovado para tratar especificamente da Covid-19, permeando, portanto,
incertezas quanto sua eficiéncia e eventuais beneficios. Esclarecendo ao paciente
quais foram as razdes motivadoras que o levaram a acreditar que o tratamento
proposto é a melhor alternativa para o quadro clinico em questéo,
independentemente de o medicamento ser a hidroxicloroquina, cloroquina ou outro.
Assim, apds o profissional comunicar ao enfermo, em um nivel inteligivel ao mesmo,
0s objetivos, beneficios esperados, além de os riscos possiveis e outras alternativas
de tratamento, que entdo estara revestida de legitimidade a conduta do médico e
deixara de ser recurso retorico a autodeterminacdo daquele (BARBOSA; MATOS,
2016, p. 174). Nesse diapasao:

[...] entende-se que o consentimento do paciente serd um elemento
essencial para verificacdo do conteddo e do atendimento do dever de



cuidado do médico, bem como do dever de informar, de modo que o médico
devera expor ao paciente, na medida do possivel, os principais riscos e
perigos inerentes e potencialmente envolvidos nos medicamentos utilizados
no tratamento, para que o paciente possa decidir se deseja ou ndo a ela ser
submetido e suportar seus eventuais efeitos colaterais, mantido, sempre o
dever de atuacdo profissional adequada [...] (SOARES; DADALTO, 2020,
pp. 9-10).

Importante notar que, ao comunicar para paciente 0s elementos
necessarios para uma tomada de escolha consciente, 0Ss riscos inerentes a
prescricao do tratamento off-label passam a ser divididas com aquele, de modo com
que ndo recaia Unica e exclusivamente a responsabilidade sobre o médico, no caso
de o tratamento ndo alcancar os resultados esperados, haja vista que foi resultado
de um processo deliberativo entre ambos, cujo consentimento informado foi
materializado através do TCLE (ALVES, 2015, p. 129).

Ademais, ha que se ressaltar o fato de que ao esclarecer ao paciente
todos os pormenores acerca do tratamento adotado, e recebendo do paciente as
caracteristicas suportadas até entdo pelo seu quadro clinico, as partes envoltas na
relacdo atuam, concomitantemente, em conformidade com os preceitos do dever de
informacao, da boa-fé objetiva e demais determinacgdes legais.

Destarte, ao se considerar o cenéario de incertezas provocado pelo
novo coronavirus, no qual a prescricao off-label se revela, até o0 momento, como a
Gnica alternativa possivel no tratamento dos enfermos, vislumbra-se que o TCLE
representa instrumento relevante para o resguardo tanto do médico, que tera
registrado as informagdes que comunicou ao paciente com vistas a lhe garantir uma
decisdo autbnoma, quanto para o paciente, o qual podera se amparar nas
informacdes ali registradas para refletir se deseja prosseguir com o tratamento.
Recomendando-se, de tal forma, seu uso, ndo como mero instrumento burocratico
com o objetivo de o profissional se eximir de eventual responsabilizagdo, mas sim,
enguanto mecanismo que busca garantir a autodeterminacéo do paciente, encarado

como um sujeito capaz de deliberar sobre os rumos que deseja dar a prépria vida.
5 CONCLUSAO
A utilizacdo de medicamentos em casos distintos aos previstos em

suas bulas medicamentosas — os medicamentos off-label -, sempre fora assunto em

constante analise e discussédo, havendo apoiadores e arguidores do assunto, que



embora opinido divergente sobre o caso, convergiam na afirmacdo de que a
evolucdo farmacéutica ndo caminha a mesma velocidade do desenvolvimento de
enfermidades suportadas pela populacdo mundial.

Contudo, ao final do ano de 2019 o assunto se fez ainda mais em voga
em decorréncia do assombro global causado pelo virus SARS-CoV-2, causador da
COVID-19, e da auséncia de farmaco ou vacina cientificamente testada e
comprovada para combater — e até mesmo curar — o temido virus, 0 que ocasionou
inseguranca ndo sO aos cidaddos comuns como a toda a comunidade médica
cientifica que viam-se na obrigatoriedade de encontrar um farmaco capaz de frear a
doenca.

Desta feita, para além das determinacdes de asseio pessoal e
precaucdes, alguns paises — incluindo o Brasil — passaram a prescrever a
Hidroxicloroguina como medicamento passivel de melhora na condicdo do paciente
contaminado, ainda que sua real efetividade ao caso em tela ndo tenha restado
comprovada.

Importante destacar que ao prescrever um medicamente, o0 terapeuta
deve ponderar seu uso, examinando os beneficios e maleficios provaveis, evitando
ao maximo a exposicao do paciente a efeitos adversos, uma vez que em tal situacéo
tem-se um enfermo e ndo apenas um cobaia laboratorial.

Sendo assim, o dever de informar, derivado da boa-fé, se faz presente
e latente em situacfes tais, ndo apenas para evitar responsabilizacdo médica futura
como também para garantir ao paciente pleno e total conhecimento da terapéutica a
ser utilizada diante da enfermidade que o acomete. Podendo, portanto, ser
apresentado e corretamente oportunizado aos interessados Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE -, representando o resultado da
comunicacdo da relacdo médico-paciente, autorizando a realizacdo do tratamento,
desde que preenchida as informacdes necessarias para gque o0 paciente possa
escolher de forma autbnoma se deseja prosseguir ou ndo com a intervencgao
proposta.

Nesta esteira, eis 0 embate na questdo da Hidroxicloroquina no
combate a COVID-19, ja que em razao de seu uso nao ter sido aprovado para tratar
especificamente da SARS-CoV-2, ndo foram realizados os testes necessarios para

certeza quanto a sua prescricao, faltando inclusive evidéncias conclusivas sobre sua



efetividade, fazendo com que seja necessaria uma maior cautela por parte do
profissional ao receita-la

Logo, conclui-se que ao propor o tratamento com a medicacédo off-label
Hidroxicloroquina, considerando o quéo recente a doenca é e quao fragilizado esta o
paciente acometido, acredita-se que o meédico deve frisar o dever de informacéo,
corroborando com o emprego de um TCLE bem fundamentado, trazendo ao
paciente as informagbes de que seu uso nao foi aprovado para tratar
especificamente da Covid-19, permeando, portanto, incertezas quanto sua eficiéncia
e eventuais beneficios, clareando inclusive acerca dos possiveis maleficios,
cumprindo assim com o0s seus deveres éticos e funcionais, 0s quais sao

asseverados pela legislacédo patria e classista.

REFERENCIAS

ABDO, Rodrigo Pires Bernis; ABDO, Cristiane Valéria Batista Pereira. O valor do
consentimento informado na investigacdo do erro médico. Revista Médica de Minas
Gerais, Belo Horizonte, v. 26, n. 1, jan. 2016. Disponivel em:
http://rmmg.org/artigo/detalhes/2059. Acesso em: 31 mar. 2019.

ALVES, Jones Figueirédo. O uso off label de medicamentos em combate da
pandemia da Covid-19. Revista Consultor Juridico, 10 de abril de 2020. Disponivel
em: https://www.conjur.com.br/2020-abr-10/jones-alves-uso-off-label-medicamentos-
combate-covid-19. Acesso em: 30 jul. 2020.

ALVES, Rainer Grigolo de Oliveira. Direito Humano Subjetivo e Personalissimo: a
autonomia e a dignidade do paciente frente aos riscos nao informados. Revista
Bioética y Derecho, Barcelona, n. 35, p. 121-131, nov. 2015. DOI:
https://doi.org/10.1344/rbd2015.35.14286. Disponivel em:
https://revistes.ub.edu/index.php/RBD/article/view/14286. Acesso em: 12 ago. 2020.

ALVES, Rainer Grigolo de Oliveira; LOCH, Jussara de Azambuja. Responsabilidade
civil do cirurgido plastico em procedimentos estéticos: aspectos juridicos e bioéticos.
Revista Bioética, Brasilia, v. 20, n. 3, p. 397-403, 2012. Disponivel em:
https://revistabioetica.cfm.org.br/index.php/revista_bioetica/article/view/758. Acesso
em: 12 ago. 2020.

AMERICAN MEDICAL ASSOCIATION. Ethically sound innovation in medical
practice, 10 nov. 2014. Disponivel em: https://d8.ama-assn.org/delivering-
care/ethics/ethically-sound-innovation-medical-practice. Acesso em: 16 ago. 2020.

AQUINO, Yves; CABRERA, Nicolo. Hydroxychloroquine and COVID-19: critiquing
the impact of disease public profile on policy and clinical decision-making. Journal of
Medical Ethics, 09 jul. 2020. DOI: https:10.1136/medethics-2020-106306.



Disponivel em: https://jme.bmj.com/content/early/2020/07/08/medethics-2020-
106306.info. Acesso em 11 ago. 2020.

ARSHAD, Samia et al. Treatment with hydroxychloroquine, azithromycin, and
combination in patients hospitalized with COVID-19. International Journal of
Infectious Diseases, vol. 97, pp. 396-403, 01 jul. 2020. DOI:
https://doi.org/10.1016/,.ijid.2020.06.099. Acesso em: 13 ago. 2020.

AUSTRALIAN MEDICAL ASSOCIATION. Lots to consider in going off-label, 18 fev
2014. Disponivel em: https://ama.com.au/ausmed/lots-consider-going-lab. Acesso
em: 16 ago. 2020.

BARBOSA, Carla; MATOS, Mafalda Francisco. Prescricéo off-label,

direito a informacao,

consentimento informado e processo clinico eletronico no direito portugués.
Cadernos Ibero-Americanos de direito sanitério. Brasilia. V. 5, n. 3, p. 157-179,
jul./set. 2016. DOI: https://doi.org/10.17566/ciads.v5i3.329. Disponivel em:
https://www.cadernos.prodisa.fiocruz.br/index.php/cadernos/article/view/329. Acesso
em: 12 ago. 2020.

BRASIL. Cédigo de defesa do consumidor. Lei n® 8.078, de 11 de setembro de
1990. Brasilia, 11 set. 1990. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/IB078compilado.htm. Acesso em: 12 ago.
2020.

BYAMBASUREN, Oyungerel; CARDONA, Magnolia; BELL, Katy et al. Estimating
the extent of asymptomatic COVID-19 and its potential for community
transmission: systematic review and meta-analysis, DOI:
https://doi.org/10.1101/2020.05.10.20097543. Disponivel em:
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.05.10.20097543v2. Acesso em: 15
ago 2020.

CAVALCANTI, Alexandre et al. Hydroxychloroquine with or without azithromycin in
mild-to-moderate Covid-19. The New England Jounal of Medicine, 23 jul. 2020.
DOI: https:10.1056/NEJM0a2019014. Acesso em: 12 ago. 2020.

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Parecer CFM n° 13/2004, de 14 de abril de
2004. Brasilia: Conselho Federal de Medicina, 2004. Disponivel em:
https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/pareceres/BR/2004/13. Acesso em: 10
ago. 2020.

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Parecer CFM n° 02/2016, de 20 de janeiro
de 2016. Brasilia: Conselho Federal de Medicina, 2016. Disponivel em:
https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/pareceres/BR/2016/2. Acesso em: 10
ago. 2020.

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Cddigo de ética médica: resolu¢gdo CFM n°
2.217, de 27 de setembro de 2018. Brasilia: Conselho Federal de Medicina, 2019.



CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Parecer CFM n° 4/2020, de 16 de abril de
2020. Considerar o uso da cloroquina e hidroxicloroquina, em condi¢des
excepcionais, para o tratamento da COVID-19. CFM, Brasilia, DF, 16 abr. 2020.
Disponivel em: https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/pareceres/BR/2020/4.
Acesso em: 12 ago. 2020.

DAS, Saibal et al. An updated systematic review of the therapeutic role of
hydroxychloroquine in coronavirus disease-19 (COVID-19). Clinical Drug
Investigation, vol. 40, 2020, pp. 591-601. DOI: https://doi.org/10.1007/s40261-020-
00927-1. Acesso em 12 ago. 2020.

DI PAOLO, Ermindo et al. Unlicensed and off-label drug use in a Swiss paediatric
university hospital. Swiss Medical Weekly, n. © 136, 2006, p. 218-222. Disponivel
em: https://www.researchgate.net/publication/7146783_Unlicensed_and_off-
label_drug_use in_a_ Swiss_paediatric_university hospital. Acesso em: 14 ago.
2020.

FALAVIGNA, Maicon et al. Diretrizes para o tratamento farmacologico da COVID-19.
Consenso da Associacao de Medicina Intensiva Brasileira, da Sociedade Brasileira
de Infectologia e da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. Revista
brasileira de terapia intensiva, Sao Paulo, v. 32, n. 2, p. 166-196, jun. 2020.

GAUTRET, Philippe et al. Hydroxychloroquine and azithromycin as a treatment of
COVID-19: results of an open-label non-randomized clinical trial. Int. Journal
Antimicrob. Agents, vol. 56, 2020.
https://doi.org/10.1016/j.ijantimicag.2020.105949. Acesso em: 14 ago. 2020.

GAZARIAN, M. Off label use of medicines in the paediatric population:
recommendations for assessing appropriateness. Sidney, 07 maio 2007.
Disponivel em: http://archives.who.int/eml/expcom/children/Items/WHOofflabel.pdf.
Acesso em: 06 ago. 2020.

GONCALVES, Marcele Giacomin; HEINECK, Isabela. Frequéncia de prescri¢cdes de
medicamentos off label e ndo licenciados para pediatria na aten¢éo primaria a satude
em municipio do sul do Brasil. Rev. Paulista de pediatria. Sao Paulo, v. 34, n. 1, p.
11-17, Mar. 2016. Disponivel em
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-
05822016000100011&Ing=en&nrm=iso. Acesso em: 07 ago. 2020

JONES, Anna. Coronavirus: How New Zealand went 'hard and early' to beat Covid-
19. BBC News, Londres, 10 julho 2020. Disponivel em:
https://www.bbc.com/news/world-asia-53274085. Acesso em: 12 ago. 2020.

KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade civil do médico. 8. ed. Sdo Paulo:
Revista dos Tribunais, 2013.

MARQUES FILHO, José. Termo de consentimento livre e esclarecido na pratica
reumatoldgica. Revista Brasileira de Reumatologia, Sdo Paulo, v. 51, n. 2, abr.
2011. DOI: https://doi.org/10.1590/S0482-50042011000200007. Disponivel em:



https://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0482-50042011000200007&script=sci_arttext.
Acesso em: 01 abr. 2019.

MINISTERIO DA SAUDE. Orientagbes Do Ministério Da Salide Para Manuseio
Medicamentoso Precoce De Pacientes Com Diagnostico Da Covid-19, Brasilia: 20
mai. 2020. Disponivel em https://saude.gov.br/images/pdf/2020/May/20/ORIENTA----
ES-D-PARA-MANUSEIO-MEDICAMENTOSO-PRECOCE-DE-PACIENTES-COM-
DIAGN--STICO-DA-COVID-19.pdf. Acesso em 13/08/2020.

PASCARELLA, Giuseppe; STRUMIA, Alessandro; PILIEGO, Chiara et al. COVID-19
diagnosis and management: a comprehensive review. Journal of Internal Medicine,
vol. 288, pp.192-206, 29 abril 2020. DOI: https://doi.org/10.1111/joim.1309. Acesso
em: 15 ago. 2020.

ROBERTO, Luciana Mendes Pereira. Responsabilidade civil do profissional de
saude & consentimento informado. Curitiba: Jurua, 2005.

SOARES, Flaviana Rampazzo.; DADALTO, Luciana. Responsabilidade médica e
prescri¢ao off-label de medicamentos no tratamento da COVID-19. Revista IBERC,
v. 3,n. 2, p. 1-22, 26 jun. 2020. Disponivel em:
https://revistaiberc.responsabilidadecivil.org/iberc/article/view/112. Acesso em: 12
ago. 2020.

SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA, Agint no AREsp. 1429511- SP, Terceira
Turma, Relator Min. Ricardo Villas Béas Cueva, j. 16.03.2020, DJe 19/03/2020.

VRIES, Elisabeth de; CHERNY, Nathan; VOEST, Emile. When is off-label off-road.
Annals of oncology: official journal of the European Society for Medical
Oncology, vol. 30, 5 nov. 2019, pp. 1536—-1538. DOI: https:10.1093/annonc/mdz445.
Acesso em 13 ago. 2020.

WANG, Yubo; TONG, Jin; QIN, Yalan. Characterization of an asymptomatic cohort of
SARS-COV-2 infected individuals outside of Wuhan, China. Oxford Clinical
Infectious Diseases, 22 maio 2020. DOI: https://doi.org/10.1093/cid/ciaa629.
Disponivel em https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32442265/. Acesso em: 15 ago.
2020.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. WHO Coronavirus Disease (COVID-19)
Dashboard. WHO, Genebra, 10 agosto 2020a. Disponivel em:
https://covid19.who.int/. Acesso em: 10 ago. 2020.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Brazil: WHO coronavirus disease (COVID-19)
dashboard. WHO, Genebra, 10 agosto 2020b. Disponivel em:
https://covid19.who.int/region/amro/country/br. Acesso em: 10 ago. 2020.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Situation by Country, Territory & Area. WHO,
Genebra, 10 agosto 2020c. Disponivel em: https://covid19.who.int/table. Acesso em:
10 ago. 2020.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Transmission of SARS-CoV-2: implications for



infection prevention precautions. WHO, Genebra, 9 julho 2020d. Disponivel em:
https://www.who.int/publications/i/item/modes-of-transmission-of-virus-causing-covid-
19-implications-for-ipc-precaution-recommendations Acesso em: 13 ago. 2020.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Considerations in adjusting public health and
social measures in the context of COVID-19. WHO, Genebra, 16 abril 2020e.
Disponivel em: https://www.who.int/publications/i/item/considerations-in-adjusting-
public-health-and-social-measures-in-the-context-of-covid-19-interim-guidance
Acesso em: 13 ago. 2020.



