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Medidas de prevencao gerais para evitar infeccoes:

- Lavar as maos frequentemente (a cada hora) com agua e sabdo, por 20 segundos (se
nao for possivel, usar alcool-gel), especialmente apds contato com pessoas doentes;

- Evitar tocar olhos, nariz e boca;

- Evitar contato préximo (1 metro)! de pessoas com sintomas respiratérios, febre ou
tosse;

- Para precaucdo extra, evitar contato proximo (1 metro) com qualquer outra pessoa
quando estiver fora de casa;

- Evite cumprimentar pessoas com apertos de mao, beijos ou abracos;
- Respeite as regras de confinamento determinadas em sua regiao;

- Pessoas com sintomas respiratérios devem praticar a etiqueta respiratéria — manter
distanciamento, cobrir boca e nariz ao tossir / espirrar e lavar as maos frequentemente),
além de usar mdscara de acordo com as recomendacdes de saude locais.

* Se vocé nao estiver se sentindo bem, ou apresenta sintomas como febre, tosse ou
dificuldade para respirar, procure assisténcia médica no centro de salude mais
préximo, primeiramente por telefone.?

Pacientes com Imunodeficiéncias Primarias (IDP) e a COVID-19

Quao alto é o risco de um paciente imunodeficiente ser infectado?

- Até o momento (11/05/2020), estudos de vigilancia globais em pacientes com IDP n3o
apontam um maior risco destes pacientes serem infectados pela COVID-19,
especialmente nas formas graves, apesar de alguns relatos de caso terem sido descritos.

- Qualquer virus respiratdrio que se dissemina de pessoa a pessoa pode ser um risco
para pacientes com IDP. Portanto, estes pacientes devem ficar em alerta e acompanhar
a evolucdo da doenca em sua regido.

- Apesar da reposicao de Imunoglobulina proteger contra varios tipos de infec¢des, a
protecdo contra a COVID-19 nao é garantida.
Notas dos tradutores:

1- No Brasil, tem-se recomendado distancia de 1m e meio
2- Primeiramente por telefone, quando for possivel.



Pacientes com IDP estdo mais propensos a contrair COVID-19 e apresentam maior
risco de desenvolver a forma grave da doencga?

- Dados validados a respeito dos riscos da infeccdo por SARS-CoV-2 em pacientes com
IDP ainda nao estao disponiveis.

- Até o momento (11/05/2020), estudos de vigilancia globais em pacientes com IDP n3o
apontam um maior risco destes pacientes de contrair a COVID-19, especialmente nas
formas graves, apesar de alguns casos terem sido descritos.

- Entretanto, alguns pacientes com IDP poderiam ter um risco maior que os outros para
contrair a doenga, ou terem um curso mais grave. Na auséncia de dados mais precisos,
pacientes com IDP devem tomar cuidados adicionais para prevenir a infec¢ao.

- Em termos gerais, para pacientes com IDP associados a complicagdes pulmonares, é
possivel que o risco para contrair uma doenga infecciosa seja maior, e podem apresentar
a forma grave da infec¢do por SARS-CoV-2.3

- Pacientes com IDP que apresentem hipertensao arterial, diabetes ou qualquer doenga
cardiaca também devem tomar cuidado extra, pois, assim como na populagao em geral,
o risco de infeccdo grave aumenta com a presenca destas comorbidades.

- Pacientes com IDP que apresentem quadros pulmonares (asma grave, bronquiectasias
ou insuficiéncia respiratdria cronica), devem receber atengdo especial (assim como para
qualquer outra infecgao respiratéria).

- Tenha em mente que é essencial que vocé mantenha o tratamento para sua IDP.
Produtos derivados de plasma, como a imunoglobulina (intravenosa ou subcutanea) sdo
seguros e protegem contra muitas outras infeccdes.

- Apesar da reposicao de Imunoglobulina proteger contra varios tipos de infec¢des, a
protecdo contra a COVID-19 nao é garantida.

- Pacientes com IDP devem ser cautelosos, seguir as recomendagdes e acompanhar a
evolugao da COVID-19 em sua regido.

Nota dos tradutores:

3- SARS-CoV-2 é o virus que causa a doenga infecciosa COVID-19.



Alguns pacientes com IDP tem febre diaria, sem necessariamente terem sido
infectados pelo virus. Como podem evitar que sejam colocados em isolamento?

- Idealmente, estes pacientes seriam testados e, diante de resultado negativo, o
isolamento seria evitado.

- Entretanto, em diversas regibes do mundo, o isolamento/confinamento é
recomendado no momento, o que significa que mesmo pessoas que ainda ndo tiveram
resultado positivo na testagem para a COVID-19 estdao sendo orientados a ficar em casa
como medida preventiva.

- Até o momento (11/05/2020), estudos de vigilancia globais em pacientes com IDP n3o
apontam um maior risco destes pacientes de contrair a COVID-19, especialmente nas
formas graves, apesar de alguns casos terem sido descritos.

- Entretanto, alguns pacientes com IDP poderiam ter um risco maior que os outros para
contrair a doenga, ou terem um curso mais grave. Na auséncia de dados mais precisos,
pacientes com IDP devem tomar cuidados adicionais para prevenir a infec¢ao.

- Como a situagao esta evoluindo rapidamente em muitas regides, pacientes com IDP
vivendo em lugares com alta prevaléncia da doenga devem tomar todas as precaugdes
e aderir as recomendacdes locais, regionais e nacionais (evitar sair de casa, consultas
por telemedicina, trabalhar de casa etc.).

A COVID-19 é semelhante a pandemia de gripe suina de 2009 e suas consequéncias em
pacientes com IDP?

- A COVID-19 é uma doenca infecciosa, mas ndo se comporta exatamente igual as
doengas infecciosas respiratdrias classicas, como a gripe suina de 2009.

- Alguns pacientes apresentam sintomas graves que requerem hospitalizagdo (algumas
vezes em unidades de terapia intensiva), causadas por uma resposta imune anormal,
denominada hiperinflamagao.

- A resposta imune ao virus é desregulada, o que pode ocasionar sintomas graves de
dificuldade respiratdria, sintomas de pele, sintomas reumatoloégicos dentre outros.

- Devido a hiperinflamagdo, acredita-se que a imunoterapia seja um componente
importante do arsenal terapéutico para tratar os casos graves da COVID-19.

Sintomas
Quais sao os sintomas clinicos da COVID-19?

- Os coronavirus humanos comumente causam doenca leve a moderada na populacao
em geral. Até o momento, os principais sinais e sintomas relatados nesta pandemia
incluem febre, cansaco, fadiga, tosse seca e coriza.



- Alguns pacientes também apresentam dores pelo corpo, congestdao nasal, dor de
garganta, diarreia e manchas na pele. Estes sintomas sdo, geralmente, leves e com
evolugao gradual.

- Em criancgas e adolescentes, uma forma de vasculite semelhante a conhecida Doenca
de Kawasaki, foi descrita recentemente (ver abaixo).

- Algumas pessoas sdo infectadas, mas ndao desenvolvem nenhum sintoma e nado se
sentem mal. Aproximadamente 80% das pessoas afetadas se recuperam da doenga sem
precisar de tratamento especifico.

- Cuidado: Alguns pacientes com COVID-19 podem apresentar falta de ar e podem
precisar de administragdo de oxigénio em uma unidade hospitalar. Ja foi relatado que a
evolugdo para uma forma mais grave, necessitando de atendimento médico de
urgéncia, pode ser muito rapida (em algumas horas).

Ha casos recentes de criangas apresentando sintomas semelhantes a doenca de
Kawasaki relacionadas a COVID-19?

- Ha alguns relatos de criancas e jovens adolescentes apresentando uma sindrome
semelhante a Kawasaki apds a COVID-19, indicando uma ligacdo entre as duas
condicdes.

- A Doenga de Kawasaki é uma condigao inflamatdria pediatrica rara que afeta
principalmente criangas até 5 anos de idade. Leva a inflamagdo (edema e eritema) de
vasos sanguineos e os pacientes apresentam febre, erupcao na pele, olhos vermelhos,
descamacao na pele, diarreia grave e dor nas articulagdes. Nos casos mais graves, pode
inflamar as paredes de artérias e afetar o fluxo de sangue para o coracdo. Isso pode ser
potencialmente fatal.

- Os pacientes recentemente relatados tinham aproximadamente 5 a 15 anos de idade
(mais velhos do que a faixa etaria usual dos pacientes com doenga de Kawasaki).

- Muitos dessas pacientes testaram positivo para COVID-19, mas ndo apresentam
sintomas respiratérios associados.

- Arelagao entre essas duas doengas esta ainda em investigagao.

Transmissao
Como o SAR-CoV-2 se espalha?

- O modo de transmissao do SARS-CoV-2 é semelhante ao de outras epidemias de
coronavirus, espalhando-se entre as pessoas por meio de:

e Goticulas respiratorias a partir de tosse ou espirros;

e Contato pessoal préximo com uma pessoa infectada (aperto de maos ou toque)



e Tocando superficies contaminadas e, entdo, tocando olhos, nariz ou boca sem
lavar as maos.

- Descobertas recentes também demonstraram que criangas podem eliminar o virus
pelas fezes até 15 dias apos se recuperarem da COVID-19. Isto significa que a lavagem
frequente das mados deve ser realizada mesmo em um paciente que ja tenha se
recuperado completamente.

Por que as pessoas devem ficar em quarentena apds retornarem de areas de risco,
mesmo que nao estejam tossindo ou espirrando?

- O virus ndo se espalha somente entre as pessoas por meio de goticulas respiratdrias
pela tosse ou espirros. Por exemplo, o virus também pode ser transmitido se uma pessoa
infectada tosse e cobre sua boca com a mao e, entdo, toca outra pessoa que, por sua
vez, coloca a mao na boca, nariz ou olhos sem lavar as maos.

- Ha alguns relatos de pessoas que testaram positivo para o SARS-CoV-2 e apresentaram
poucos sintomas ou até mesmo nenhum sintoma. Nestes casos, ainda assim, a pessoa
infectada pode transmitir o virus para outros individuos, que podem apresentar
sintomas leves ou até mesmo formas graves da doenca.

- Quanto menos pessoas s30 expostas a uma pessoa infectada, melhor. E por este
motivo que um periodo de quarentena de 2 semanas é geralmente recomendado para
pessoas infectadas pelo SARS-CoV-2.

A COVID-19 é contagiosa mesmo antes dos sintomas se iniciarem?
- Dados sobre as taxas de contagio ainda sdo escassos.

- No entanto, ha alguns relatos de pessoas que testaram positivo para o SARS-CoV-2 e
apresentaram poucos sintomas ou até mesmo nenhum sintoma. Nestes casos, ainda
assim, a pessoa infectada pode transmitir o virus para outros individuos, que podem
apresentar sintomas leves ou até mesmo formas graves da doenga.

Climas mais quentes podem reduzir o nimero de infec¢des pela COVID-19?

- Dados validados sobre o comportamento sazonal da COVID-19 ainda ndo estao
disponiveis.

- Como o SARS-CoV-2 é um novo coronavirus, a maioria da populagao é altamente
suscetivel a infeccdo. Mesmo que pequenos estudos mostrem que ambientes quentes
nao sejam favoraveis ao SARS-CoV-2, a alta taxa de contagio provavelmente supera este
efeito da temperatura na disseminagao do virus.

- Adicionalmente, considerando que alguns Paises que estao atualmente em estagdes
mais quentes tém visto uma rapida disseminagao do virus, outros Paises ndo devem
esperar uma queda nos casos pelo aumento da temperatura.



Ha Paises onde pacientes que tiveram influenza ao fim de 2019 estao sendo
reexaminados para averiguar se, na realidade, tiveram COVID-19?

- Ha relatos de pacientes que viajaram para a regidao de Wuhan na China e apresentaram
sintomas graves de gripe apds seu retorno. Retrospectivamente, acredita-se que eles
possam ter apresentado COVID-19. Ndo hd ainda dados consistentes disponiveis, mas o
assunto esta em investigacao.

- Houve relato de um caso em um hospital na Franga no qual pacientes com pneumonia
em dezembro de 2019 foram testados. Os resultados indicam que um desses pacientes
foi infectado pela COVID-19 em dezembro de 2019, um més antes dos primeiros casos
confirmados na Franga.

Testes
O que sao testes soroldgicos e eles sdao confidveis?

- Testes soroldgicos sao exames de sangue que sdo utilizados para identificar se uma
pessoa foi exposta a um patdégeno, analisando a resposta imunolégica. Os testes
soroldgicos buscam identificar a presenga de anticorpos. Os anticorpos detectados por
estes testes indicam se o individuo apresentou uma resposta imunoldgica ao SARS-CoV-
2 (com ou sem sintomas).

- Por outro lado, o teste RT-PCR somente indica se o paciente esta infectado pelo virus
naquele momento, e ndo mostra se ele foi infectado previamente e ja se recuperou.

- Existem, até o momento, diversos testes soroldgicos e testes rdpidos sendo
disponibilizados online para as pessoas fazerem em suas casas; entretanto, estes testes
devem ser validados, pois podem nao ser confiaveis.

- Na validagdo de um teste soroldgico, a sensibilidade e a especificidade sdao os
indicadores mais importantes. Eles sdo usados para mostrar que o teste é sensivel o
suficiente para detectar todos os pacientes que tiveram a infecgdo, e especifico o
suficiente para detectar somente os pacientes que tiveram a infecgao.

- Testes soroldgicos raramente tem 100% de sensibilidade e especificidade, e é provavel
que existam alguns resultados falso positivos e falso negativos. Por isso, sdo necessarios
diversos passos para assegurar que um teste sera validado para uso comercial.

- E importante notar que, mesmo se vocé apresentou um resultado positivo no teste
soroldgico e ja se recuperou, isto pode nao significar que vocé esta imune ou nao
transmite o virus. Nos encorajamos os pacientes com IDP a se manter cautelosos.

Pacientes que ndao produzem anticorpos podem usar os testes sorolégicos?

- Estes pacientes ndo sdo bons candidatos a serem avaliados por testes sorolégicos.



- Até o momento, ndo ha testes disponiveis para avaliacdo de células T, mas podem
surgir no futuro.

Prevencao

O que as pessoas podem fazer para se prevenir contra o Sars-CoV-2?

- Qualquer virus respiratdrio que se dissemina de pessoa a pessoa pode ser um risco
para pacientes com IDP. Portanto, estes pacientes devem ser cautelosos e acompanhar
a evolucdo da doenga em sua regido.

- Apesar da reposicao de imunoglobulina proteger contra varios tipos de infec¢des, a
protecdo contra a COVID-19 nao é garantida.

- As recomendacdes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e do Centro de Controle

e Prevencdo de Doencas (CDC) para reduzir a exposi¢do e a transmissdao do COVID-19

incluem, mas nao se limitam, a lista abaixo:
- Os meios MAIS IMPORTANTES para evitar a infec¢ao sao:

e Lavar as maos frequentemente (a cada hora) com 4gua e sabdo, por 20 segundos
(se nao for possivel, usar alcool-gel), especialmente apds contato com pessoas
doentes;

e Evitar tocar olhos, nariz e boca;

e Evitar contato proximo (1 metro)* de pessoas com sintomas respiratérios, febre
ou tosse;

e Para precaucdo extra, evitar contato proximo (1 metro)* com qualquer outra
pessoa quando estiver fora de casa;

e Evite cumprimentar pessoas com apertos de mao, beijos ou abracos;

e Respeite as regras de confinamento determinadas em sua regiao.

* Se vocé ndo estiver se sentindo bem, ou apresenta sintomas como febre, tosse ou
dificuldade para respirar, procure assisténcia médica no centro de saude mais
proximo, primeiramente por TELEFONE. °

Notas dos tradutores:
4-Mais recentemente, tem-se recomendado distancia de 1m e meio.
5- Primeiramente por telefone, quando for possivel.



Devo usar mascara?

- As mascaras podem ser efetivas caso o individuo que as usa tiver um treinamento
apropriado; caso contrario, ela pode trazer um risco adicional de contaminacdo. A
mascara deve ser trocada regularmente. Guias da OMS para o uso correto de mascaras
incluem:

e Antes de colocar a mascara, lave as maos (com alcool em gel ou dgua e sab3o)

e Cubraa boca e o nariz com a mdscara e se certifique que ndo ha espacos entre o
rosto e a mascara.

e Evite tocara mdscara durante o seu uso; caso faca isso, limpe sua mao com alcool
em gel ou lave com agua e sabao.

e Troque a mascara por uma nova assim que ela estiver Umida, e nao reutilize
mascaras descartdveis.

e Pararemover a mascara: retire-a pela parte de trds (ndo toque a parte da frente).

e Descarte imediatamente em um lixo fechado; lave as maos com alcool em gel ou
agua e sabao.

- Alguns paises determinaram aos cidaddos que usem madscaras quando estiverem fora
de suas casas e aconselhamos a seguir as normas nacionais. Se vocé apresenta sintomas,
deve usar a mascara para proteger as pessoas ao seu redor. Se vocé ndo for capaz de
usar a mascara (por exemplo, devido a dificuldade para respirar), vocé deve fazer o
maximo para cobrir seu rosto em caso de tosse ou espirros, e pessoas que estdo
cuidando de vocé devem usar uma mascara facial quando entrarem no mesmo cémodo.
Se houver uma escassez de mascaras, elas devem ser reservadas para profissionais da
saude e pessoas com sintomas.

Existem outras medidas de prevencao para pacientes com IDP?

- Até o momento (11/05/2020), estudos de vigilancia globais em pacientes com IDP n3o
apontam um maior risco destes pacientes de contrair a COVID-19, especialmente nas
formas graves, apesar de alguns casos terem sido descritos.

- Entretanto, alguns pacientes com IDP poderiam ter um risco maior que os outros para
contrair a doenga, ou terem um curso mais grave. Na auséncia de dados mais precisos,
pacientes com IDP devem tomar cuidados adicionais para prevenir a infec¢ao.

- Pacientes com IDP vivendo em lugares com alta prevaléncia da doenga devem tomar
todas as precaucoes e aderir as recomendacdes locais, regionais e nacionais (evitar sair
de casa, consultas por telemedicina, trabalhar de casa etc.).

- Além das medidas citadas acima, aconselhamos que fagcam contato imediato com
médicos, caso suspeite da COVID-19 (o especialista que o acompanha ou outro médico
que possa entrar em contato com o especialista em IDP para obter recomendagdes
especificas para cada caso).



- Os pacientes devem ter sempre a mao detalhes de seu diagndstico, incluindo evolugdes
médicas, medicagbes em uso, especialista em IDP que o acompanha e familiar mais
proximo que pode ajudar, em caso de necessidade de atendimento médico de urgéncia.

- Pacientes com IDP associada a complicacdes pulmonares e/ou cardiacas, pacientes
submetidos a transplante de medula dssea ou terapia génica, pacientes em tratamento
de cancer, assim como pacientes em uso de medicamentos imunossupressores ou
imunomoduladores (para as complicagdes autoimunes ou autoinflamatdérias das IDP)
devem continuar recebendo seu tratamento habitual, a ndo ser que orientados pelo
especialista em IDP a ndo fazé-lo.

- Pacientes com IDP associados a quadros pulmonares (asma grave, bronquiectasias ou
insuficiéncia respiratéria cronica), devem receber atencdo especial (assim como em
qualquer outra infecgao respiratéria).

- Medicagbes imunossupressoras (em particular, os corticosteroides) podem suprimir
alguns sinais de infec¢io (febre e outros sintomas). E recomendado que entrem em
contato com o especialista em IDP em caso de alguma mudanca inexplicada no estado
clinico, incluindo bem-estar.

- Tenha em mente que é essencial que vocé continue com o tratamento para sua IDP.
Produtos derivados de plasma, como a imunoglobulina (intravenosa ou subcutanea) sdo
seguros e protegem contra muitas outras infecgdes.

- Para todos, inclusive pacientes com IDP, recomendamos fortemente que vocé fique
alerta quanto a informacg@es atualizadas sobre a COVID-19 em sua regiao, fornecidas,
por exemplo, pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), Centro Europeu de Controle e

Prevencdo de Doencas (ECDC) e pelas autoridades de saude nacionais e regionais.

Ha precaucgoes adicionais que devem ser feitas para criangas com IDP nesta pandemia
de COVID-19?

- Dados validados da COVID-19 em criancgas ainda sdo limitados, mas sugerem que a
criangas com COVID-19 apresentem apenas sintomas leves. Entretanto, estas criangas
podem transmitir o virus a outros individuos, que podem estar em maior risco.

- Além das recomendagdes gerais para pacientes com IDP, as recomendagdes para a sua
crianca dependerdo da IDP de base. Portanto, recomendamos que converse com o
especialista em IDP que o acompanha.

- Tenha em mente que é essencial que vocé continue com o tratamento para sua IDP.
Produtos derivados de plasma, como a imunoglobulina (intravenosa ou subcutanea) sdo
seguros e protegem contra muitas outras infecgdes.

- Se a escola do seu filho tiver sido suspensa, recomendamos que siga as orientagdes da
instituicdo para assegurar que a crianga continue suas atividades escolares.



Os pacientes com IDP devem reduzir a frequéncia de aplicagdao de Imunoglobulina
e/ou aumentar a dose?

- E essencial que pacientes com IDP mantenham regularmente seu tratamento.
Produtos derivados de plasma, como a imunoglobulina (intravenosa ou subcutanea) sdo
seguros. Eles ndao protegerao vocé contra a COVID-19, mas protegem contra muitas
outras infecgdes.

- Para pacientes com complicagdes pulmonares ou historia de doengas infecciosas
graves, especialmente a COVID-19, aumentar a dose de imunoglobulina pode ser uma
opgao. Entretanto, esta medida deve ser personalizada e acordada entre o paciente e 0
especialista em IDP, e ndo uma conduta generalizada.

- Nao ha evidéncia, até o momento, que aumentar a frequéncia da reposicdo de
imunoglobulina oferega maior protegao.

- Para pacientes com IDP que ndo utilizam a reposicao de imunoglobulina como
tratamento regular, ndo ha necessidade de inicia-la, visto que ndo sdo esperados
anticorpos protetores contra a COVID-19 nas preparagdes em uso no momento.

- Nao recomendagdo de aplicagdo de imunoglobulina na populagdo em geral para
protegao ou tratamento da COVID-19.

A hidroxicloroquina (HCQ) pode impedir que as pessoas sejam infectadas com COVID-
19?

- A hidroxicloroquina é medicamento usado para prevenir e tratar doencas como
malaria, artrite reumatadide e lUpus.

- Nao ha dados validados que suportem que a HCQ ajude a evitar a infecgdo pelo COVID-
19.

- A HCQ demonstrou alguma eficacia no tratamento da primeira fase da COVID-19 em
relagao a fase de replicagdo viral: os dados parecem mostrar uma redugao do periodo
de replicagao viral. No entanto, especialistas alertam que os estudos disponiveis até o
momento sdo pequenos e nao possuem rigor cientifico suficiente para serem
classificados como evidéncia de um possivel tratamento. Assim, sdo necessarios mais
tempo e testes antes que o tratamento possa ser considerado seguro e eficaz.

- Atualmente, outros ensaios clinicos estdo sendo realizados para avaliar a eficacia e a
tolerancia da HCQ em pacientes com COVID-19.

- Os efeitos colaterais da HCQ podem ser graves ou até fatais. Estes sdo bem conhecidos
e afetam principalmente o coragdao. Portanto, esses efeitos colaterais devem ser
monitorados de perto pelo seu profissional de saude.

- Os pacientes s6 devem tomar a HCQ se tiver sido prescrita pelo seu médico assistente.

- Pacientes com IDP nunca devem se automedicar.



A vacina contra influenza protege contra a infec¢ao por COVID-19?

- N3o ha provas de que haja protecdo cruzada entre a vacina contra influenza e a COVID-
19.

- A principio, é benéfico estar protegido contra influenza, uma vez que infecgdo sazonal
pelo virus da influenza pode levar a uma maior incidéncia de infec¢des bacterianas
pulmonares. Recebendo esta vacina, se reduz o risco dessas complicacdes.

- Entretanto, recomendagdes relativas a vacina da gripe sazonal variam dentre as
categorias de IDP (uma vez que sdo vacinas vivas atenuadas que podem ser
contraindicadas em alguns casos). Deve-se sempre procurar aconselhamento
especializado antes de recebe-las.®

Alguns paises comegaram a reduzir as medidas de isolamento social. Os pacientes com
IDP devem continuar em casa como precaug¢ao?

- Se um pais comegou a reduzir as medidas de isolamento, é porque suas autoridades
fizeram uma avaliacdo completa dos riscos, concluindo que é seguro que as pessoas
deixem suas casas. ’

- Nesse caso, os pacientes com IDP devem seguir suas diretrizes nacionais, mas continuar
com as medidas de higiene recomendadas.

- Em caso de duvida, consulte seu especialista em IDP.

Nota dos tradutores:

6- A vacina contra influenza utilizada no Brasil é inativada.

7- No Brasil, a pandemia estd apenas no inicio, e as orientagdes de distanciamento e isolamento sociais tem sido
divergentes entre o governo federal e os governos estaduais/municipais. O grupo brasileiro de imunodeficiéncias
(BRAGID) orienta, dentro das possibilidades de cada familia, o distanciamento social: saidas de casa somente para o
necessario. (Isso inclui idas ao médico e para realizar suas medicagdes de uso continuo).



A profilaxia com antibiéticos pode ser util para evitar a infec¢ao por COVID-19?
- Nao se acredita que a profilaxia antibidtica ajude a evitar a infecgao por COVID-19.

- Se vocé ja estda em uso de tratamento regular com antibidticos, vocé nao deve
interromper, mas os pacientes com IDP ndo devem se automedicar. Por favor, contate
seu especialista em IDP para outra recomendagdes.

As vitaminas podem ajudar a aumentar a resisténcia contra o SARS-CoV-2?

- Embora manter uma dieta saudavel seja uma boa pratica, ndo ha evidéncias de que
tomar vitaminas proteja as pessoas do novo coronavirus.

Por que as recomendacdes ndo sdo as mesmas em todos os Paises?

- Esse é um novo virus e nés estamos aprendendo mais e mais a cada dia. Essa pandemia
envolve muitas dimensdes e, até o momento, muitas medidas tém sido implementadas
de maneira reativa.

- Decisdes relativas a politicas publicas em saude sao tomadas a nivel nacional e por isso,
diretrizes sobre confinamento, mascaras, testes e outros podem variar entre os Paises.

- Por exemplo, dois Paises com nimeros semelhantes de pacientes infectados pode nao
sistema de saude igualmente desenvolvidos e, portanto, as medidas devem ser
diferentes.

- Para o tratamento, ha uma abordagem um pouco mais uniforme e profissionais da
saude e pesquisadores ao redor do mundo estdo colaborando para aumentar o
conhecimento e produzir dados validos sobre o melhor tratamento para esse virus.

Tratamento/vacina

Existe algum medicamento antiviral disponivel para o tratamento de SARS-CoV-2?

- N3o existe no momento uma droga antiviral desenvolvida para o SARS-CoV-2, mas
existem medicagBes antivirais previamente usadas para outros virus que (em estudos
pequenos) mostraram alguma eficdcia. Porém, mais tempo e testes sdao necessarios
antes de determinar se os tratamentos sdo seguros e eficazes.

- Varios ensaios clinicos ja se iniciaram por meio de processos acelerados, todos sendo
conduzidos com obediéncia aos padrdes adequados relacionados aos estudos clinicos e,
portanto, seguros, apesar de acelerados.

- Visdo geral dos ensaios clinicos de COVID-19



e Os estudos clinicos de COVID-19 listados em TranspariMED.
e O registro de estudos clinicos de COVID-19 do NI/H.
e Os estudos Living mapping e living network meta-analysis de COVID-19.

e Anticovid.
Existe alguma vacina disponivel?

- N3o ha ainda nenhuma vacina disponivel para SARS-CoV-2, mas os processos para
desenvolver uma estao em andamento em varias partes do mundo.

- Ndo ha previsdo de ter uma vacina antes de 2021.
- Visdo geral dos ensaios clinicos de COVID-19 (tratamento e vacina)

e Os estudos clinicos de COVID-19 listados em TranspariMED.
e O registro de estudos clinicos de COVID-19 do NI/H.
e Os estudos Living mapping e living network meta-analysis de COVID-19.

e Anticovid.

Para quando podemos esperar que uma vacina esteja disponivel para pacientes com
IDP?

- Considerando as varias fases de ensaios clinicos pelas quais uma vacina deve passar,
nao se espera estar disponivel antes de 2021.

Por que demora tanto para desenvolver tratamentos e/ou vacinas?

- S6 é possivel desenvolver um tratamento ou uma vacina com dados confidveis, a partir
de estudo clinico bem desenhado. Ensaios clinicos sao pesquisas com o objetivo de
avaliar uma intervencdo médica. Eles sdo o meio essencial para os pesquisadores
descobrirem se um novo tratamento é seguro e eficaz em pessoas.

- Os ensaios clinicos para o desenvolver e testar um novo medicamento (incluindo
vacinas) normalmente passam por trés a quatro fases.

- Durante a fase |, um tratamento experimental é testado num grupo pequeno de
pessoas saudaveis (20 a 80) para verificar a seguranca e os efeitos colaterais e para
descobrir a dose correta da droga.

- Durante a fase Il, mais pessoas sdo incluidas (100 a 300) e a énfase é sobre a eficdcia.
O objetivo desta fase é obter dados preliminares sobre se a droga funciona em pessoas
que tém uma determinada doenca ou condicdo. Estes estudos também avaliam
seguranga, incluindo efeitos colaterais de curto prazo. Esta fase pode durar varios anos.



- Na fase lll, informacdes adicionais sobre seguranca e eficdcia sdo reunidas, estudando
populacdes e dosagens diferentes e usando a droga em combinacdo com outras drogas.
O numero dos participantes usualmente varia de algumas centenas até 3.000 pessoas
(usualmente menos, no caso de doengas raras).

- Ap0s a fase lIl, a agéncia regulatdria (por exemplo FDA)® tomard a decisdo de aprovar,
ou ndo aprovar, o medicamento ou o dispositivo experimental.

- Uma fase IV ou fase de vigilancia pds-comercializagdo pode ocorrer apds a aprovagao.
Durante esta fase o objetivo é descobrir mais sobre os beneficios e efeitos colaterais a
longo prazo. Algumas vezes, os efeitos colaterais de um medicamento podem nao se
tornar claros até muitas pessoas o terem usado por um longo periodo de tempo.

- E também importante diferenciar entre um medicamento que ja foi testado para tratar
outra doenga e agora esta sendo reaproveitado para COVID-19 e uma nova vacina que
os cientistas necessitam comegar desde o inicio.

Existem estudos clinicos em andamento que investigam se a imunoglobulina
intravenosa (IGIV) pode ser um tratamento potencial para o coronavirus?

- Sim, existem alguns ensaios clinicos (por exemplo, na Franga, nos EUA, Espanha, China)
que ja se iniciaram ou logo se iniciarao para investigar se a IGIV pode tratar adultos com
faléncia respiratoria como resultado da infecgao por COVID-19.

- Até o momento, nao ha dados validos suficientes para estabelecer a imunoglobulina é
eficiente como tratamento ou ndo, mas ha empresas farmacéuticas anunciando que em
breve teremos resultados iniciais de ensaios clinicos.

- IPOPI esta monitorando de perto este desenvolvimento e continuard a enfatizar a
importancia de que pacientes com IDP tenham um acesso prioritario a IGIV.

Podem os pacientes com IDP tomar a vacina para COVID-19 quando esta se tornar
disponivel?

- As recomendagdes serdo varidveis entre os pacientes com IDP e um aconselhamento
com um especialista deve ser sempre buscado antes de receber a vacinagao.

- Atualmente, ha vdrios ensaios clinicos em andamento com vacinas vivas e apds
aprovacao, havera diferentes estratégias de vacinagao. Isto deve incluir uma estratégia
apropriada para pacientes com IDP (dependendo do tipo de IDP).

Nota dos tradutores
8 — ANVISA, no Brasil



Sera que tratamentos ou vacina futuramente licenciados serdao distribuidos
globalmente desde o inicio? Quando serdao disponiveis em Paises especificos?

- Isto dependerd de varios fatores tais como a capacidade de producdo de cada empresa
e dos canais de distribuicdo da empresa. Temos esperan¢a de que muitas empresas
tentarao distribuir por todo o mundo, mas isto pode variar.

- N3o havera um langamento mundial, visto que cada produto necessita de aprovagao
nacional. Em alguns Paises pode ser aprovado mais rapidamente que em outros, o que
pode levar a uma distribuigao mais rapida.

- O fornecimento mundial levara tempo.

Quais sao os riscos da participacao em ensaios clinicos de tratamentos com antivirais
e vacinas para COVID-19 para pacientes com IDP?

- A maioria dos pacientes com IDP nao devem receber vacinas vivas atenuadas.

- Os riscos variardao dependendo da IDP e das comorbidades. Uma recomendagdao com
um especialista deve ser sempre buscada antes de participar de um ensaio clinico.

Qual é diferenga entre o plasma convalescente e a imunoglobulina hiperimune?

- O plasma convalescente é o plasma obtido de doadores que se recuperaram
recentemente de COVID-19. Neste estagio é um produto em investigagao que esta em
uso no tratamento de COVID-19 sob circunstancias especificas, em alguns paises.

- O tratamento com o plasma convalescente ndao é uma abordagem nova. Ja foi usado
no passado para tratar outras doengas e nem sempre se mostrou eficaz.

- Entretanto, é importante ressaltar que apesar de promissor, o plasma convalescente
ainda nao se demonstrou seguro e eficaz no tratamento da COVID-19. Por isso, é
importante avaliar a eficacia e a seguranga do plasma convalescente para COVID-19 por
ensaios clinicos.

- A inativagao viral do plasma convalescente ndo é tao ampla como na imunoglobulina
hiperimune que é fracionada com 2-3 etapas antivirais, semelhante ao processo da
imunoglobulina intravenosa.

- As imunoglobulinas hiperimunes sao um tipo de produto medicinal derivado de plasma
manufaturado da mesma forma que a imunoglobulina regular (lg), mas a partir do
plasma de doadores que ja desenvolveram altos titulos de anticorpos especificos. As



imunoglobulinas hiperimunes, portanto, contém titulos muito maiores de anticorpos
especificos de que nas terapias com Ig regular e sdo produtos totalmente diferentes.

- No caso da COVID-19, nao ha no momento uma imunoglobulina hiperimune disponivel.
Varias empresas estao trabalhando no desenvolvimento deste tipo de terapias. O
processo de produgao poderia envolver o uso de plasma de muitos doadores que ja se
recuperaram da COVID-19 e assim teria titulos maiores de anticorpos para COVID-19.
Uma vez coletado, este plasma pode ser entdo transportado para as instalagdes das
fabricantes onde sera fracionado no produto final de uma maneira similar que a Ig
regular. Este € um processo de producdo longo, frequentemente com duracgao entre 7-
10 meses. Os ensaios clinicos para este tratamento devem comegar no inicio de Julho
2020.

Rotina diaria:

As criangas com IDP devem ficar em casa em Paises com alta prevaléncia de COVID-
19?

- Vdrios paises fecharam as escolas para evitar a disseminagao do virus. As decisdes
estdo sendo tomadas com base na situagdo epidemioldgica local e a situagao esta
mudando constantemente. °

- Nos paises onde as escolas estdo abertas ou reabrindo, a principal recomendacao é
monitorar as orientacdes mais recentes aplicaveis a sua drea e, em caso de dulvida,
procurar aconselhamento do médico especialista do seu filho.

- Uma recomendacgado geral, em paises onde o isolamento ndo é necessario, seria que 0s
pacientes com IDP continuassem a frequentar a escola, mas que a escola garantisse que
os pais seriam informados imediatamente se algum professor ou colega de classe
apresentar sintomas (mesmo leves). A frequéncia escolar depende, portanto, da
situacdo epidemiolégica local e do tipo de IDP que a crianca tem. Essas decisdes
precisam sempre ser discutidas com o médico especialista em IDP.

- Se sua crianga vai a escola, por favor, garanta que ela siga as medidas de higiene
cuidadosamente e monitore e siga as diretrizes se seu Pais.

Nota dos tradutores

9-No Brasil, a situacdo e orientagdes em relagdo a frequéncia escolar de cada estado é diferente. Importante
ressaltar que é muito dificil na nossa realidade que escolas tenham esse controle dos sintomas de colegas e
professores, além de acesso facil a todas as familias. A permanéncia na escola deve ser mantida se for realmente
necessaria e decidida avaliando cada caso com seu médico especialista.



Em locais do mundo onde as medidas de isolamento estao sendo retiradas, os
pacientes pediatricos com IDP devem retornar a escola e adultos devem voltar ao
trabalho?

- Se um Pais estd iniciando a suspensao das medidas restritivas, é porque as autoridades
avaliaram os riscos cuidadosamente, concluindo que é seguro retornar a escola e ao
trabalho se medidas de higiene apropriadas forem seguidas. °

- Se nada mais for mencionado, isso inclui os pacientes com IDP, mas encorajamos o0s
pacientes com IDP a procurar recomendagdes de seu especialista em IDP se estiverem
em divida.

- Por favor, garantam que medidas de higiene apropriadas sejam seguidas
cuidadosamente e monitorem e sigam as diretrizes nacionais.

O que as pessoas podem fazer para lidar com o possivel estresse psicologico e
ansiedade?

- As restricdes impostas ao movimento podem induzir sentimentos de estresse e
ansiedade para as pessoas.

- Lembre-se de que ndo ha problema em ndo estar bem, mas tente o seu melhor para
nao entrar em panico e manter a cabega fria. Isso é especialmente importante para os
pais em relagao aos filhos.

- Tente comer bem e dormir o suficiente.
- Mantenha contato por telefone e video com familiares e amigos.

- Se vocé estiver em isolamento, faga o possivel para manter seu cérebro e corpo ativos
durante esse periodo. Tenha uma rotina. Baixe um aplicativo de exercicios, ouga
musicas, releia seu livro favorito, faca um curso online ou limpe sua casa.

- Faga pausas nas midias sociais e assista, leia e ouga as noticias durante partes do seu
dia.

- Se vocé precisar de apoio, procure aconselhamento de um psicélogo ou siga o conselho
de suas autoridades nacionais de saude.

Nota dos tradutores
10- No Brasil, a pandemia esta apenas no inicio, e as orientagGes de distanciamento e isolamento sociais
tem sido divergentes entre o governo federal e os governos estaduais/municipais. O grupo brasileiro
de imunodeficiéncias (BRAGID) orienta, dentro das possibilidades de cada familia, o distanciamento
social: saidas de casa somente para o necessario. (Isso inclui idas ao médico e para realizar suas
medicagdes de uso continuo).



Existem medidas de precaucao adicionais para pacientes com IDP que ndao podem ficar
em casa durante esse periodo?

- Para pacientes com IDP sem possibilidade de isolamento, recomendamos
enfaticamente as seguintes diretrizes de higiene: lavar as maos a cada hora com sabao
e agua (esfregar as maos com produto a base de alcool, se ndo houver agua e sabdo);
evitar tocar nos olhos, nariz e boca; evitar transporte publico; evitar espacos fechados;
evitar contato préoximo com outras pessoas, quando estiver fora de casa.

- Para precaucdo extra, limpe e desinfete frequentemente as superficies tocadas,
incluindo mesas, macanetas, interruptores de luz, bancadas, puxadores, mesas,
telefones, teclados, descargas, torneiras e pias.

- Alguns paises adotaram o uso de mascaras em ambientes externos e aconselhamos
seguir as diretrizes nacionais. As mascaras podem ser eficazes para impedir a
propagac¢ao da doenga se a pessoa que a usa tiver o treinamento adequado, porém se
nao for usada adequadamente elas podem representar um risco de contaminagao. A
mascara precisa ser substituida regularmente. As orientagdes da Organizacdao Mundial

da Saude sobre a maneira apropriada de usar mascaras incluem:

e Antes de colocar uma mascara, lave as maos (use sabdo e dgua, ou na auséncia,
alcool-gel);
e Cubraaboca e o narizcom a mascara e verifique se ndo ha espacos entre o rosto
e a mascara;
e Evite tocar na mascara enquanto estiver usando-a; se o fizer, lave as maos (ou
use alcool-gel) imediatamente apds;
e Substitua a mascara por uma nova assim que estiver Umida e nao reutilize
mascaras descartaveis;
e Para remover a mascara: remova-a por tras (ndo toque na frente da mdscara);
e Descarte-a imediatamente em uma lixeira fechada e limpe as maos com alcool
ou agua e sabao.
- Incentivamos os pacientes com IDP a tentar o maximo possivel seguir as medidas de
isolamento quando e onde for aplicavel.

Acesso a hospitais, especialistas e tratamento:

Os pacientes devem continuar a ir ao hospital para receber o tratamento com
imunoglobulina (Ig)?



- E muito importante que os pacientes com IDP permanegam em tratamento com g,
mesmo sendo administrado no hospital. De um modo geral, é melhor continuar
recebendo o tratamento no hospital do que adia-lo.

- Alguns paises adotaram medidas especiais para permitir que os pacientes que
normalmente recebem tratamento no hospital o obtenham temporariamente em casa.

- Para pacientes com IDP que tém essa possibilidade, é aconselhdavel mudar
temporariamente para o tratamento domiciliar para evitar visitar o hospital e
potencialmente ficar exposto ao virus. O tratamento em casa pode ser administrado por
via intravenosa (IVIG) ou subcutanea (SCIG), dependendo do Pais.

- Para pacientes com IDP que ndo tém essa possibilidade, as clinicas devem fornecer um
espaco especial apds desinfeccdo adequada. Os pacientes com IDP devem ser tratados
em salas separadas enquanto recebem seus tratamentos. !

- Os pacientes com IDP devem seguir as orientacdes de prevencao dos profissionais de
saude locais. Se houver alguma dificuldade na realizagdo do tratamento e o paciente
ndo conseguir manté-lo, devem ser realizadas medidas rigorosas de prevencdo e
isolamento.

Alguns pacientes mudaram de tratamento com imunoglobulina intravenosa hospitalar
para aplicagdo domiciliar. Que medidas preventivas devem ser tomadas pelas
enfermeiras para minimizar o risco de contaminagdo dos pacientes em casa?

- Todas as enfermeiras e profissionais de saude que visitam pacientes com IDP em casa
devem estar sem sintomas da COVID-19.

- Diretrizes mais detalhadas (sobre mascaras, luvas, capotes etc.) podem variar
dependendo do Pais e dos recursos.

Nota dos tradutores

11 - No Brasil recentemente houve liberagdo para uso de imunoglobulina subcutdnea em casa (o uso da
imunoglobulina endovenosa é restrito a ambientes hospitalares). Mesmo assim, ha muita dificuldade de treinamento
adequado dos pais para uma realizagdo segura deste tratamento no ambiente domiciliar. Alguns convénios, durante
a pandemia, tém oferecido a opgdo de um atendimento domiciliar com enfermagem, porém essa possibilidade tem
que ser sempre avaliada pelo seu especialista em IDP. A grande maioria dos pacientes, incluindo todos os usuarios do
Sistema Unico de Saude (SUS) necessitam e sdo encorajados a realizar e manter frequentemente seus tratamentos
no hospital.
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O que é recomendado para pacientes com IDP em paises com sistemas de saude
menos desenvolvidos?

- Pacientes com IDP que vivem em dareas de alta prevaléncia devem tomar todas as
precaucdes e seguir as recomendacdes locais, regionais e nacionais, como trabalhar em
casa (se possivel), evitar transporte publico, evitar espagos fechados (por exemplo, lojas)
com muitas pessoas etc.

- Pratique o distanciamento social e tenha especial cuidado ao tocar em superficies
como: telefones celulares, chaves, interruptores de luz, maganetas, botdes de elevador,
sacolas de compras etc. O virus permanecer vivo nessas superficies e ser transportado
apos esse contato, espalhando a infecgao.

- Tente comer bem e dormir o suficiente.
- Lembre-se:

e Lave as mdos com frequéncia (a cada hora) com agua e sabdo por 20 segundos
(se ndo for possivel, esfregue as maos com alcool-gel), especialmente apds
contato direto com pessoas doentes ou com o meio ambiente;

e Evite tocar nos olhos, nariz e boca;

e Evite contato préximo (1 metro) com pessoas com infeccOes respiratorias
agudas;

e Evite contato proximo (1 metro) com qualquer pessoa com febre e tosse;

e Para precaugdo extra, evite contato préoximo (1 metro) com todas as outras
pessoas quando sair de casa;

e Evite cumprimentar as pessoas apertando as maos, beijando ou abragando;

e Respeite as medidas de confinamento sempre que aplicaveis.

O que um paciente deve fazer se estiver isolado em uma area onde niao ha um
especialista em IDP disponivel?

- Os pacientes com IDP devem continuar seu tratamento regular, seguir as diretrizes
relativas a higiene e seguir as diretrizes nacionais.

- Pacientes com IDP devem evitar viagens desnecessarias. Se uma viagem for necessaria
e o paciente correr o risco de ndo poder voltar para casa, ele deve ter um plano de
contingéncia preparado para essa situagao.



- Os pacientes com IDP podem entrar em contato com sua organizagdo nacional de
pacientes e / ou IPOPI, que pode fornecer os detalhes de contato a um especialista local
em IDP.

O que os pacientes devem fazer se o hospital estiver sobrecarregado ou fechado?
- Os pacientes com IDP devem seguir as recomendacdes do profissional de saude local.

- Se houver escassez de imunoglobulinas e um paciente com IDP ndo puder acessar o
tratamento, o isolamento e todas as outras medidas preventivas devem ser
rigorosamente aplicadas.

O que os pacientes devem fazer se ndo puderem ir ao hospital para receber o
tratamento com imunoglobulina (Ig) porque eles ou seus familiares tém sintomas de
COVID-19?

- E muito importante que os pacientes com IDP permanecam no tratamento de Ig e a
solucdo dependera das circunstancias locais.

- Se um paciente com IDP ou seus familiares apresentarem sintomas e isso os impedir
de ir ao hospital, eles devem consultar seu médico especialista em IDP para ver se o
tratamento pode ser administrado em casa ou se o paciente pode passar para o
tratamento subcutaneo por um periodo.

- O IPOPI monitora o acesso as Igs. Se vocé tiver problemas, recomendamos que vocé
compartilhe essas informacdes com a gente enviando e-mail para julia@ipopi.org. 2

Nota dos tradutores

12- E orientacdo do Grupo Brasileiro de Imunodeficiéncias (BRAGID) que todos os pacientes com IDP que
apresentarem sintomas compativeis com COVID-19 procurem seus médicos especialistas ou a emergéncia de seu
hospital de referéncia para avaliagdo clinica e orientagdo em relagdo ao seu tratamento. As associagdes de pacientes,
Eu Luto Pela Imuno e ANPIC podem ser contatada também. O BRAGID procura estimular que os pacientes
acompanhem estas associagdes por suas redes sociais.




Em caso de infeccoes:

Qual é o tratamento recomendado para pacientes com IDP infectados com COVID-19?

- Atualmente ndo ha dados que indiquem que os pacientes com IDP apresentam maior
risco de uma evolugdo mais grave da COVID-19.

- A maioria das pessoas infectadas apresentara uma forma leve da doenga.
- Se um paciente com IDP for infectado com COVID-19, os sintomas devem ser tratados.

- Pacientes com IDP devem entrar em contato imediatamente com seu profissional de
saude local e/ou seu médico especialista se houver suspeita de infec¢do e seguir suas
orientacdes (pode ser seu especialista em IDP ou seu médico de familia que deve
informar seu especialista em IDP sobre sua condigao, a fim de fornecer as melhores
recomendacdes para a condicdo especifica do paciente com IDP).

O que um paciente com IDP infectado com COVID-19 deve fazer se apresentar
dificuldade para respirar?

- Pacientes com IDP que suspeitam estar com COVID-19 devem entrar em contato
telefénico imediato com um médico (pode ser seu especialista em IDP ou seu médico de
familia que deve informar seu especialista em IDP sobre sua condigao, a fim de fornecer
as melhores recomendagdes para a condigdo especifica do paciente com IDP).

- Procure atendimento médico imediatamente se sentir algum dos seguintes sintomas:

e Problemas para respirar;

e Dor persistente ou pressao no peito;

e Confusdao mental ou incapacidade de despertar;
e Labios ou rosto azulados.

- Observe que esta lista pode nao incluir todos os sinais de alerta. Consulte o seu
médico para quaisquer outros sintomas graves ou preocupantes.

Existe algum medicamento antiviral disponivel para o tratamento de SARS-CoV-2?

- N3o existe no momento uma droga antiviral desenvolvida para o SARS-CoV-2, mas
existem medicagBes antivirais previamente usadas para outros virus que (em estudos
pequenos) mostraram alguma eficdcia. Porém, mais tempo e testes sdao necessarios
antes de determinar se os tratamentos sao seguros e eficazes.



- Vdrios ensaios clinicos ja se iniciaram por meio de processos acelerados, todos sendo
conduzidos com obediéncia aos padrdes adequados relacionados aos estudos clinicos e,
portanto, seguros, apesar de acelerados.

- Visdo geral dos ensaios clinicos de COVID-19

e Os estudos clinicos de COVID-19 listados em TranspariMED.
e O registro de estudos clinicos de COVID-19 do NI/H.
e Os estudos Living mapping e living network meta-analysis de COVID-19.

e Anticovid.
Existem tratamentos que parecem mais promissores que outros?

- E muito cedo para dizer. Atualmente, existem aproximadamente 1500 estudos em
andamento, com mais de 150 na fase 3 (geralmente projetados como ensaios
randomizados, duplo-cegos, com o objetivo de avaliar a eficacia e a tolerancia de um
novo medicamento ou combinacdo de medicamentos versus terapia convencional).
Alguns estdao chegando perto da aprovagdo, mas sdao necessarios mais testes antes que
um tratamento possa ser recomendado.

- S6 é possivel desenvolver um tratamento ou uma vacina com dados confidveis, ou seja,
a partir de um ensaio clinico bem projetado. Ensaios clinicos sdo pesquisas com o
objetivo de avaliar uma intervengao médica. Eles sao a principal maneira dos
pesquisadores descobrirem se um novo tratamento é seguro e eficaz nas pessoas.

- Os ensaios clinicos normalmente passam por trés a quatro fases.

- Durante a fase |, um tratamento experimental é testado em um pequeno grupo de
pessoas frequentemente sauddveis (20 a 80) para avaliar sua seguranga e efeitos
colaterais e encontrar a dosagem correta do medicamento.

- Durante a fase Il, mais pessoas sao incluidas (100 a 300) e a énfase esta na eficacia. O
objetivo desta fase é obter dados preliminares sobre se o medicamento funciona em
pessoas que tém uma determinada doenca ou condicdo. Esses ensaios também avaliam
a seguranga, incluindo efeitos colaterais de curto prazo. Essa fase pode durar varios
anos.

- Na fase lll, sdo coletadas informacgdes adicionais sobre seguranca e eficacia, estudando
diferentes populagdes e diferentes dosagens e usando o medicamento em combinagao
com outros medicamentos. O numero de participantes geralmente varia de varias
centenas a cerca de 3.000 pessoas (geralmente menos quando se trata de doencas
raras).



- Apds a fase Ill, a agéncia reguladora (por exemplo, a FDA) 3 tomard a decisdo de
aprovar ou ndo o medicamento ou dispositivo experimental.

- Uma fase IV ou fase de vigilancia pds-comercializacdo pode ocorrer apds a aprovacao.
Durante esta fase, o objetivo é descobrir mais sobre beneficios a longo prazo e efeitos
colaterais. As vezes, os efeitos colaterais de um medicamento podem n3o ficar claros
até que muitas pessoas o usem por um longo periodo de tempo.

- Também é importante diferenciar entre um medicamento que ja foi testado para tratar
outra doenca e que agora esta sendo reaproveitado para a COVID-19 e uma nova vacina
em que os cientistas precisam comecar desde o inicio.

A heparina pode ser usada para tratar a infec¢ao por COVID-19?

- Uma das caracteristicas especificas desta infeccao é que ela pode causar codgulos
sanguineos em alguns 6rgaos, como pulmdes e rins. Isso pode ser tratado com heparina,
pois é um medicamento antitrombdtico/para afinar o sangue.

7

- Este ndo é um tratamento contra o prdéprio virus, mas contra uma das muitas
complicacdes sobre as quais aprendemos mais a cada dia.

Se um paciente com IDP estiver infectado com SARS-CoV-2, o clinico geral ou o hospital
local devem entrar em contato com o imunologista do paciente?

- Sim, se um imunologista estiver disponivel, ele devera ser contatado.

- Ndo apenas os imunologistas podem ter ideias e recomendacgdes adicionais, mas sem
que eles sejam informados, ndo haverd possibilidade de coletar novos dados. A coleta
de dados é vital para melhorar a situa¢ao no futuro.

- Atualmente, o IPOPI esta participando de uma segunda pesquisa global sobre SARS-

CoV-2 e IDP, trabalhando em conjunto com a Unido Internacional de Sociedades

Imunoldgicas (IUIS) e outras sociedades médicas. Ajude-nos divulgando esta pesquisa a
seus consultores médicos nacionais e a todos os médicos nacionais que gerenciam
pacientes com IDP no seu pais: https://www.surveymonkey.com/r/67RBPNZ

Nota dos tradutores
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Se um paciente com IDP com bronquiectasias pegar o virus, qual é o protocolo a seguir
em um pais onde o conhecimento sobre IDP é limitado?

- Infecgdes bacterianas nos pulmdes podem criar uma reagao mais grave se um paciente
com IDP for infectado com SARS-CoV-2; portanto, antibidticos adicionais que
normalmente seriam prescritos para uma pessoa com bronquiectasias podem ser uma
opc¢do para tentar aumentar a protecdo. Se essa bactéria existente ja é conhecida, é
aconselhdvel trata-la para reduzir a gravidade dos sintomas causados pelo COVID-19.

- Os pacientes com IDP devem contatar imediatamente o profissional de saude local se
houver suspeita de infec¢do e seguir suas orienta¢des (pode ser seu especialista em IDP
ou seu médico de familia que deve informar seu especialista em IDP sobre sua condicao,
a fim de fornecer as melhores recomendacdes para a condicdo especifica do paciente
com IDP).

Devem ser tomadas medidas especiais para certos pacientes com IDP com COVID-19?

- A maioria dos pacientes apresentara apenas uma forma leve da doenga e, até o
momento, nao ha dados que indiquem se os pacientes com IDP apresentam um risco
aumentado quadros mais graves da COVID-19.

- Medidas especiais para imunodeficiéncias primdrias especificas (imunodeficiéncia
comum variavel, agamaglobulinemia ligada ao X, doenga granulomatosa crénica, S.
Wiskott-Aldrich, ataxia telangiectasia, deficiéncia de subclasses de IgG, deficiéncia
seletiva de IgA etc.) devem ser recomendadas pelo médico especialista em IDP do
paciente.

- Todos os pacientes com IDP com COVID-19 devem monitorar os sintomas de perto,
manter o médico especialista em IDP informado sobre sua situacdo e seguir suas
orientagdes.

- Todos os pacientes com IDP devem ter a mao os detalhes de seu diagndstico e
prontuarios médicos, medicamentos, médico especialista em IDP e parentes proximos,
caso seja necessario atendimento médico de urgéncia.

- Para pacientes com IDP que apresentarem resultado positivo para COVID-19,
recomenda-se realizar uma segunda triagem apds a recuperagao clinica do paciente,
pois pode ser que alguns pacientes com IDP venham a ter dificuldade eliminar a
infeccdo. Esses pacientes podem permanecer positivos por mais tempo e arriscar
permanecer como fonte de transmissao em seu ambiente.

Existem anticorpos anti-COVID-19 nas imunoglobulinas (Ig) existentes em uso no
tratamento dos pacientes com IDP?



- N3o se espera que anticorpos anti-COVID-19 estejam presentes nas preparagdes
existentes em uso de Ig.

Pacientes com agamaglobulinemia ou hipogamaglobulinemia/imunodeficiéncia
comum variavel ao se recuperarem de COVID-19, desenvolveriam células T especificas
para COVID-19? Caso afirmativo, qual serd o nivel de prote¢ao de uma nova infecgao
pela COVID-19?

- Acredita-se que as células T poderiam ter um papel na resposta imunoldgica contra
SARSCov-2 e, como estas células funcionam muito bem em pacientes com
agamaglobulinemia, é possivel que sim. Entretanto, ainda é muito cedo para afirmar
sobre como esta infeccdo afetard estes pacientes, visto que os dados ainda ndo estdao
disponiveis.

- Até o momento, ndo existem evidéncias de que pessoas que se recuperaram de
COVID19 e tém anticorpos estejam protegidas contra uma segunda infecgao.

O qué pacientes com IDP devem fazer se alguém que mora junto se infectar?

- Se alguém de sua familia se infectar, a possibilidade da doenga ser transmitida para o
paciente aumenta, mesmo adotando apropriadamente as medidas de higiene.

- E recomendavel limpar e desinfetar as superficies muitos tocadas diariamente nas
areas comuns da moradia (por exemplo mesas, cadeiras, macganetas, interruptores de
luz, telefones, tablets, telas sensiveis ao toque, controles remotos, teclados de
computadores, puxadores, escrivaninhas, vasos sanitarios, pias).

- No quarto/banheiro reservado para a pessoa doente: considerar reduzir a frequéncia
da limpeza de acordo com a necessidade (por exemplo, ltens e superficies sujos), a fim
de evitar contato desnecessdrio com a pessoa doente.

- Sempre que possivel, uma pessoa doente deve ficar num quarto separado e longe de
outras pessoas na sua casa, seguindo as orientacdes de cuidados domiciliares.

- Mais informagdes estdo disponiveis na pagina do Centro de Controle e Prevengao de
Doencas (Centers for Disease Control and Prevention website, CDC)

Perspectivas para o futuro

O queé significa que um pais alcangou ou ultrapassou o pico do surto do virus?

- E enganoso dizer que o pico comumente se associa a um declinio esperado. Em vez
disso, com base nos dados epidemioldgicos atuais ao redor do mundo, deveriamos



entender esse momento como um platd, onde o nivel de contaminacdo permanece
elevado, mas sem aumentar.

- Pode continuar a haver numeros elevados de novos casos a cada dia, mas, ao alcancar
o platd, estes numeros ndao aumentardao nem diminuirdo por longo periodo de tempo.

- Devido as drasticas medidas de confinamento, existem atualmente um numero de
Paises que alcangaram este plat6. Dependendo das estratégias de saida do
confinamento empregadas, pode haver, em seguida, um declinio nas infecgdes.

- E importante entender que as medidas de relaxamento do confinamento podem levar
a um novo aumento nas infec¢des e que paciéncia e cautela serdo necessarias.

Pessoas que se recuperam de COVID-19 criam anticorpos e se tornarao imunes?

- Atualmente nado existe evidéncia que pessoas que se recuperaram de COVID19 e tém
anticorpos estejam protegidas contra uma segunda infecc¢ao.

- Entretanto, baseados em experiéncias de MERS-CoV and SARS-CoV-1 (coronavirus
anteriores), é possivel que pacientes que se recuperarem de SARS-CoV-2 desenvolverdo
anticorpos de longa duragao, mas nao para toda a vida.

Quando saberemos mais a respeito dos possiveis maiores riscos para pacientes com
IDP e as consequéncias da doenca para eles?

- IPOPI esta atualmente participando do langamento da pesquisa global sobre a SARS-
CoV-2 e as IDP, chamada COPID19, trabalhando em conjunto com

- A Unido |Internacional de Sociedades de Imunologia (International Union of

Immunological Societies) e outras sociedades médicas.

- Esta é a 22 parte da pesquisa (lancada em 31-03-2020), compilando informacdes

detalhadas adicionais.

- Até agora, apenas alguns pacientes com IDP estao documentados nesta pesquisa, mas
os dados ainda estao sendo coletados e 0s nimeros devem aumentar.

- Ajude-nos a compartilhar esta pesquisa com seus compatriotas e seus médicos e todos

os médicos de seu pais que cuidam de pacientes com IDP.%4

Nota dos tradutores
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Existe alguma a¢ao sendo tomada para melhorar o conhecimento sobre o impacto do
SARS-CoV-2 nos pacientes com IDP?

- IPOPI esta atualmente participando no langcamento da 22 fase da pesquisa global sobre

SARS-CoV-2 e as IDP, COPID19, trabalhando em conjunto com a Unido Internacional das

Sociedades de Imunologia (International Union of Immunological Societies) e outras

sociedades médicas.

- Ajude nos a compartilhar esta pesquisa com seus médicos e todos os médicos de seu
pais que cuidam de pacientes com IDP: https://www.surveymonkey.com/r/67RBPNZ?

A COVID-19 muito provavelmente se tornard uma doen¢a comum, o que isto significa
para os pacientes com IDP?

- Este ndo é o primeiro surto de virus SARS, ja houve dois outros em anos anteriores, um
chamado SARS-CoV e o outro MERS-CoV, e devem ocorrer outros surtos por virus SARS
no futuro. Ainda ndo é possivel dizer se serd o mesmo tipo de infeccdo viral, mas
teremos de conviver com o atual virus pelos préximos anos.

- E provével que a vacina seja disponibilizada em 2021.

Por quanto tempo uma pessoa pode ser protegida pelos anticorpos recebidos com o
tratamento com plasma convalescente?

- O plasma convalescente é o plasma obtido de doadores que se recuperaram
recentemente da COVID-19. E importante notar que apesar de ser promissor, o plasma
convalescente ainda nao se demonstrou seguro e eficaz como tratamento da COVID-19.
Assim, é importante avaliar a seguranca e eficacia do plasma convalescente para COVID-
19 em ensaios clinicos.

- N3o existem ainda dados validados suficientes a respeito da protecdo oferecida pelo
plasma convalescente, mas uma pessoa que o receber ndo devera estar protegida pelos
anticorpos por mais do que 1 més.

Algumas regides do mundo estao entrando em um periodo de influenza sazonal, terao
que combater a influenza e o SARS-CoV-2 ao mesmo tempo?

- Sim, ambos os virus circulardo.

- Se disponivel, é recomendado que se tome a vacina anti-influenza para garantir
protecdo para um dos dois virus.

O fornecimento de plasma




Havera escassez de imunoglobulina devido a possivel diminui¢do nas doacdes de
plasma?

- O surto de COVID-19 e o confinamento e as medidas de restricdo de movimentos
podem impactar no fornecimento de sangue, na coleta de plasma e na circulagdo e
fornecimento de produtos medicinais.

- Novas diretrizes nacionais sobre mascaras podem também impor um risco potencial
para a coleta de plasma, visto que os centros de doacao podem nao estar habilitados a
operar de forma plena, se ocorrer escassez de mascaras faciais.

- Como o plasma necessdrio para produzir produtos médicos derivados de plasma
(PDMPs) ou é coletado de doadores de plasma (aférese de plasma) ou de doacdo de
sangue (plasma recuperado), ndo ha como evitar que isto impacte na disponibilidade
destas terapias que podem salvar vidas. Pode levar alguns poucos meses até que as
tensdes sobre os PDMPs comecem a serem observadas (geralmente sdo necessarios 7-
10 meses a partir do momento que o plasma é coletado de doador humano até chegar
aos pacientes).

- Numerosos paises ja relataram uma diminuigao significativa na coleta de sangue e um
cenario similar deve ocorrer para a coleta de plasma.

- IPOPI e outras associacdes de pacientes com IDP estdo tomando medidas para reagir a
estes desenvolvimentos.

- IPOPI, junto com a Plataforma de usuarios de proteinas do plasma (Platform of Plasma
Protein Users, PLUS), estdo atualmente num processo de contatar todos os Paises-
membros da Unido Europeia para ressaltar o fato de que os centros de coleta de plasma
devem ser considerados organizagdes de infraestrutura critica e que permanegam
abertas e funcionantes durante esta pandemia.

- O Centro Europeu de Controle e Prevencdo de Doencas (European Centre for Disease

Control and Prevention, ECDC) liberou um relatério que classificou o sangue e o plasma
(entre outras substancias) como substancias essenciais de origem humana (essential
substances of human origin - SOHO) e declara que todas as medidas de precaucdo
possiveis devem ser tomadas para manter um fornecimento seguro e de alta qualidade
destes. A IPOPI agora estd incluida na lista de associagdes de pacientes consultadas pelo
ECDC para garantir que a voz dos pacientes com IDP seja considerada.

- IPOPI ja liberou uma carta aberta com um chamado para as autoridades para garantir

um fornecimento suficiente de sangue e plasma durante e apds o surto da COVID-19. As
organizacbes membro nacionais sdo encorajadas a traduzir esta carta e usa-la como
ferramenta ao advogar em seu pais.



As associagoes de pacientes com IDP estao reagindo a possivel diminui¢ao nas doagdes
de plasma?

- Sim, e encorajamos as nossas organizacdes membro nacionais a advogar em seus
paises.

- IPOPI, junto com a Plataforma de usuarios de proteinas do plasma (Platform of Plasma
Protein Users - PLUS), estdo atualmente num processo de contatar todos os paises-
membros da Unido Europeia para ressaltar o fato de que os centros de coleta de plasma
devem ser considerados organizagdes de infraestrutura critica e que permanegam
abertas e funcionantes durante esta pandemia. Atualmente, todos os centros de plasma
na Europa est3o abertos (Austria, Alemanha, Republica Tcheca, Hungria).

- O Centro Europeu de Controle e Prevencdo de Doencas (European Centre for Disease

Control and Prevention - ECDC) liberou um relatdrio que classificou o sangue e o plasma
(entre outras substancias) como substancias essenciais de origem humana (essential
substances of human origin - SOHO) e declara que todas as medidas de precaucdo
possiveis devem ser tomadas para manter um fornecimento seguro e de alta qualidade
destes. A IPOPI agora estd incluida na lista de associagdes de pacientes consultadas pelo
ECDC para garantir que a voz dos pacientes com IDP seja considerada.

- IPOPI ja liberou uma carta aberta com um chamado para as autoridades para garantir

um fornecimento suficiente de sangue e plasma durante e apds o surto da COVID-19. As
organizacdes membro nacionais sdo encorajadas a traduzir esta carta e usa-la como
ferramenta ao advogar em seu pais.

- As Ultimas atualizagdes da Associagao de Terapias com Proteinas do Plasma (Plasma
Protein Therapeutics Association - PPTA) estdo disponiveis aqui.

A resposta da IPOPI a pandemia da COVID-19

Qual é o mapa da IPOPI para enfrentar a pandemia da COVID-19 para os pacientes com
IDP se houver uma segunda onda de casos?

- Cada dia aprendemos mais sobre o desenvolvimento desta pandemia e o que precisa
ser feito, assim, no momento de uma possivel segunda onda, devemos estar melhor
equipados para responder a ela.

- Desde o inicio desta pandemia, IPOPI esta trabalhando em vdrias frentes para garantir
que a voz dos pacientes com IDP esteja incluida e consultada nas areas que os afetam.
Uma lista breve das medidas tomadas até agora:



e |POPI ja liberou uma carta aberta com um chamado para as autoridades para

garantir um fornecimento suficiente de sangue e plasma durante e apds o surto
da COVID-19. As organizacdes membro nacionais (OMN) sdo encorajadas a
traduzir esta carta e usa-la como ferramenta ao advogar em seu pais. Se a sua
organizagao nacional deseja usar a carta aberta, mas tem duavidas em como usar,
nao hesite a nos contatar para podermos ajudar a adaptar esta abordagem.

e A cada duas semanas IPOPI organiza uma videoconferéncia de organizacbes
membro com um especialista em IDP respondendo a questdes sobre a COVID-
19. Vocé é ativo em umas das nossas organizacdes membro e gostaria de
aprender mais? Mande um e-mail para julia@ipopi.org para mais informacgbes.®

e Langamento da campanha de conscientizagdo online da IPOPI #ICountOnYou
com 31 paises participantes de todas as partes do mundo. Esta campanha de 8
dias ressalta a necessidade do distanciamento social e a doagdo de plasma para
garantir que os pacientes com IDP estejam mantidos seguros agora e no futuro.

e Plataforma de usuarios de proteinas do plasma (Platform of Plasma Protein
Users - PLUS), onde a IPOPI esta representada ja mandou uma carta aberta para
os ministros de saude da Unido Europeia sobre a necessidade de um acesso
continuado aos produtos medicinais derivados de plasma e para melhorar a
coleta de sangue e plasma.

e Publicacdo da declaracao da PLUS sobre o acesso ao homecare e aos produtos
medicinais derivados de plasma durante a COVID-19.

e |POPI é uma das organizagdes de pacientes consultora da Comissdao Europeia
para controle de doencas (European Centre for Disease Control - ECDC) para as
atualizagdes do relatério do ECDC previamente liberado sobre substancias de
origem Humana. A primeira atualizagdo foi divulgada em 29 de abril.

e |POPI é cosignatdria de uma carta da Coalizdao Americana de Usudrios de Plasma
(American Plasma Users Coalition - APLUS) ao Departamento de Saude do
governo americano (US Department of Health) para garantir que as novas
politicas do uso de mdscaras dos Centros de Controle e Prevencao de Doencgas
(Centers for Disease Control and Prevention) ndo impactardo na capacidade dos
centros de coleta para coletar o plasma.

e |POPI participa ativamente da discussao com a Associagao de Terapias com
Proteinas de Plasma (Plasma Protein Therapeutics Association - PPTA) por meio
de encontros online com seus associados, e monitora continuamente os cenarios
em relagao ao declinio na coleta de plasma.

Nota dos tradutores
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