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1. INTRODUCAO

No contexto da pandemia do COVID-19, causada pelo virus SARS-CoV-2, houve
um namero crescente de hospitalizacbes e mortes, o que induziu uma busca global por
possiveis tratamentos medicamentosos para o quadro de infecgéo viral (LURIE, 2020).
No entanto, a auséncia de conhecimento sobre tais tratamentos acarretou o uso de
drogas off-label (uso em indicacfes ndo aprovadas em bula). Por exemplo, no Brasil, foi
divulgado e prescrito o uso de drogas que compdem o chamado “Kit COVID”, composto
por hidroxicloroquina, azitromicina, ivermectina, nitazoxanida, corticosteroides
sistémicos e suplementos vitaminicos, como colecalciferol (vitamina D) e acido ascoérbico
(vitamina C) (MARTINS-FILHO, 2021), utilizados por cerca de 1 a cada 4 brasileiros
(DATAFOLHA, 2021). Estes medicamentos ndo apresentam comprovacgao cientifica de
efeito benéfico e expdem o paciente ariscos dispensaveis. Diante do exposto, o presente
estudo analisou o uso pediatrico off-label de medicacdes para tratar ou prevenir COVID-
19, entre criancas de 6-7 anos participantes da Coorte de Nascimentos de 2015 de
Pelotas. Objetivou-se também verificar a associacdo entre uso off-label de farmacos,
indices de familiares hospitalizados, testes positivos para COVID-19 e esquema vacinal
contra COVID-19.

2. METODOLOGIA

Estudo transversal com dados do acompanhamento dos 6-7 anos, da Coorte de
Nascimentos de Pelotas de 2015 (n=3.867). A Coorte de 2015 objetiva fornecer
informacfes detalhadas sobre tendéncias temporais em saude materna e infantil,
comportamentos, nutricdo, desenvolvimento e fatores relacionados as desigualdades em
saude (MURRAY, 2024). As maes ou responsaveis responderam questionarios
padronizados sobre a saude da crianca, aplicados por entrevistadoras treinadas,
inclusive para a coleta do sangue, por meio de puncao digital. Tais amostras foram
enviadas ao laboratério e a presenca de anticorpos contra COVID-19 foi determinada
pelo teste de ELISA (Ensaio de Imunoadsorcdo Enzimatica). A participacdo ocorreu apés
a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O estudo foi
aprovado pelo Comité de Etica da Escola Superior de Educacéo Fisica da Universidade
Federal de Pelotas (ESEF/UFPel).

A variavel de desfecho foi baseada na seguinte pergunta: “A/O <CRIANCA> usou
algum desses remédios durante a pandemia para prevenir ou tratar a COVID-197".
Foram consideradas as respostas sobre medicamentos como Azitromicina,
Cloroquina/Hidroxicloroquina, Ivermectina e Nitazoxanida. A partir das respostas
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positivas individuais, o uso de qualquer medicamento para prevenir ou tratar COVID-19
foi operacionalizado em “Sim” e “Nao”. As demais variaveis, utilizadas para descri¢cao da
amostra, foram baseadas nas perguntas também presentes no questionario da mae ou
responsavel pela crianca: Alguém que mora com <CRIANCA> teve Coronavirus e se
afastou da familia durante a pandemia? Foi hospitalizado? (Sim, N&o); Teste positivo
para COVID-19 da crianga (Sim, Nao); Esquema vacinal contra COVID-19 (N&o tomou
nenhuma dose; tomou D1 e D2 e apenas tomou D1); Ter plano de saude (Sim, Nao);

As anélises foram realizadas no software Stata 15.1® (StataCorp., CollegeStation,

TX, EUA), sendo apresentadas as frequéncias absolutas (n), relativas (%) e intervalos
de confian¢a 95% (IC95%) do uso pediatrico off-label de medicamentos para prevenir ou
tratar COVID-19 e variaveis independentes. O teste do qui-quadrado foi utilizado para
verificar as diferencas de proporcdes do uso pediatrico off-label de medicamentos de
acordo com variaveis independentes, tais como: hospitalizacdo de familiar durante a
pandemia, ter tido teste positivo para COVID-19 e esquema vacinal contra COVID-19.
Em todas as analises foi adotado um nivel de significancia estatistica de 5%.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

Neste estudo, foi identificado que 8,1% (IC95% 7,2-8,9) das criancas fez uso de
ao menos um medicamento off-label para prevencao ou tratamento da COVID-19, dentre
eles, a maior proporcao foi de Ivermectina: 5,5% (IC95% 4,8-6,3), seguido de
Azitromicina: 3,0% (IC95% 2,5-3,6), Nitazoxanida: 1,0% (IC95% 0,7-1,3) e
Cloroquina/Hidroxicloroquina: 0,3% (IC95% 0,1-0,5). Ademais, a relacdo entre o uso
desses farmacos e o esquema vacinal contra a COVID-19 sugere que individuos que
usaram ao menos um medicamento off-label apresentaram menor adesao as vacinas:
14,6% (I1C95% 19,5-22,0) ndo tomou nenhuma dose de vacina; 7,1% (IC95% 21,0-23,6)
tomou apenas a primeira dose; comparado a 6,1% (IC95% 55,3-58,4) que completaram
0 esquema vacinal contra a COVID-19 (02 doses). Estes resultados indicam possivel
desinformacdo ou ceticismo em relacdo a ciéncia, 0os quais sdo fomentados com a
poluicéo do ciberespaco e esfera publica (NASSARALLA; 2019). O Quadro 1, apresenta
as caracteristicas sobre a amostra encontradas quanto ao uso de medicamentos off-label
e as variaveis independentes, com os respectivos 1C95%.

Na Figura 1, observou-se que o0 uso de medicamentos off-label foi
significativamente mais frequente entre as criangas que testaram positivo para COVID-
19, em comparacdo aquelas que nao testaram positivo (20,3% vs. 6,5%; p = 0,001),
sugerindo que sua adocédo pode ter sido uma resposta a infeccéo ja estabelecida, em
vez de uma medida preventiva eficaz. Por outro lado, a analise da associacao entre o
uso de medicamentos off-label e a hospitalizacdo de algum familiar por COVID-19 né&o
apresentou significancia estatistica (p = 0,492). Ainda assim, observou-se uma tendéncia
de maior uso entre as criancas que conviviam com alguém hospitalizado (11,5%) em
relacdo aquelas que ndo vivenciaram essa situacao (9,5%), sendo importante ressaltar
gue desfechos hospitalares negativos durante a pandemia, como mortalidade, admissao
em Unidade de Terapia Intensiva e necessidade de ventilacdo mecéanica, foram maiores
no grupo de individuos tratados com Hidroxicloroquina, sobretudo quando combinada
com lvermectina, relativo ao grupo que nao fez uso desses medicamentos (FERREIRA,
2021).
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Quadro 1. Descricdo de caracteristicas de amostra, acompanhamento e uso de
medicagéo dos 6-7 anos da Coorte de Nascimentos de Pelotas de 2015 (N=3.867).

Variaveis

Uso de medicamento off-label

Sim

Teste positivo para COVID-19

Sim

Ter de plano de saude

Sim

Afastamento do convivio social da pessoa que
dividia a casa com a crianga, durante a pandemia
Sim

Hospitalizagdo da pessoa que foi afastada do
convivio com a crianca

Sim

Esquema vacinal contra COVID-19

N&o tomou nenhuma dose

Tomou D1 e D2

Tomou apenas D1

25

N(%)

312(8,1)

428(11,1)

1.564(40,5)

1.077(27,9)

122(11,5)

802(14,6)
2.202(6,1)
863(7,1)

1C95%

7,2-8,9

10,1-12,1

38,9-42,0

26,5 -29,3

9,5-13,3

19,5-22,0
55,3-58,4
21,0 - 23,6
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Figura 1. Frequéncia (%) do uso de medicacdes off-label por testagem da crianga para
COVID-19 (n=3867; p=0,0001); hospitalizagdo de familiar durante a pandemia (n=1078;
p=0.492) e esquema vacinal contra COVID-19 (n=3858; p=0,000). Coorte de
Nascimentos de 2015 de Pelotas.

4. CONCLUSOES

Os resultados reforcam a demanda de politicas publicas que combatam a
desinformacéo e promovam o uso de terapias baseadas em evidéncias, evitando riscos
a saude da populacado. Futuros estudos poderiam investigar os impactos e desfechos
clinicos mais amplos, como mortalidade, complicacdes p6s-COVID e ocorréncias de
efeitos colaterais das medica¢fes na saude das criancas.
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