PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPINAS

g O
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE SUS“I
Departamento de Vigilancia em Saude - DEVISA u

Nota Técnica DEVISA/SMS N2 04/2024

Campinas, 11 de marco de 2024.

CRITERIOS PARA DISTRIBUICAO E DISPENSACAO DO
ANTIVIRAL NIRMATRELVIR ASSOCIADO AO RITONAVIR: PARA PACIENTES
COM COVID-19, COM SINDROME GRIPAL (NAO SRAG), SEM USO DE
OXIGENIOTERAPIA INDEPENDENTE DO MUNICIPIO DE RESIDENCIA

ASSUNTO: AtualizacBes acerca do uso do medicamento Nirmatrelvir/Ritonavir.

Considerando a Portaria GM/MS n2 4.114, de 30 de dezembro de 2021, que dispSe sobre as normas e
acdes para o acesso aos medicamentos e insumos de programas estratégicos, sob a gestdo do
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), no ambito do SUS.

INDICACAO CLINICA AO MEDICAMENTO NIRMATRELVIR ASSOCIADO AO RITONAVIR (NMV/R)

Individuo com quadro respiratdrio agudo, caracterizado por pelo menos dois dos seguintes sinais e
sintomas: febre (mesmo que referida), calafrios, dor de garganta, dor de cabeca, tosse, coriza, distlrbios
olfativos ou disturbios gustativos, até o 52 dia do inicio dos sintomas e com confirmacdo laboratorial
para covid-19 (por teste rapido de antigeno, exceto autoteste, ou por teste de biologia molecular),
obrigatoriamente sem indicacdo de oxigenoterapia suplementar, independentemente da condicdo
vacinal e com risco aumentado de progressdao para COVID-19 grave, conforme publico-alvo descrito a
seguir.

1.1. PUBLICO-ALVO:

a) Individuos imunocomprometidos com idade = 18 anos;

b) Individuos com idade = 65 anos.

1.2.  CONTRAINDICAGAO:

Inicio do tratamento apds o 52 dia dos primeiros sintomas;

Pessoas com peso inferior a 40kg;

Pacientes com insuficiéncia renal grave ou dialitica;

Pacientes com insuficiéncia hepatica grave conhecida ou suspeita de cirrose;
Quaisquer hipersensibilidades aos componentes da férmula medicamentosa.
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1.3.  LIMITACOES E PRECAUCOES:

Populacdo pediatrica com idade inferior a 18 anos;
Gestantes e Lactantes;

Pacientes com insuficiéncia renal moderada;
Pacientes intolerantes a lactose;
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O medicamento contém acgucar e deve ser utilizado com cautela em pacientes diabéticos.

2. POSOLOGIA DO MEDICAMENTO NIRMATRELVIR ASSOCIADO AO RITONAVIR (NMV/R)

A apresentacdo farmacéutica do NMV/r se dd em forma de comprimidos, com cores diferentes para o
nirmatrelvir (rosa) e ritonavir (branco), embalados juntos (1 dose equivale a 2 comprimidos de
nirmatrelvir 150 mg e 1 comprimido de ritonavir 100 mg).

A posologia recomendada pelo Guia do MS aos pacientes ndo hospitalizados e de alto risco é de 300 mg de
Nirmatrelvir (dois comprimidos de 150 mg) com 100 mg de Ritonavir (um comprimido de 100 mg), administrados
simultaneamente, por via oral, duas vezes ao dia (12h/12h), durante 5 dias.

Para pacientes com Insuficiéncia Renal moderada, com TGFe 2 30 a < 60 mL/min, deve-se realizar o
ajuste da dose para Nirmatrelvir 150 mg (1 comprimido), administrado simultaneamente com o
Ritonavir 100 mg (1 comprimido), 2 vezes ao dia, por 5 dias.

f

Figura 1. Comprimido de nirmatrelvir (rosa) e ritonavir (branco)

3. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O NMV/r interage com diversos medicamentos, sendo alguns de uso impeditivo (verificar a lista na
referéncia bibliografica: GUIA PARA USO DO ANTIVIRAL NIRMATRELVIR/RITONAVIR EM PACIENTES COM
COVID-19, NAO HOSPITALIZADOS E DE ALTO RISCO).

4. REACOES ADVERSAS

As reacbes adversas mais frequentes (incidéncia =1%) foram disgeusia, diarreia, aumento do D-di
mero e da alanina aminotransferase, diminuicdo da depuracdo renal da creatinina, dor de cabeca,
hipertensdo arterial, nausea e vdmito, sendo que todas sdo consideradas ndo graves (graus 1 e 2).
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5. DISPENSAGAQ PELOS SERVICOS DE SAUDE

O medicamento sera distribuido pelo Ministério da Saude (MS) a Secretaria Estadual de Saude - SES, que
realizara o envio ao municipio de Campinas.

Para dispensacdo:
e 0 paciente devera apresentar na farmacia de um dos Servicos de Saude prescricdo médica em
receituario comum, em 2 vias.

E de responsabilidade do prescritor a veracidade dos critérios de indicagdo de uso da medicagdo.

Obs: Caso a prescricdo do médico ainda seja realizada no formulario de prescricdo de tratamento com
nirmatrelvir/ritonavir, o medicamento ainda sim devera ser dispensado.

A dispensacdo deverd ser realizada de forma nominal no sistema informatizado GEMM (Gestao
Estratégica de Materiais e Medicamentos), dando saida no item 157740 - NIRMATRELVIR 150MG +
RITONAVIR 100MG - DRS VII — 30 comprimidos (1 tratamento).

Uma via da prescricdo deverad ficar arquivada na farmacia, por pelo menos dois anos e enviada por e-
mail a Assisténcia Farmacéutica municipal (assistenciafarmaceutica@campinas.sp.gov.br). A outra via
do receituario ficard com o paciente, indicando o modo de uso da medicacdo.

Para pacientes com Insuficiéncia Renal Moderada (TGFe = 30 a < 60 mL/min) onde sera necessario
ajuste da dose para Nirmatrelvir 150 mg (1 comprimido) com ritonavir 100 mg (1 comprimido), 2 vezes
ao dia, por 5 dias, haverd sobra de medicamentos e o paciente devera ser orientado, no momento da
dispensacdo, que a sobra deverd ser devolvida a Unidade de Saude para descarte adequado conforme
legislacdo vigente.

Os gestores, profissionais de salde, pacientes e demais interessados podem ter acesso as informacdes
sobre os lotes e demais aspectos relevantes sobre a medicacdo no QR Code abaixo, que também se
encontra impresso na caixa do medicamento:
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UNIDADES DE SAUDE DISPENSADORAS* DO MEDICAMENTO NIRMATRELVIR ASSOCIADO AO
RITONAVIR (NMV/R)

Para verificar em quais servicos de salde tem a disponibilidade do medicamento:

1. Acessarolink https://remedios.campinas.sp.gov.br/
2. Digitar no campo “Nome do medicamento ou Vacina”: NIRMATRELVIR 150MG + RITONAVIR
100MG

A entrega do medicamento serd realizada independente do municipio de residéncia.

* Na necessidade de aquisicdo do medicamento Nirmatrelvir associado ao ritonavir em periodos noturnos, finais
de semana e feriados, a dispensacdo se dard independente do distrito ou municipio de residéncia, no
seguinte servico:
L. Local: Pronto Socorro (setor de triagem).
Farmadcia do Pronto Socorro do ] ] o
Endereco: Avenida Prefeito Faria Lima n2 340.

Hospital Municipal Dr. Mdrio Gatti . .
Horaério de funcionamento: 24 horas.

6. MONITORAMENTO

Cabe salientar que, a disponibilizacdo dos tratamentos com Nirmatrelvir/Ritonavir para os pacientes
elegiveis com SARS CoV-2, visa possibilitar tratamentos orais seguros e eficazes para COVID-19, que
possam impedir a progressdo da infeccdo para doencas mais graves. Ademais, diante da limitacdo de
dados disponiveis, a incorporagdo da associacdo NMV/r ao SUS ocorreu condicionalmente a reavaliacdo
em até 12 meses apods o inicio da dispensacdo. Dessa forma, a utilizacdo do NMV/r devera ser
acompanhada do monitoramento de sua efetividade e seguranca pelo médico prescritor.

7. FARMACOVIGILANCIA

O NMV/r possui uma Autorizagdo temporaria de Uso Emergencial (AUE) para tratamento da Covid19),
em carater experimental, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) - Diretoria Colegiada
(Dicol), assim, é imprescindivel que os profissionais de salde dos locais de dispensacdo estimulem o
paciente a informar a ocorréncia de quaisquer eventos adversos e queixas apds o inicio da terapia. Caso
0 paciente relate eventos adversos apés o uso dos medicamentos, os profissionais de salde deverao
registrar a notificacdo no site da ANVISA ou do Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) da SES/SP, seguindo
0s seguintes passos:

v" Acesse o Portal do CVS - SES/SP: http://www.cvs.saude.sp.gov.br/
Cligue no link: “Notifique” > “Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos”.
Clique no link: “Notificacdo On line”.
Preencha a notificagdo com os dados e relatos do paciente, buscando inserir o maior nimero de
informacdes solicitadas e detalhar o maximo possivel o evento adverso.
Salvar e enviar a notificacdo e seguir o fluxo de farmacovigilancia da Prefeitura Municipal de
Campinas.
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Esta nota técnica entra em vigor a partir da data de sua divulgacdo e ficarad vigente até disposicdes
contrdrias destas areas técnicas.
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