NOTA TECNICA

NOVO

CORONAVIRUS AMPLIACAO DOS CRITERIOS PARA DISTRIBUICAO E DISPENSACAO DO
COVID - 19 ANTIVIRAL  NIRMATRELVIR  ASSOCIADO AO  RITONAVIR:  PARA
PACIENTES COM COVID-19, COM SINDROME GRIPAL (ndo SRAG), SEM
m USO DE OXIGENIOTERAPIA INDEPENDENTE DO MUNICIPIO DE
RESIDENCIA.
PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPINAS 28 DE NOVEMBRO DE 2023 NT 12/2023

Edicao 6

ATUALIZACAO: locais de distribuicdo do medicamento

Critérios para distribuicdo e dispensacdo do antiviral nirmatrelvir associado ao ritonavir
para pacientes com covid-19 com sindrome gripal (ndo SRAG), sem uso de oxigenioterapia,
independente do municipio de residéncia.

Considerando a Portaria de Consolidagdao n2 6, de 28 de setembro de 2017, que trata das normas sobre o
financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as a¢des e os servicos de satde do Sistema Unico
de Saude (SUS);

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

Considerando a Nota Técnica SCTIE/MS n? 03/2022, que trata da fundamentacdo e decisdo acerca das
Diretrizes Terapéuticas para o Tratamento Farmacoldgico da Covid-19 (hospitalar e ambulatorial);

Considerando a Portaria SCTIE/MS n2 44, de 05 de maio de 2022, que tornou publica a decisdo de incorporar,
no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS, o Nirmatrelvir/Ritonavir, com reavaliacdo em até 12 meses da
disponibilizagdo, para o tratamento da COVID-19;

Considerando a Nota Técnica CGAFME/DAF/SCTIE/MS n2 266 de 26 de outubro de 2022, que define critérios
para distribuicdo e dispensacdo do antiviral Nirmatrelvir associado ao Ritonavir e os documentos de
referéncia citados abaixo:

- Portaria SCTIE/MS n2 44, de 05 de maio de 2022, que tornou publica a decisdo de incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Satude — SUS, o Nirmatrelvir/Ritonavir, com reavaliacio em até 12 meses
da disponibilizagao, para o tratamento da COVID-19;

- Nota Técnica CGAFME/DAF/SCTIE/MS n2 266 de 26 de outubro de 2022, que define critérios para
distribuicdo e dispensacdo do antiviral Nirmatrelvir associado ao Ritonavir (Apéndice 1);

- Guia, para uso do antiviral nirmatrelvir/ritonavir em pacientes com COVID-19, ndo hospitalizados e
de alto risco: Sistema Unico de Saude [recurso eletrdnico] / Ministério da Salde, Secretaria de
Vigilancia em Saude. Brasilia: Ministério da Saude, 2022. Disponivel em:
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_nirmatrelvir_ritonavir_covid19_altorisco.pdf

O medicamento NMV/r foi incorporado no SUS e contemplado na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais. O financiamento destes medicamentos serd realizado pelo Ministério da Saude, por meio do
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica — CESAF.

A associacdo dos farmacos antivirais Nirmatrelvir e Ritonavir (NMV/r) foi incorporada ao Sistema Unico de
Saude (SUS) para ser utilizada no tratamento da infeccdo pelo virus SARS-CoV-2, visando a reducdo do risco de
internagdes, complica¢cdes e mortes pela COVID-19.

1. INDICACAO CLINICA AO MEDICAMENTO NIRMATRELVIR ASSOCIADO AO RITONAVIR (NMV/r)

Individuo com quadro respiratério agudo, caracterizado por pelo menos dois dos seguintes sinais e sintomas:
febre (mesmo que referida), calafrios, dor de garganta, dor de cabeca, tosse, coriza, disturbios olfativos ou
disturbios gustativos, até o 52 dia do inicio dos sintomas e com confirmacao laboratorial para covid-19 (por

teste rapido de antigeno, exceto autoteste, ou por teste de biologia molecular), obrigatoriamente sem
indicagao de oxigenoterapia suplementar, independentemente da condi¢do vacinal e com risco aumentado de
progressdo para COVID-19 grave, conforme publico-alvo descrito a seguir.

1.1. Publico-alvo:

Grupo 1: individuos 218 anos com imunossupressdao de alto grau e individuos com idade 275 anos,
independentemente de comorbidades;

Grupo 2: individuos 265 anos, com pelo menos duas comorbidades;

Grupo 3: individuos 265 anos, com apenas uma comorbidade;

Grupo 4: individuos 265 anos, sem comorbidades;
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Grupo 5: individuos com imunossupressado de baixo grau, idade 218 anos.
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.2. Contraindicagdo:

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;
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Quaisquer hipersensibilidades aos componentes da férmula medicamentosa.

[y

.3. LimitagOes e precaugdes:

Populagdo 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 aglcar e deve ser utilizado com cautela em pacientes diabéticos.
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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 = 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.

Figura 1. Compr|m|do de nirmatrelvir (rosa) e ritonavir (branco)

Considerando os quantitativos que serdo disponibilizados, exclusivamente para a primeira entrega, o
fornecimento sera realizado na embalagem original do fabricante (em lingua inglesa) em conjunto com a bula
(em portugués).

3. INTERACOES 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. REAGOES ADVERSAS

As reagOes adversas mais frequentes (incidéncia 21%) foram disgeusia, diarreia, aumento do D-dimero e da
alanina aminotransferase, diminuicdo da depuracgdo renal da creatinina, dor de cabeca, hipertensdo arterial,
nausea e vomito, sendo que todas sdo consideradas ndo graves (graus 1 e 2).
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5. DISPENSACAO PELOS SERVICOS DE SAUDE
O medicamento sera distribuido pelo Ministério da Saude (MS) a Secretaria Estadual de Saude - SES, que
realizard o envio ao municipio de Campinas.

Para dispensagao:

e 0 paciente devera apresentar na farmacia de um dos Servicos de Saude, o formulario: PRESCRICAO DE
TRATAMENTO COM NIRMATRELVIR/RITONAVIR — TRATAMENTO POR 5 (CINCO) DIAS

e o formulario deve estar completamente e corretamente preenchido pelo médico solicitante e assinado
pelo médico e paciente e/ou responsavel.

@ PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPINAS sus I

Formulario disponivel no site:
https://covid-19.campinas.sp.gov.br

Ou acesse pelo QR Code:

E de responsabilidade do prescritor a veracidade dos dados preenchidos no referido formulério, tendo em
vista todos os critérios supracitados de indicacio de uso da medicacdo.

No momento da dispensacgdo, os profissionais da farmacia deverdo avaliar se o formulario estd totalmente
preenchido. Caso falte alguma informagdo, o paciente deverda retornar ao médico para finalizar o
preenchimento. Caso o formuldrio esteja devidamente preenchido, a dispensacdo devera ser realizada de

forma nominal no sistema informatizado GEMM (Gestdo Estratégica de Materiais e Medicamentos) e o

formuldrio devera ser arquivado na farmacia, por pelo menos 2 anos.

Para a baixa no sistema GEMM, dar saida no item 157740 - NIRMATRELVIR 150MG + RITONAVIR 100MG -
DRS VII — 30 comprimidos (1 tratamento).

OBS: solicitamos que os prescritores facam um receituario comum (via Unica branca), juntamente ao
Formulario Médico Obrigatdrio de Solicitacdo de Nirmatrelvir/Ritonavir - NMV/r, para que essa via do
receituario comum possa ficar 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 dispensagdo, que a
sobra devera ser devolvida a Unidade de Salde para descarte adequado conforme legislagao vigente.
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5.1. Unidades de saude dispensadoras* do medicamento Nirmatrelvir associado ao Ritonavir (NMV/r)

*Entrega do medicamento independente do municipio de residéncia.

Exceto a unidade eventualmente fechada para reforma.

Distrito LESTE Distrito Distrito Distrito Distrito SUL Distrito
NOROESTE NORTE SUDOESTE SULESTE
CS Taquaral CS Integracao CS Aurélia CS Santo CS Sdo José CS Vila Ipé
Antonio

* Na necessidade de aquisicio 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:

. Local: Pronto Socorro (setor de triagem).
Farmadcia do Pronto Socorro do i i o
. L. . . Endereco: Avenida Prefeito Faria Lima n2 340.
Hospital Municipal Dr. Mario Gatti . )
Hordrio de funcionamento: 24 horas.

6. MONITORAMENTO

Cabe salientar que, a disponibilizagdo 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
progressdao da infeccdo para doengas mais graves. Ademais, diante da limitacdo de dados disponiveis, a
incorporacdo da associagdo NMV/r ao SUS ocorreu condicionalmente a reavaliagdo em até 12 meses apds o
inicio da dispensacdo. Dessa forma, a utilizacdo do NMV/r devera ser acompanhada do monitoramento de sua
efetividade e segurancga pelo médico prescritor.

7. FARMACOVIGILANCIA

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

Acesse o Portal do CVS - SES/SP: http://www.cvs.saude.sp.gov.br/

Clique no link: “Notifique” > “Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos”.

Clique no link: “Notificagdo On line”.

VR NN

Preencha a notificagdo com os dados e relatos do paciente, buscando inserir o maior nimero de
informacgdes solicitadas e detalhar o mdximo 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 divulgacao e ficara vigente até disposi¢cdes contrdrias
destas areas técnicas.

Vivian Cristina Matias de Oliveira Nunes Sara Maria Teixeira Sgobin
Area Técnica Assisténcia Farmacéutica Diretora
Departamento Saude Departamento de Saude
Daiane Cristina Pereira Morato Andrea Paula Bruno von Zuben
Coordenadora Diretora
Coordenadoria de Vigilancia de Doengas e Agravos Departamento de Vigilancia em Saude

Departamento de Vigilancia em Saude

M Acompanhe as publicagdes oficiais e atualizadas. Acesse:
@ www.covid-19.campinas.sp.gov.br
QA WWW.vacina.campinas.sp.gov.br/vacinas/covid-19
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