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SECRETARIA ESTADUAL DE SAUDE
GERENCIA EXECUTIVA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

COMPONENTE ESTRATEGICO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
NOTA TECNICA 01/2022/GEAF/CESAF/SES/PB

Assunto: Critérios para distribuicdo e dispensagdo do antiviral Nirmatrelvir
associado ao Ritonavir para pacientes com COVID-19, ndo hospitalizados e de alto
risco.

Considerando a Lei n° 8.080, de 15 de abril de 1990, que dispde sobre as
condicbes para a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e
funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias;

Considerando a Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011, que altera a Lei n° 8.080,
de 19 de setembro de 1990, dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao
de tecnologia em salde no ambito do Sistema Unico de Salde — SUS;

Considerando o Decreto Federal n°® 7.508, de 28 de junho de 2011, que
regulamenta a Lei Federal n°® 8.080, de 19 de setembro e 1990, dispondo sobre a
organizacg&o do Sistema Unico de Salde - SUS, o planejamento da salde, a assisténcia
a saude e a articulacédo Inter federativa, e da outras providéncias, em especial atencéo
ao Art. 12 do decreto, que assegura ao paciente da rede SUS a continuidade do cuidado
em saude, em todas as suas modalidades, nos servicos, hospitais e em outras unidades
integrantes da rede de atencdo da respectiva regido;

Considerando a Portaria de Consolidag&o n° 6, de 28 de setembro de 2017, que
trata das normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as
acdes e os servigos de salde do Sistema Unico de Salde (SUS);

Considerando a Portaria GM/MS n° 4.114, de 30 de dezembro de 2021, que
dispde sobre as normas e acfes para 0 acesso aos medicamentos e insumos de
programas estratégicos, sob a gestdo do Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica (CESAF), no a&mbito do SUS;

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

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 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 reavaliagdo em até 12 meses da disponibilizacdo, para o
tratamento da COVID-19;
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Considerando a Nota Técnica CGAFME/DAF/SCTIE/MS n° 266 de 26 de outubro
de 2022, que define critérios para distribuicdo e dispensacdo do antiviral Nirmatrelvir
associado ao Ritonavir;

Informamos: A associagdo dos farmacos antivirais Nirmatrelvir e Ritonavir
(NMV/r) foi incorporada ao Sistema Unico de Salde (SUS) para ser utilizada no
tratamento da infecgdo pelo virus SARS-CoV-2, visando a reducdo do risco de
internacdes, complicacdes e mortes pela COVID-19.

O NMV/r foi incorporado para tratamento de pacientes com diagndstico
confirmado de COVID-19, com sintomas leves a moderados (ndo graves), que nao
requerem uso de oxigénio suplementar, independentemente da condicéo vacinal e com
risco aumentado de progressao para COVID-19 grave, hos seguintes grupos:

a) imunocomprometidos com idade = 18 anos (segundo os critérios utilizados
para priorizacdo da vacinacao para COVID-19); e

b) pessoas com idade = 65 anos.

Caracterizam-se como casos leves a moderados de COVID-19, individuos com
guadro respiratério agudo, caracterizado por pelo menos dois dos sinais e sintomas:

i) febre (mesmo que referida), calafrios, dor de garganta, dor de cabeca, tosse,
coriza, distarbios olfativos ou distlrbios gustativos e

ii) com confirmacao laboratorial para COVID-19, obrigatoriamente sem indicagao
de oxigenoterapia suplementar.

Para disponibilizacdo do tratamento com NMV/r, independentemente do seu
status vacinal, o paciente além de se enquadrar em um dos grupos supracitados deve
cumprir todos os pré-requisitos:

i) apresentar quadro de COVID-19 confirmado por teste rapido de antigeno
(exceto autoteste) ou por teste de biologia molecular;

ii) estar entre o0 1° e 0 5° dia de sintomas;
i) apresentar quadro clinico leve ou moderado (COVID-19 n&o grave); e
iv) ndo requerer uso de oxigenioterapia suplementar.

De acordo com o Guia do Ministério da Saude - MS para uso do antiviral NMV/r
em pacientes com COVID-19, a associa¢ao deve ser administrada, assim que possivel,
apos resultados positivos de teste viral direto de SARS-CoV-2, e no prazo maximo de 5
dias apds inicio dos sintomas.

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.
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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.

Diante do exposto, para dispensacédo do NMV/r orientamos:

- O medicamento sera distribuido pelo Ministério da Saude (MS) a Secretaria
Estadual de Saude - SES, que realizard o envio as Secretarias Municipais de Saude
para formacdo de estoque estratégico para atendimento as Unidades de Assisténcia
Farmacéutica Municipais;

- Para solicitacdo do medicamento devera ser encaminhado o Formulario Médico
Obrigatorio de Solicitacdo de Nirmatrelvir/Ritonavir - NMV/r para o tratamento de
COVID-19 (modelo do Ministério da Saude), completamente e corretamente preenchido
pelo médico solicitante, e assinado pelo paciente e/ou responsavel;

- Os exames necessarios para confirmacdo da indicacao de tratamento com
NMV/r (Beta-HCG (mulheres entre 18 a 49 anos), exames para avaliagdo das funcdes
renais e hepéticas e confirmacdo laboratorial de COVID-19) serdo solicitados e
analisados pelo médico prescritor para verificagéo dos critérios de solicitagao;

- As Unidades de Assisténcia Farmacéutica dos Municipios deverdao encaminhar
o Formulario Médico (Anexo 2) completamente e corretamente preenchido pelo médico
solicitante e assinado pelo paciente e/ou responsavel juntamente com 0s exames
supramencionados, digitalizado por correio eletrénico para o e-mail do Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (naf.estrategicos@ses.pb.gov.br)

- As Unidades de Assisténcia Farmacéutica dos Municipios realizardo a
verificacdo do Formulario, quanto ao correto preenchimento, presenca de critérios de
inclusdo e auséncia de critérios de exclusao;

- Caso a(o) profissional farmacéutico do municipio verifique a falta de algum
critério de inclusdo ou presenca de critério de exclusdo, deve informar por escrito ao
médico prescritor sobre a impossibilidade de dispensacdo do medicamento para o
usuario, informando o motivo;

- Caso o processo esteja de acordo com todos os critérios exigidos pelo MS, o
profissional farmacéutico deve realizar a dispensacdo do medicamento pelo Sistema
Horus, do quantitativo suficiente para atendimento ao paciente solicitante;

- No momento da dispensacao do NMV/r deve-se informar ao usuario que o
medicamento é de uso individual e exclusivo do paciente que passou por avaliacdo
médica e que recebeu a prescri¢ao;

- O fluxo de atendimento as solicitacdes se dara de segunda a sexta-feira, no
horéario de funcionamento das Unidades de Assisténcia Farmacéutica dos Municipios.
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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 progressao
da infeccéo para doencas mais graves.

Ademais, diante da limitacdo de dados disponiveis, a incorporacdo da
associacdo NMV/r ao SUS ocorreu condicionalmente a reavaliacdo em até 12 meses
apos o inicio da dispensacdo. Dessa forma, a utilizacdo do NMV/r deverd ser
acompanhada do monitoramento de sua efetividade e seguranga pelo médico prescritor.

Diante da necessidade de reavaliacdo quanto a incorporagdo do medicamento
NMV/r no ambito do Sistema Unico de Salde — SUS, em até 12 meses da
disponibilizacdo, o Ministério da Saude parametrizara o novo Sistema Nacional de
Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (e-SUS AF) para possibilitar o levantamento dos
dados necessarios para a reavaliacdo e o mesmo sera disponibilizado, em sua primeira
versao, apenas para a dispensacdo do medicamento Nirmatrelvir/Ritonavir.

Assim que o e-SUS AF estiver disponivel para acesso e registros, a SES-PB
repassara todas as informacgées uma vez que:

- O novo sistema e-SUS AF sera disponibilizado para realizacao da dispensac¢éo
e gestdo do medicamento NMV/r;

- As principais informagfes constantes no Formulario Médico Obrigatorio de
Solicitagdo de Nirmatrelvir/Ritonavir - NMV/r para o tratamento de COVID-19 (Modelo
do Ministério da Saude) deverao ser inseridas no sistema;

- Até que o e-SUS AF esteja disponivel e todas as Unidades de Assisténcia
Farmacéutica Municipais tenham acesso ao mesmo, a dispensacao devera ocorrer pelo
Sistema Horus.

Serdo enviados quantitativos do medicamento NMV/r pela Central de
Abastecimento Farmacéutico - CAF/SES-PB para as SMS para estoque estratégico,
gue serdo repostos conforme a necessidade de cada Unidades de Assisténcia
Farmacéutica Municipais para manutencdo dos estoques. Considerando o0s
guantitativos 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).

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, haver4 sobra de
medicamentos que devera ser devolvida a Unidade de Salde para descarte adequado
conforme legislagéo vigente.

Caso ocorram eventos adversos em decorréncia do medicamento, estes devem
ser notificados no site da Anvisa (VigiMed), conforme as orientacbes disponiveis no
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endereco: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/vigimed.

A Secretaria de Estado da Saude da Paraiba utilizou os critérios para distribuicdo
e dispensacéao do antiviral Nirmatrelvir associado ao Ritonavir descritos na Nota Técnica
N° 266/2022-CGAFME/DAF/SCTIE/MS, a qual toma por base a taxa populacional,
utilizando pesos em 12 cenarios distintos e realizado a média desses 12 cenarios. Com
base nesses critérios realizou-se a divisdo igualitaria para chegar no numero de estoque
de tratamento que o Ministério da Saude disponibilizou para a Paraiba (860
tratamentos), resultando na distribuicdo para 51 municipios conforme planilha abaixo
(Anexo 2).

Esta Nota Técnica entra em vigor a partir da data de sua publicagéo.

Joao Pessoa, 18 de novembro de 2022.

Assinado de forma
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Tabela 1. Distribuicdo de Tratamentos por Municipio de Residéncia de acordo com critérios

descritos pelo Ministério da Saude.

Municipio N2 de Tratamentos
Jodo Pessoa 411
Bayeux 130
Santa Rita 103
Rio Tinto 30
Mamanguape 27
Campina Grande 23
Cabedelo 22
Sapé 16
Alhandra 13
Cajazeiras
Itatuba
Patos
Conde
Pilar
Marcagao
Logradouro
Guarabira
Aracgagi
Sobrado

Serra da Raiz

Pedras de Fogo

Caldas Branddo

Cruz do Espirito Santo

Pombal

Pitimbu

Nova Floresta

Itabaiana

Umbuzeiro

Coremas

S3o José dos Ramos

Catolé do Rocha

Alagoa Grande

Itapororoca

Pianco

Natuba

Capim

Pedro Régis

Queimadas
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Monteiro

Esperanga

Solanea

S3o José de Piranhas

Belém

Sao Sebastido de Lagoa de Roga

Fagundes

Baia da Traicdo

Aparecida

Lagoa de Dentro

Caicara

Sertdozinho

RIRrRRIR|IRPIR[R|IRPR|R[R|R|R

Assuncgao

TOTAL 860

ANEXO 2
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MINISTERIO DA SAUDE

PRESCRICAQO DE TRATAMENTO COM NIRMATRELVIR/RITONAVIR —
TRATAMENTO POR 5 (CINCO) DIAS

CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE
Covid-19 confirmada E sintomatica por b (cinco) dias oumenos (o dia de inicio dos sintomas ¢ considerado o
primeiro diaj E =65 anos OU =15 anos comimunossupressao (conforme relacio no verso do formulario).

1.0ata do preenchimento: / /
DADOS DA UNIDADE DE SAUDE

2.UF: Municipio:
3. Unidade de saude do SUS prescritora:

Codigo (CNES):
(

lelefore: )
IDENTIFICACAO E DEMAIS INFORMACOES DO PACIENTE

4, Nome do pacente:

5. CPF;

6. Czrtdo Nacional de Saude (CNS):

7.0ata de nascimento: / /

8.Data deinicio dos sintormas: / /

9. Teste diagnostico de covid-19: TR-Ag, RT-gFCR ou LAMF OFositivo O Negativo
10. Fesa: kg (contrzindicado para pacientes com peso inferior a 40kg)

T. Paciente ¢ imunossuprimide: QOsm ONio

12. Paclente teminsuficiencia hepaticz grave? Osim ONao

(NAO é recomendado parz pacientes com insuficiencia hepatica grave)

13.a) Paciente teminsuficienca renal, com TFGe =30 a <60ml /min? Osim OnNao
Em pacientes cominsuficiencia renal moderada (TFGe =30 a <60ml /min), a dose deve ser reduzida para 150myg de
nirmatrelvir (metade da dose padrio) e 100mg de ritonavir, tomados em conjunto duas vezes/dia, durante 5 dias.

b) Faciente tem insuficiéncia renal grave, com TFGe <30mL/min? Osim OnNao
Em pacientes com insuficiencia renal grave (THGe <30mL/min) ou que requerem didlise. o nirmatrelvir ¢
contraindicado,

Estaprescricio deverd ser realizada apos checar todos os medicamentos utilizados pelo paciente (Quadro 5 do
cuiapara uso do NV /).

DADOS RESIDENCIAIS E DE CONTATO DO PACIENTE

14.CEF:
15.UF:

16. Municipio:
17.Bairro:

18. Logradouro (rua, avenida etc):

W Nomplemento (apto, casaetc):

( )
23 el 9-Ignorado
23. Fais (seresidente kB Bra=iht
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CRITERIO UTILIZADO PARA INDICACAO DO TRATAMENTO*
24, Criterios utilizados para a indicacdo do tratamento com uso de NMV /T
(O Grupo 1 individuos =1g anos comimunossupressao de alto grau ou individuos comidade =75 anos,
independentemente de comarbidade
O Grupo 2:individuos =65 anos, com pelo menos duas comorbidades
O Grupo 3;individuos =65 anos, com apenas uma comorbidade
O Grupo 4:individuos =65 anos, sem comorbidades
Q Grupo 5 individuos comimunossupressao de haixe grou, idade =18 anos
ATENCAQ: indicar no verso da ficha o tipa de imunossupressao ou comorbidade apresentada pelo paciente,
25. 0 paciente autariza o compartilhamento dos dados pessoals constantes neste Formulario de Prescricio entre
orgdos co Ministerio da Saude e instituicoes de pesguisa para convite posterior, visando participar de estudo que

avalizra os efeitos do medicamento nirmatrelvir/ritonavir para o tratamento da covid-197 Osim OnNzo

Assinatura do paciente:

26. Casonao sejd possivel o contato direto com o paciente, quem poderia ser contatada?

27. Telefone do contato: ( )

28. Observacio:

29.Nome do medico prescritor:

30. Numero do registro no CRM:

*CRITERIO UTILIZADO PARA INDICAGAO DO TRATAMENTO

Indicar o tipo de imunossupressao apresentada pelo individuo:

Grupo 1:individuos =18 anos com imunossupressao de alto grau ou pessoas com idade =75 anos, independentemente
de comorbidade

QO Imunodeficiénciz primaria grave ou erros inatos dz imunidade;

O Transplantados de 6rudo solido ou de células tronco hematopoieticas (TCTH) em uso de drogas
IMUNOSsUPres=oras;

O Pessoas vivendo com HIV/aids com CD4 <200 cél=/mm? (Ullimos 6 meses) ou auséncia/abandono de
tratamento;

(O Uso de corticoides em coses =20ma/dia de prednisona cu equivalente, por um periodo =14 dias ou em
pulsaterapia com metilprednisolona;

O Insuficiendiarenzl cronica ndo dialitica, com TFG =30mL/min;

QO Doencas imunomediadas inflamatorias cronicas, autcimunes e autoinflamatorias em tratamento com
medicamentos mocificadores da resposta imune;

O Facdicntes oncologicos que realizaram tratamento guimioterapico ou radicterapico nos Uitimos 6 meses.

Grupo 2: individuos =65 anos, com pelo menos duas comorbidades

O

Grupo 3:individuos =65 anos, com apenas uma comorbidade

@)
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Grupos 2 e 3 — Relacdo de comorbidades

Indicar a(s) comorbidade(s) apresentada(s) pelo individuo:

QO | biabetes mellitus Qualguer individuo com diabetes

Individuos com pneumopatias graves, incluinde doenca
pulmonar obstrutiva (rfmim fibrose cistica, hbroses
pulmonares, pneumoconioses, displasia broncopulmonar e
O Freumopaltias cronicas graves asima grav \uso recorren L(- fI( corlicoides sistemicos, ou

internacde previa por crise asmalica, ou uso de doses altas
de corlicoide inzlatério e de um segundo medicamento de
controle no ano anterior).

Condicdo em que a pressao arterial (FPA) permanece ;
das metas recomendadas com o uso de tres ou mais anti-

) _ hipertensivos de diferentes classes terapeuticas, em doses
O | Hipertensao Arterial Resistente (HAR) maximas preconizadas e toleradas, administradas com
frequencia, dosagem apropriada c-\o-ﬂprovwdw adesao. ou
FPA controlada em uso de quatro oumais farmacos anti-
hiperten=ivos.

PA cistolica =120mmHe

ou dizstolica = 110mmHg,

rJ—

Hipertensdo arterial estagio 3 incependentemente da presenca de lesdo em orgdo -alvo
(LOA),

Hipertensdo arterial estagios 1e 2 com PA sistolica entre 140 e 1779 mmHg e/ou diastolica entre 90 e

lesao em orgso-alvo 109 mmHyg na presenca de LOA,

) o IC com fracdo de ejecao reduzida, intermediaria ou
Insuficiencia cardiaca (IC) preservada; emestagios B, C ou D, independente de classe
funcional da New York Heart Association (NYHA),

Cor pulmonale cronico, hipertensdo pulmonar primaria ou

Cor pulmonale e hipertensao pulmonar
secundaria

) Cardiopatia hipertensiva (hipertrofiz ventricular esquerda ou
Cardiopatia hipertensiva dilatacde, sobr ecarga g itr ul e ventricular, disfuncao diastolica
e/ousistolica, lesoes em outros Or‘;_',élo‘;;—alvo).

Sindromes coronarianas cronicas (angina pectoris estavel,
Sindromes coronarianas cardiopatia isquemica, pos-infarto agudo do miocardio, entre
;

outras).

OlO|OClO|0O] O

Lesoes valvares com repercussao hemodinamica ou
sintomatica ou com comprometimento miocardico lestenose
Valvopatias ou insuficiéncia aortica; estenose ouinsuficienciza mitral;
estenose ou insuficiéncia pulmonar; estenose ouinsuficiencia
Lriciispide, entre outras).

O

Miccardiopatias de quaisquer etiologias ou fenctipos;

Miocardiopatias e pericardiopatias T - L o
pericardite cronica; cardiopatiz reumatica,

Doencas da zortz e dos grandes vasos, Aneurismas, disseccoes, hematomas da zorta e demals
fistulas arteriovenosas grandes vasos,

Arritmizs cardiacas comimportzncia clinica e/ou cardiopatia

Arritmias cardiacas
- :Ih:OUJUL. (fibrilacdo e flutter atrials, entre outras),

Cardiopatias congenitas com repercuss=o hermodinamics;
Cardiopatias congenitas no adulto crises hipoxemicas; insuhciéndia cardiaca; arritmias;
comprometimento mioccardico.

© |0|10|O

Portadores de prateses valvares biolog/cas ol mecanicas
Froteses valvares e dispositivos cardiacos | e dispositivos cardiacos implantados (marca-passos
implantados cardioversores desfbriladores, ressincronizadores,
assistencia circulatéria de media e longa permanéncia),

O

Doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral isquemico
ol hemorragice, ataque isquemico transitor \O.Cf_r1[_||C|_1
vascular): doencas neurclogicas crénicas que impactem
Doencas neurologicas cronicas nafuncde respiratoria; individuos com paralisiz cerebral,
esclerose multipla e condicoes similares; doencas hereditarias

e degenerativas do sistema nervoso ou muscular; deficiencia
r\em“\o-'m prave.

©)

O Hemoglobinopatias graves Doenca falciforme e talassemia maior

O | obesidade morhida Indice de massa corporea (IMC) =40

O Sindrome de Down Trissomia do cromossomo 271

QO | Cirrose hepatica Cirrose hepatica classes A e B no escore Child pygh,
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Grupo 4:individuos =265 anos, sem comorhidades

O

Grupo 5:individuos com imunossupressao de baixo grau, idade >18 anos

@)

SITUACOES DE BAIXO GRAU DE IMUNOSSUPRESSAO

Corticoide em doses menores que as definidas para alto orau por mais de 14 dias ou dizs alternados.
Metotrexato em doses de 04mg/ke/semana,

Azatioprina =3mg/ka/ dia.

ONORON®

6-mercaptopuring =15me/kg/dia,
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