ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 32/2022 DIAF/SPS/SES/SC

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

Considerando a Lei n° 8.080, de 15 de abril de 1990, que dispde sobre as condi¢des para
a promogao, protecdo e recuperagdo da saude, a organizagao 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 incorporagédo de tecnologia em
saude no ambito do Sistema Unico de Saude — 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 organizagédo do Sistema Unico de
Saude - SUS, o planejamento da saude, a assisténcia a saude e a articulacao interfederativa, e da
outras providéncias, em especial atencao ao Art. 12 do decreto, que assegura ao paciente da rede
SUS a continuidade do cuidado em saude, em todas as suas modalidades, nos servigos, hospitais
e em outras unidades integrantes da rede de atencao da respectiva regiao;

Considerando a Portaria de Consolidagao n° 6, de 28 de setembro de 2017, que trata das
normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agoes e os servicos
de saude do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Portaria GM/MS n° 4.114, de 30 de dezembro de 2021, que dispde sobre
as normas e agdes para o0 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 fundamentacgéo 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
decisao de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, o Nirmatrelvir/Ritonavir, com
reavaliacdo em até 12 meses da disponibilizacao, 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 associagao dos farmacos antivirais Nirmatrelvir e Ritonavir (NMV/r) foi incorporada ao
Sistema Unico de Saude (SUS) para ser utilizada no tratamento da infecgdo pelo virus
SARS-CoV-2, visando a redugao do risco de internagdes, complicagdes e mortes pela COVID-19.

O NMV/r foi incorporado para tratamento de pacientes com diagnéstico confirmado de
COVID-19, com sintomas leves a moderados (ndo graves), que nao requerem uso de oxigénio
suplementar, independentemente da condi¢g&o vacinal e com risco aumentado de progresséo para
COVID-19 grave, nos seguintes grupos: a) imunocomprometidos com idade 2 18 anos
(segundo os critérios utilizados para priorizagao da vacinagao para COVID-19); e b)
pessoas com idade 2 65 anos.

Caracterizam-se como casos leves a moderados de COVID-19, individuos com quadro
respiratorio agudo, caracterizado por pelo menos dois dos sinais e sintomas: i) febre (mesmo que
referida), calafrios, dor de garganta, dor de cabeca, tosse, coriza, disturbios olfativos ou disturbios
gustativos E ii) com confirmagao laboratorial para COVID-19, obrigatoriamente sem indicagao
de oxigenoterapia suplementar.

Para disponibilizagcao 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 o 1° e o0 5° dia de sintomas;
iii) apresentar quadro clinico leve ou moderado (COVID-19 nao 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 associacdo deve ser administrada, assim que possivel, apos
resultados positivos de teste viral direto de SARS-CoV-2, € no prazo maximo de 5 dias apés
inicio dos sintomas.

A posologia recomendada pelo Guia do MS aos pacientes ndo hospitalizados e de alto
risco € 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),
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administrado simultaneamente com o Ritonavir 100 mg (1 comprimido), 2 vezes ao dia, por
5 dias.

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

- O medicamento sera distribuido pelo Ministério da Saude (MS) a Secretaria Estadual de
Saude - SES, que realizara o envio as Unidades Descentralizadas de Assisténcia
Farmacéutica (UDAF) das Regionais de Saude para formagao de estoque estratégico para
atendimento as Unidades de Assisténcia Farmacéutica Municipais (UAF);

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

- Os exames necessarios para confirmagdo da indicagdo de tratamento com NMV/r
(Beta-HCG, exames para avaliacdo das fungdes renais e hepaticas e confirmacao
laboratorial de COVID-19) serao solicitados e analisados pelo médico prescritor para
verificagao dos critérios de solicitagao;

- As Unidades de Assisténcia Farmacéutica (UAF) irdo encaminhar o Formulario Médico
completamente e corretamente preenchido pelo médico solicitante e assinado pelo
paciente e/ou responsavel, digitalizado por correio eletrbnico para as Unidades
Descentralizadas de Assisténcia Farmacéutica (UDAF);

- As UDAF realizarao a verificacdo do Formulario, quanto ao correto preenchimento,
presenca de critérios de inclusdo e auséncia de critérios de exclusao;

- Caso a(o) profissional da UDAF verifique inconformidades no preenchimento do
Formulério, a(o) mesma(o) deve retornar por correio eletrdnico, solicitando a corre¢céo do
mesmo;

- Caso a(o) profissional da UDAF verifique a falta de algum critério de inclusdo ou presenca
de critério de exclusao, deve informar a UAF por correio eletrénico sobre a impossibilidade
de dispensagao do medicamento para o usuario, informando o motivo;

- Caso o processo esteja de acordo com todos os critérios exigidos pelo MS, a UDAF deve
realizar a distribuicdo do medicamento no Sistema de Controle de Medicamentos SISMED,
do quantitativo suficiente para atendimento ao paciente solicitante, e informar a UAF por
correio eletrbnico sobre a autorizacao da dispensacao;

- Apds a confirmacdo da UDAF, a UAF devera agendar retirada do medicamento, em
quantidade suficiente para o tratamento do usuario, em veiculo adequado para o
transporte de medicamentos;
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- Na UAF de destino, o medicamento devera ser dispensado ao usuario. Podendo a
dispensacao ser realizada no sistema informatizado em uso pelo municipio;

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

- O fluxo de atendimento as solicitagdes se dara de segunda a sexta-feira, no horario de
funcionamento das UDAF.

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 progressao da infec¢do para doengas mais graves. Ademais,
diante da limitacdo de dados disponiveis, a incorporagcao da associacao NMV/r ao SUS
ocorreu condicionalmente a reavaliagdao em até 12 meses apds o inicio da dispensacgao.
Dessa forma, a utilizacdo do NMV/r devera ser acompanhada do monitoramento de sua
efetividade e seguranca pelo médico prescritor.

Diante da necessidade de reavaliagao quanto a incorporagao do medicamento NMV/r no
ambito do Sistema Unico de Salude — SUS, em até 12 meses da disponibilizagdo, o Ministério da
Saude parametrizara o novo Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (e-SUS
AF) para possibilitar o levantamento dos dados necessérios para a reavaliacdo e o mesmo sera
disponibilizado, em sua primeira versdo, apenas para a dispensagdo do medicamento
Nirmatrelvir/Ritonavir.

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

- O novo sistema e-SUS AF sera disponibilizado para realizagao da dispensacao e gestao
do medicamento NMV/r;

- As principais informagdes constantes no Formulario Médico Obrigatério de Solicitagéo de
Nirmatrelvir/Ritonavir - NMV/r para o tratamento de COVID-19 (modelo Estadual ou na
impossibilidade Modelo do Ministério da Saude) deverao ser inseridas no sistema;

- Até que o e-SUS AF esteja disponivel e todas as UDAF tenham acesso ao mesmo:

1. Cada UDAF devera criar um processo sigiloso no SGPe com o nome do
medicamento e cada Formulario Médico Obrigatério de Solicitacdo de
Nirmatrelvir/Ritonavir - NMV/r para o tratamento de COVID-19 atendido sera
inserido como peca (nomear com o nome do paciente), para posterior alimentagéo
do referido sistema. Apds esse procedimento os Formularios poderdo ser
descartados; e

2. Os dados da solicitacdo deverao ser preenchidos no Formulario Eletrénico NMV/r
disponibilizado na pagina da DIAF/SPS/SES/SC em: www.saude.sc.gov.br —
Profissionais de Saude — Assisténcia Farmacéutica - DIAF — Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica — CESAF — COVID-19.
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Serdo enviados quantitativos do medicamento NMV/r pela Central de Abastecimento
Farmacéutico - CAF/SES para as UDAF para estoque estratégico, que serao repostos conforme a
necessidade de cada UDAF para manutencéo dos estoques.

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).

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, havera sobra de medicamentos que devera ser devolvida
a Unidade de Saude para descarte adequado conforme legislacao vigente.

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

Os documentos relacionados a solicitacdo dos antivirais Nirmatrelvir e Ritonavir (NMV/r)
para tratamento da COVID-19 estdo disponiveis no sitio eletrdnico da Secretaria de Estado de
Saude: www.saude.sc.gov.br — Profissionais de Saude — Assisténcia Farmacéutica - DIAF —
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica — CESAF — COVID-19.

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

Florianépolis, 11 de novembro de 2022.

(assinado digitalmente)
Andréia Rosa Borges
Geréncia Técnica de Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Adriana Heberle
Diretora de Assisténcia Farmacéutica
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