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° 41/2022 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Fluxo complementar de 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 condi¢des para
a promogao, protecdo e recuperagdo 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 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 organizacdo do Sistema Unico de
Saude - SUS, o planejamento da saude, a assisténcia a saude e a articulagao 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 atencédo 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 Farmacolégico 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
reavaliagao em até 12 meses da disponibilizacado, para o tratamento da COVID-19;

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;

Considerando a Nota Técnica n° 38/2022 DIAF/SPS/SES/SC, que trata da atualizagao dos
critérios para distribuicdo e dispensacdo do antiviral Nirmatrelvir associado ao Ritonavir para
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pacientes com COVID-19, nao hospitalizados e de alto risco;

Informamos:

Diante das dificuldades de acesso ao medicamento Nirmatrelvir associado ao Ritonavir -
NMV/r para pacientes com COVID-19, relatados pelos municipios e Unidades Descentralizadas de
Assisténcia Farmacéutica - UDAF das Regionais de Saude, vimos por meio desta estabelecer um
fluxo complementar para ampliar a distribuicao e dispensacdo do NMV/r.

Considerando que estamos em um periodo de recesso das atividades das Comissdes
Intergestoras, sem possibilidade de pactuagbes quanto aos critérios facilitadores do acesso ao
medicamento, foram selecionados os 20 (vinte) municipios mais populosos do estado, segundo o
IBGE, para manutencio de estoque estratégico do medicamento, além do estoque disponivel nas
UDAF.

Este Fluxo complementar se aplica apenas aos seguintes municipios:

Balneario Camboriu Criciima Navegantes
Blumenau Floriandpolis Palhocga

Brusque Indaial Rio do Sul
Cacador Itajai S&o Bento do Sul
Camboriu Jaragua do Sul Sao José
Chapeco Joinville Tubarao
Concordia Lages

Diante do exposto, para distribuicdo e dispensagdo do NMV/r seguindo o fluxo
complementar ao determinado na Nota Técnica 38/2022 DIAF/SPS/SES/SC, orientamos:

- Os municipios selecionados para manutencdo de estoque estratégico de NMV/r, que
tiverem interesse, deverao oficializar a solicitagdo as UDAF das Regionais de Saude
por meio de Oficio;

- As UDAF encaminhardo até 10 tratamentos por municipio (de acordo com a
disponibilidade de estoque) registrando a saida no Sistema de Gerenciamento de
Medicamentos - SISMED;

- As UAF nos municipios realizardo a solicitagdo do medicamento as UDAF seguindo o
disposto na NT 38/2022 DIAF/SPS/SES/SC;

- As UAF nos municipios realizardo a dispensacéo ao paciente somente apos a avaliagao do
Formulario Médico e autorizagio para a dispensacao pela UDAF;

- As UDAF realizardo a reposi¢do do estoque estratégico dos municipios em quantidade
equivalente aos Formularios recebidos e autorizados pelas mesmas;
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- Na UAF de destino, o medicamento devera ser dispensado ao usuario seguindo o disposto
na NT 38/2022 DIAF/SPS/SES/SC. Podendo a dispensacao ser realizada no sistema
informatizado em uso pelo municipio;

- Nas dispensacdes realizadas pelas UAF dos municipios sem autorizacdo das UDAF, a
reposicao do medicamento ficara sob responsabilidade do municipio.

- O medicamento fornecido pelo Ministério da Saude até o momento possui
vencimento em 28/02/2023. Dessa forma, as UAF e UDAF deverao acompanhar seus
estoques e observar que a dispensagao ao paciente somente podera ser realizada
até o dia 23/02/2023 e os estoques remanescentes vencidos deverao ser devolvidos
a CAF/SES/SC.

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 infeccdo para doengas mais graves.
Adicionalmente, diante da limitacdo de dados disponiveis, a incorporagao da associagcao NMV/r
ao SUS ocorreu condicionalmente a reavaliagdo em até 12 meses apds o inicio da
dispensacao. Dessa forma, a utilizacado do NMV/r devera ser acompanhada do monitoramento
de sua efetividade e segurancga pelo médico prescritor.

Caso ocorram eventos adversos em decorréncia do medicamento, estes devem ser
notificados no site da Anvisa (VigiMed), conforme as orientagbes disponiveis no endereco:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed.

Os documentos relacionados a solicitagdo da associacdo de antivirais
Nirmatrelvir/Ritonavir (NMV/r) para tratamento da COVID-19 est&o disponiveis no sitio eletronico
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, 22 de dezembro de 2022.

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

(assinado digitalmente)
Adriana Heberle
Diretora de Assisténcia Farmacéutica
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