S CIDADE DE Secretaria Municipal de Saude
5’5 Sf_\O PAULO Secretaria Executiva de Atencdo Basica, Especialidades e Vigilancia em Salde
SAUDE

NOTA TECNICA N°05/2022
ASSISTENCIA FARMACEUTICA / DIVISAO DE ATENCAO PRIMARIA
NUCLEO DE DOENCAS AGUDAS TRANSMISSIVEIS-DVE-COVISA

ATUALIZADA EM SETEMBRO/2024

Orientacdes para dispensacdo do medicamento nirmatrelvir e ritonavir (NMV/r)

Considerando o(a):

- Guia para uso do antiviral nirmatrelvir/ritonavir em pacientes com covid-19, nao
hospitalizados e de alto risco do Ministério da Saude (MS).

- Nota Técnica n° 266/2022-CGAFME/DAF/SCTIE/MS que define os critérios para
distribuicdo e dispensacéo do antiviral nirmatrelvir associado ao ritonavir.

- Deliberagéo CIB SP n°® 117/2022 que define os critérios para distribuicao e dispensac¢édo do
antiviral Nirmatrelvir associado ao Ritonavir, em pacientes com covid-19, ndo hospitalizados
e de alto risco, no &mbito do Sistema Unico de Salde no Estado de S&o Paulo.

- Nota Técnica Conjunta n°23/2024 — SVSA/MS, SECTICS/MS e SAPS/MS que define
atualizacdes acerca do uso do medicamento NMV/r adquiridos e distribuidos pelo MS.

- Bula do medicamento fornecida pelo laboratério e distribuidas pelo Ministério da Saude,
disponivel em: https://www.pfizer.com.br/bulas/paxlovid

Esta nota técnica tem por objetivo estabelecer as orientacdes em relacdo a
dispensacdo do medicamento antiviral nirmatrelvir e ritonavir (NMV/r) no municipio de
Séo Paulo.

Atencéo!

Todas as informacdes referentes a analise das condicdes do paciente para
prescricdo do medicamento, limitacdes e precaucdes de uso, contraindicacdes e
interac6es medicamentosas, assim como informacgfes adicionais, devem ser
consultadas no guia disponibilizado pelo Ministério da Saude, disponivel em:
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/quias-e-
manuais/2022/guia-para-uso-antiviral-n.pdf/view

Dica!

Para consultar sobre as interac6es medicamentosas, além da bula, pode ser
utilizada também a ferramenta disponivel na pagina “COVID-19 Drug Interactions”
em: https://www.covid19-druginteractions.org/checker

1. INCORPORACAO DO MEDICAMENTO NO SUS

A associacao dos farmacos antivirais nirmatrelvir e ritonavir (NMV/r) foi incorporada
ao Sistema Unico de Saude (SUS) para ser utilizada no tratamento da infec¢éo pelo virus
SARS-CoV-2, visando reduzir o risco de internagdes, complicagbes e mortes pela covid-19.
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2. INDICACOES CLINICAS DE USO DO MEDICAMENTO

Individuo, dentro do publico-alvo, independentemente do status vacinal, que:

e Tenha covid-19 confirmada por teste rapido de antigeno (TRA) ou por teste de
biologia molecular (RT-PCR ou RT-LAMP);

e Estejaentre 0 1° e 0 5° dia de sintomas;

e Apresente quadro clinico leve ou moderado (covid-19 ndo grave), caracterizado por
quadro respiratério agudo com pelo menos dois dos seguintes sinais e sintomas:
febre (mesmo que referida), calafrios, dor de garganta, dor de cabeca, tosse, coriza,
disturbios olfativos ou distarbios gustativos;

e Na&o esteja em uso de oxigénio suplementar.

Observacdo 1: O medicamento ndo estd indicado para o tratamento de casos
assintomaticos. A infec¢do assintomatica é caracterizada por teste laboratorial positivo para
SARS-CoV-2 e auséncia de sintomas.

Observacao 2: Nao esta autorizado o inicio do tratamento com NMV/r apds cinco dias do
inicio dos sintomas ou seu uso por periodo superior a cinco dias.

2.1Publico-alvo

Individuos com idade maior ou iqual 18 anos com imunossupressao* e/ou individuos
com idade maior ou igual 65 anos.

*A definicdo dos casos de imunossupressao esta disponivel no guia do Ministério da Saude,
disponivel no link acima citado.

3. APRESENTACAO E POSOLOGIA

A apresentacdo farmacéutica do NMV/r se da em forma de comprimidos, com cores
diferentes para o nirmatrelvir (rosa) e ritonavir (branco), embalados juntos.

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

Fonte: Nota Técnica n° 266/2022-CGAFME/DAF/SCTIE/MS
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A apresentacdo e posologia do medicamento estédo disponiveis no Quadro 1.

Quadro 1. Apresentacao e Posologia do NMV/r

Tipo Medicamento
Principio ativo NMV/r
Apresentacdo Nirmatrelvir (comprimidos de 150mg) e
ritonavir (comprimidos de 100mg)
Dose padréo 2 comprimidos de 150mg de nirmatrelvir

(300mg) + 1 comprimido de ritonavir (100mg)
Total= 3 comprimidos (cp)

Frequéncia 2 vezes ao dia
Total = 6 cp/ dia
Periodo 5 dias
Total =30 cp

Fonte: Guia para uso do antiviral nirmatrelvir/ritonavir em pacientes com covid-19, ndo hospitalizados e de alto
risco do Ministério da Salde, 2022 — adaptado.

Outras posologias devem ser consultadas no Guia do Ministério da Saude.

A prescricdo de NMV/r para paciente com covid-19 e com alto risco de complicacées
deve ser realizada considerando parametros clinicos e a indicacdo ou contraindicacdo do
medicamento. Destaca-se que a Anvisa ndo recomenda o0 uso deste medicamento por
gestantes e nem por individuos com peso menor ou igual a 40kg.

4. SISTEMA MONITORA NMV/R

Em dezembro de 2022, a SMS criou o sistema Monitora NMV/r com o objetivo de
monitoramento dos usuarios em utilizacdo do medicamento, por se tratar de uma tecnologia
nova, além da necessidade de acompanhamento do uso correto e possiveis reacoes
adversas ao medicamento.

Apés 1 ano de coleta de dados, observou-se que, dos pacientes que referiram ter
utilizado o medicamento, apenas metade utilizou o medicamento por 5 dias corretamente.
Além disso, 27% relataram alguma reacdo adversa, das quais a maior parte esta prevista
em bula do fabricante.

O sistema possui 2 modulos:

e Mobdulo 1. de cadastro do usuério. Devera ser preenchido pelos profissionais
designados na unidade dispensadora do medicamento, de acordo com a organizacao
de cada servico, durante ou imediatamente apds a dispensacao. Caso o paciente e/ou
responsavel pela retirada nédo possua os dados de endereco e CEP do paciente da
prescricdo, o profissional devera selecionar o campo ‘DADOS PARA
MONITORAMENTO NAO INFORMADOS” no sistema.

e« Moddulo 2: de monitoramento do usuario. Devera ser preenchido pelos profissionais
designados da Unidade Basica de Saude (UBS) de referéncia do usuério (excecdo
para casos de pacientes residentes em outros municipios que estdo hospitalizados
no municipio de Sdo Paulo, que deverdao ser monitorados pela prépria unidade
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dispensadora). A UBS recebera um e-mail automético do sistema quando houver
cadastramento de um usuério de seu territorio no sistema. Verificar orientacdes do
topico 6.4.

Acesso ao sistema: https://smsprefeiturasp.com.br/monitoraNMV-r/

5. DISPENSACAO DO MEDICAMENTO

A dispensacao do medicamento deve ocorrer preferencialmente pelo farmacéutico e
somente para usuarios residentes no municipio de Sdo Paulo. A dispensacéo para pacientes
residentes de outros municipios somente podera ocorrer para pacientes hospitalizados em
estabelecimentos do municipio.

E fundamental que na entrega do medicamento o usuario seja orientado minimamente
quanto:

e posologia e forma de uso conforme prescricéo;

e possibilidade de uso do medicamento com ou sem refei¢des;

e necessidade de procurar atendimento médico em caso de agravamento do quadro;

e utilizacdo em caso de esquecimento de uma dose, fazer uso assim que lembrar, caso
nao tenha passado mais de 8 horas da dose esquecida.

5.1.Documentos necessarios

Para a realizacdo da dispensacdo € necessaria a apresentacdo dos seguintes
documentos nas unidades dispensadoras do medicamento:

v Prescricdo médica [2 vias - usuério e farmacia]
v/ Cartao SUS do usuario

Recomenda-se que haja apresentacao pelo paciente e/ou responsavel dos seguintes
dados do paciente da prescricdo na farmacia, para que seja possivel a realizacdo do
cadastro e monitoramento (farmacovigilancia):

v Nome completo;

v" Endereco com CEP;

v' Data de Nascimento;

v' Telefone para contato.

Observacao 3: Nao é mais obrigatério o preenchimento do formulario de prescricdo de
NMV/r constante no Guia do Ministério da Saude, no entanto este podera ser aceito para
fins de dispensacéo.

Observacao 4: Serdo aceitas prescricdes médicas da rede publica ou privada, desde que
atendam aos requisitos para dispensacao do medicamento.
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Observacao 5: Em casos de usuérios atendidos fora da unidade dispensadora, e para casos
de usuarios hospitalizados por outras razfes que nao seja hipdxia, tendo em vista a
transmissibilidade da covid-19, recomenda-se a retirada do medicamento por pessoa
autorizada que possua 0s documentos necessarios para a dispensacao, além de outras
informacgdes de saude para o atendimento na unidade dispensadora do medicamento.

5.2 Registro da dispensacédo na farméacia

O registro da dispensacdo do medicamento na farméacia deve obrigatoriamente
ocorrer no sistema de Gestdo de Servicos de Saude (GSS) no momento da entrega do
medicamento ao usuario, com o preenchimento do numero do e-SUS notifica no campo do
SINAN caso disponivel, e a saida do medicamento ao usuario no sistema sera com a
unidade cartela. Portanto, para o tratamento padrao, o registro de saida no sistema sera de
5 cartelas por usuario.

A farmacia deve arquivar uma via da prescricdo médica para fins de vigilancia e
rastreabilidade dos casos.

5.3 Unidades dispensadoras do medicamento no MSP
As farmécias das seguintes unidades serao referéncia para dispensacao do medicamento
no municipio, conforme definido por cada Coordenadoria Regional de Saude (CRS):

CRS Supervisao Unidade Endereco Horario

Centro [Santa Cecilia UBS/AMA E Santa Cecilia Rua Vitorino Carmilo, 599, CEP: 01153-000 Segunda a sabado das 7as 19h
Leste Guaianases AMA Presidente Juscelino Kubitschek Rua Utaro Kanai, 286, CEP: 08465-000 Segunda a sabado das 7as 19h
Leste Itaquera AMA UBS Integrada José Bonifacio Ill Rua Silvio Barbini, 40 CEP 08250-650 Segunda a sabado das 7as 19 h
Oeste |Lapa-Pinheiros AMA Sorocabana Rua Catdo, 380, CEP: 05049-000 Segunda a sabado das 7as 19 h
Oeste |Butantd Hospital Dia Butantd/ AMA Peri Peri Rua Jodo Guerra, 247 CEP: 05509-005 Segunda a sabado das 7as 19 h
Norte |Santana/Jagand AMA/UBS Wamberto Dias Costa Rua Paulo César, 60, CEP: 02311-240 Diariamente das 7as 19h
Norte |Pirituba AMA/UBS Integrada Vila Pereira Barreto Rua Dom Manoel D'Elboux, 76 CEP: 02932-110 [Segunda a sabado das 7as 19 h
Sul M’ Boi Mirim UPA Jd. Angela Estrada Guavirutuba, 49, CEP: 04937-000 Diariamente das7as19h

Sul Santo Amaro/Cidade Ademar |UPA Pedreira - Dr Cesar Antunes da Rocha [Rua Antonio do Campo CEP: 04459-000 Diariamente das7as19h
Sudeste |[Ipiranga Hospital Dia Flavio Giannotti Rua Xavier de Almeida, 210, CEP: 04211-000 Segunda a sdbado das 7as 19 h
Sudeste [Penha AMA/UBS Engenheiro Goulart Rua Augusto Correa Leite, 538 CEP: 03726-100 |24 horas

As unidades dispensadoras deverdo realizar o cadastro do paciente no sistema
Monitora NMV/r.

6. MONITORAMENTO E VIGILANCIA
6.1 REACOES ADVERSAS

As reagbes adversas mais frequentes (incidéncia =21%), classificadas como muito
comum ou comum foram disgeusia, cefaleia, diarreia, vémitos, nausea e mialgia. Também
ocorreram reacdes de hipersensibilidade (reacao grave).

As reacdes adversas classificadas como incomum (entre 0,1% e 1%) foram
hipertenséo e dor abdominal.

A reacédo adversa classificada como rara (entre 0,01% e 0,1%) foi anafilaxia (reacao
adversa grave).
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Para informacdes mais detalhadas, consulte a bula deste medicamento, disponivel
em: https://www.pfizer.com.br/bulas/paxlovid

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apés a autorizacdo do medicamento
€ importante, pois permite o monitoramento continuo da relacdo beneficio/risco do
medicamento.

Este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, notifique os eventos
adversos pelo Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VigiMed,
disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed (conforme as orientagfes disponiveis no
endereco: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/vigimed), ou para a Vigilancia Sanitaria Municipal (COVISA) -
enviando ao Nucleo de Vigilancia de Medicamentos as notificacdes de eventos adversos a
medicamentos, para isso, deve ser preenchida a ficha de notificacdo de evento adverso,
disponivel no link
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia _em_saude/vigilancia s
anitaria/medicamentos/index.php?p=310903 e enviar a notificagdo através do e-mail
covisamedicamentos@prefeitura.sp.gov.br.

6.2 CONTRAINDICACOES

De acordo com a bula do medicamento, seu uso € contraindicado nos seguintes
casos:

e Em pacientes com histéria de hipersensibilidade clinicamente significativa as
substancias ativas (nirmatrelvir/ritonavir) ou a qualquer um dos excipientes do
medicamento;

e Em pacientes com insuficiéncia hepatica grave;

e Em pacientes com insuficiéncia renal grave.

Sua utilizacdo junto com medicamentos altamente dependentes do CYP3A para
depuracdo e para o0s quais concentracdes plasmaticas elevadas estejam associadas a
reacdes graves e/ou potencialmente fatais.

Sua utilizac&o junto com medicamentos que sejam indutores potentes do CYP3A, nos
guais as concentracdes plasmaticas de nirmatrelvir/ritonavir significativamente reduzidas
possam estar associadas ao potencial de perda de resposta virologica e possivel resisténcia.

Consulte as tabelas de medicamentos contraindicados presentes na bula para
profissional da saude, disponivel em: https://www.pfizer.com.br/bulas/paxlovid.

6.3 AVALIACAO DO USUARIO POS-TRATAMENTO

E importante que os usuarios que utilizem o medicamento retornem em avaliagdo com
0 prescritor, presencial ou virtual, apos o final do tratamento.

6.4 VIGILANCIA DOS USUARIOS
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A UBS de referéncia da residéncia do usuario, que retirou o medicamento, recebera
e-mail automético do sistema Monitora NMV/r ap0s a realizagdo do cadastro pela unidade
dispensadora. O profissional da UBS devera realizar 0 monitoramento do usuario, em dois
dias diferentes, conforme orientacfes abaixo.

As informacdes podem ser coletadas de forma presencial ou virtual, para monitorar
0s sinais/sintomas, possiveis reacdes adversas e desfechos, por meio do preenchimento de
2 médulos de monitoramento do sistema:

e Monitoramento Dia 2:

o oObjetiva verificar a adesdo do usuario ao tratamento e uso do
medicamento conforme posologia recomendada;

o o0 profissional da UBS devera entrar em contato com o paciente no
segundo dia apds o recebimento do e-mail, ou o correspondente ao
segundo dia de inicio do tratamento — Dia 02;

o dados a serem coletados: se paciente estd em uso do medicamento;
data de inicio; se esta utilizando conforme posologia prescrita; se esta
com alguma dificuldade no uso do medicamento.

e Monitoramento Dia 6:

o objetiva verificar possiveis efeitos adversos e desfecho do tratamento;

o 0 profissional da UBS devera entrar em contato com o paciente no
primeiro dia apds o término de tratamento — Dia 6;

o dados a serem coletados: se paciente continuou o uso do medicamento;
data de concluséo do término; se apresentou reacdo adversa e qual tipo;
qual o desfecho apds o término do tratamento; se houve internacao.

Em casos de monitoramento retroativo (apos os prazos definidos — dias 02 e 06), o
profissional devera informar a data de inicio de tratamento conforme a data relatada pelo
paciente.

Atualizac6es da Nota Técnica:

- 4. Modulo 1: de cadastro do usuario. Devera ser preenchido pelos profissionais designados na unidade
dispensadora do medicamento, de acordo com a organizacdo de cada servi¢o, durante ou imediatamente
apos a dispensagéo.

- 6.4 Monitoramento dos usuarios: insercéo de informacdes sobre atualizacdo do sistema Monitora NMV/r



