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COORDENADORIA DE PLANEJAMENTO DE SAUDE

Deliberacao CIB 117, 18-11-2022

Considerando a Portaria de Consolidagao n° 6, de 28/09/2017, que trata das normas sobre o
financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acdes e os servicos de saude do
Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Portaria GM/MS n° 4.114, de 30/12/2021, que dispde sobre as normas e acgdes
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 fundamentagao e decisédo acerca
das Diretrizes Terapéuticas para o Tratamento Farmacologico da Covid-19 (hospitalar e

ambulatorial);

Considerando a Autorizagdo temporaria de Uso Emergencial (AUE) da associagdo dos
medicamentos nirmatrelvir/ritonavir para tratamento da Covid-19), em carater experimental, pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) - Diretoria Colegiada (Dicol);

Considerando a Portaria SCTIE/MS n°® 44, de 05/05/2022, que tornou publica a decisdao de
incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, o Nirmatrelvir/Ritonavir, com reavaliagéo

em até 12 meses da disponibilizagdo, para o tratamento da COVID-19;

Considerando a Nota Técnica CGAFME/DAF/SCTIE/MS n° 266, de 26/10/2022, que define critérios
para distribuicdo e dispensagao do antiviral Nirmatrelvir associado ao Ritonavir;

A Comisséo Intergestores Bipartite do Estado de Sao Paulo — CIB/SP em sua 3282 reuniao
ordinaria realizada em 17/11/2022 aprova a Nota Técnica CIB — Critérios para distribuicdo e
dispensacdo do antiviral Nirmatrelvir associado ao Ritonavir, em pacientes com COVID-19, ndo
hospitalizados e de alto risco, no ambito do Sistema Unico de Saude no Estado de Sdo Paulo,
conforme Anexo |.
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ANEXO |
NOTA TECNICA CIB

CRITERIOS PARA DISTRIBUIGAO E DISPENSAGAO DO ANTIVIRAL NIRMATRELVIR
ASSOCIADO AO RITONAVIR EM PACIENTES COM COVID-19, NAO HOSPITALIZADOS E DE
ALTO RISCO NO AMBITO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE, NO ESTADO DE SAO PAULO.

1. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

e 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 disponibilizacéo, para o tratamento da COVID-19;

e Nota Técnica CGAFME/DAF/SCTIE/MS n° 266 de 26 de outubro de 2022, que define critérios
para distribuicdo e dispensacédo do antiviral Nirmatrelvir associado ao Ritonavir (Apéndice

1);

e Guia, para uso do antiviral nirmatrelvir/ritonavir em pacientes com COVID-19, nao
hospitalizados e de alto risco: Sistema Unico de Saude [recurso eletrénico] / Ministério da
Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude. Brasilia: Ministério da Saude, 2022. Disponivel
em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/quia_nirmatrelvir_ritonavir_covid19 _altorisco.pdf.

2. ACESSO AO MEDICAMENTO NIRMATRELVIR ASSOCIADO AO RITONAVIR (NMV/r)

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

Posologia — Uso do Medicamento NMV/r

Dose: 300mg de nirmaltrevir (dois comprimidos de 150mg) + 100mg de ritonavir

Uso: Todos tomados juntos por via oral Nirmatrelvir associado ao Ritonavir 2x ao dia (12h/12h) durante 5
dias

2.1 Embalagem e bula:
Exclusivamente para a primeira entrega do Ministério da Saude, o fornecimento sera realizado na
embalagem original do fabricante (em inglés) em conjunto com a bula (em portugués).

2.2 Interagdoes medicamentosas:
O NMV/r interage com diversos medicamentos, sendo alguns de uso impeditivo (verificar lista Guia
para uso do antiviral nirmatrelvir/ritonavir em pacientes com covid-19, ndo hospitalizados e de alto

risco).
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3. INDICAGAO CLINICA AO MEDICAMENTO 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 5° dia do inicio dos sintomas E com

confirmagao laboratorial para covid-19, obrigatoriamente sem indicagdo de oxigenoterapia

suplementar.

3.1 Publico-alvo:

Grupo 1: individuos 218 anos com imunossupressao 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 =65 anos, com apenas uma comorbidade;
Grupo 4: individuos =265 anos, sem comorbidades;

Grupo 5: individuos com imunossupressao de baixo grau, idade 218 anos.

3.2 Contraindicacgao:

Inicio do tratamento apds o 5° 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;

Quaisquer hipersensibilidades aos componentes da formula medicamentosa.

3.3 Limitagoes e precaugoes:

A populagao pediatrica com idade inferior a 18 anos;
Gestantes e Lactantes;

Em pacientes com insuficiéncia renal moderada;
pacientes intolerantes a lactose;

O medicamento contém acgucar e deve ser utilizado com cautela em pacientes

diabéticos.

4. DISTRIBUICGAO NO ESTADO DE SAO PAULO

O Ministério da Saude disponibilizou ao Estado de Sao Paulo 9.855 tratamentos (295.650
comprimidos) conforme Tabela 1. Os critérios utilizados para a distribuicdo nacional encontram-se,
na Nota Técnica CGAFME/DAF/SCTIE/MS n° 266/2022 (Apéndice 1).
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Tabela 1. Quantidade, lote e validade de NMV/r entregue pelo Ministério da Saude para a

Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo.

Lote Validade Quantidade
GF0635 31/03/2023 149.760
GD7285 28/02/2023 49.380
GF0634 31/03/2023 96.510

Total - 295.650 cp — 9.855 tratamentos

Até o presente momento nao existe previsao de novas entregas do medicamento pelo governo

federal.

O Ministério da Saude, até o presente momento, ndo disponibilizou carta de compromisso de troca
do medicamento ou garantiu o compromisso de recolhimento do medicamento, em caso de perda

por validade, para destinagao final.

Caso o municipio ndo consuma o medicamento antes de seu vencimento, sera responsabilidade

do gestor municipal providenciar a destinagao final do medicamento.

4.1Solicitagao do medicamento por municipios paulistas:
Os municipios e servicos de saude estaduais do Estado de Sao Paulo poderao solicitar o numero
de tratamentos para 1 més de consumo no formulario eletrénico:
https://forms.gle/7AWKGWnsRP]BER9g8.

Os municipios deverao preencher o formulario até dia 23/11/2022 as 12h.

Se a somatodria do quantitativo solicitado for superior ao quantitativo disponivel, a grade de
distribuicdo sera formatada considerando a logica de pardmetros estabelecida pelo Ministério da
Saude, para definicao de tratamentos para o Estado de Sao Paulo como: taxa populacional, casos
confirmados de Covid-19 a partir dos 18 anos, casos confirmados de Covid-19 acima de 65 anos e
casos confirmados de COVID-19 em pacientes imunossuprimidos (que representa a indicagéo de 2
tratamentos a cada 10.000 habitantes ou 0,021% da populagdo, aproximadamente).

5. DISPENSAGAO PELOS SERVIGOS DE SAUDE

A dispensagdo do medicamento devera ser mediante a entrega, pelo usuario, do Formulario de
Prescricao — Nirmatrelvir/Ritonavir padronizado pelo Ministério da Saude e disponibilizado no Guia
(Apéndice 2), para uso do antiviral nirmatrelvir/ritonavir em pacientes com COVID-19, n&o
hospitalizados e de alto risco (também disponivel em

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/quia nirmatrelvir ritonavir covid19 altorisco.pdf.
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5.1 Critérios de controle e monitoramento:

Considerando a necessidade de levantamento de dados diante da necessidade de reavaliagao
quanto a incorporagdo do medicamento NMV/r no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, em
até 12 meses da disponibilizagdo, o Ministério da Saude esta atuando para disponibilizagao
gratuita, do novo Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (e-SUS AF) aos
estados e municipios, em substituicdo ao sistema Hérus. O e-SUS AF sera o sistema de
informacao de referéncia para registro das dispensacoes de NMV/r.

Os estados e municipios que optarem por nao utilizar o e-SUS AF, devera transmitir os dados de
monitoramento dos seus sistemas préprios para a Base Nacional de Dados de Agbes e Servigos da
Assisténcia Farmacéutica no SUS (Bnafar), conforme detalhamento disponivel, na Nota Técnica
CGAFME/DAF/SCTIE/MS n°® 266 de 26/10/2022 (Apéndice 1).

Até que e-SUS AF esteja disponivel para utilizagdo pelos municipios, os mesmos poderao utilizar o

sistema Hoérus e sistemas proprios para registro das dispensagdes.

5.2 Farmacovigilancia:

O NMV/r possui uma Autorizagédo temporaria de Uso Emergencial (AUE) para tratamento da Covid-
19), em carater experimental, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) - Diretoria
Colegiada (Dicol), assim, & imprescindivel que os farmacéuticos dos locais de dispensacgado de
medicamentos estimulem o paciente a informar a ocorréncia de quaisquer eventos adversos e
gueixas apos o inicio da terapia.

Caso o paciente relate eventos adversos apdés o uso dos medicamentos, os farmacéuticos dos
locais de dispensacao de medicamentos do CEAF deverdo registrar a notificagdo no site da

ANVISA ou do Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) da SES/SP, seguindo os seguintes passos:

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

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