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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenagdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos

NOTA TECNICA CONJUNTA N2 38/2023
CGAFME/DAF/SECTICS/MS E CGVDI/DIMU/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Atualiza¢des acerca do uso do medicamento Nirmatrelvir/Ritonavir (NMV/r) adquiridos e distribuidos pelo Ministério da Saude.

2. ANALISE

2.1. A associagdo dos farmacos antivirais Nirmatrelvir associado ao Ritonavir (NMV/r), nome comercial Paxlovid®, da empresa Wyeth Industria

Farmacéutica Ltda/Pfizer é indicado para o tratamento da covid-19 leve a moderada em adultos que n3o requerem oxigénio suplementar e apresentam risco
aumentado de progressdo para doenga grave. O medicamento deve ser iniciado até o 52 dia do inicio dos sintomas.

2.2 O NMV/r teve sua autorizagdo tempordria de uso emergencial no Brasil, em cardter experimental, aprovada conforme voto n2
73/2022/SEI/DIRE2/ANVISA em margo de 2022. A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude -CONITEC, por sua vez, em seu
relatério de recomendagdo N2 727 de maio de 2022, intitulado "Nirmatrelvir/ritonavir para pacientes infectados por SARS-CoV-2 n3o hospitalizados e de alto
risco" emitiu a seguinte recomendag3o final, a qual foi acatada pela Portaria SCTIE/MS n2 44, de 5 de maio de 2022:

“Pelo exposto, o Plenario da Conitec, em sua 1082 Reunido Ordindria, no dia 05 de maio de 2022, deliberou por maioria simples recomendar a incorporagdo do
nirmatrelvir + ritonavir, com reavaliagdo em até 12 meses da disponibilizagdo, para o tratamento de Covid-19 nos seguintes grupos de pacientes com sintomas leves a
moderados, que ndo requerem oxigénio suplementar, independentemente do status vacinal:

a) imunocomprometidos com idade > 18 anos (segundo os critérios utilizados para priorizagdo da vacinagdo para Covid-19);

b) com idade > 65 anos.”

2.3. Com esta nova tecnologia incorporada ao Sistema Unico de Satde foram adquiridos 100.000 tratamentos entregues em duas parcelas de 50.000
tratamentos. Os primeiros 50.000 tratamentos recebidos, foram enviados as Unidades Federadas (UF) a partir do dia 24/10/2022, obedecendo critérios
populacionais e epidemioldgicos, para abastecimento do Sistema Unico de Satde e visando garantir acesso a populagdo, conforme disposto na Nota Técnica n2
266/2022-CGAFME/DAF/SCTIE/MS. Em relagdo aos demais tratamentos, o Ministério da Saude possui o medicamento em estoque e tem enviado por meio de
solicitagBes das Secretarias Estaduais de Saude.

2.4, Sabendo da necessidade de instrugdo em relagdo ao uso deste novo medicamento, o Ministério da Saude em conjunto com diversos
representantes das sociedades médicas publicou o "Guia para uso do antiviral nirmatrelvir/ritonavir em pacientes com covid-19, ndo hospitalizados e de alto
risco", disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/guias-e-manuais/2022/guia-para-uso-antiviral-n.pdf/view. Este
documento aborda diferentes aspectos referentes ao uso deste antiviral, como: pré-requisitos, defini¢do de caso, diagndstico, posologia, critérios para utilizagdo,
comorbidades, limitagdes de uso, precaugdes, contraindicagdes, interagdes medicamentosas, reacdes adversas, contém a ficha de prescrigdo, entre outras
informagdes. Destaca-se que as orientagdes resumidas podem ser acessadas também através da videoaula explicativa que estd disponivel no link:
https://www.unasus.gov.br/especial/covid19/video/581.

2.5. Embora a incidéncia da covid-19, em 2023, tenha diminuido quando comparado a outros periodos, o SARS-CoV-2 continua a circular no Brasil e
tornou-se um problema de satde estabelecido e continuo. Todavia, observa-se que o NMV/r tem sido pouco utilizado nos estados e municipios. Identifica-se que
o consumo do medicamento ndo acompanha o elevado nimero de casos de covid-19 que ainda acontecem no pais dentro da populagdo elegivel para receber o
medicamento (casos de covid-19 em > 18 anos em imunossuprimidas e casos de covid-19 em pessoas com idade > 65 anos), conforme detalhado a seguir.

SITUAGCAO EPIDEMIOLOGICA DA COVID-19

2.6. Até a Semana epidemioldgica 30 (SE 30/2023) més de Julho de 2023, foram notificados pelas secretarias estaduais de saude 37.728.415 casos
covid-19 e 704.794 bbitos pela doenca. A série historica da covid-19 no Brasil é assimétrica (figura 1), com vérios picos de casos nas colunas em azuis (ndo ébitos)
ao longo de 2020 a junho de 2023, sendo o maior quantitativo de casos entre a SE 1 a SE 8 de 2022 (2/1 a 26/2), quando houve a introdugdo da variante de
preocupacdo Omicron. Observa-se ainda uma diminuigdo da incidéncia dos casos e dbitos de covid-19 em 2023 (figura 1).
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FIGURA 1. Casos, dbitos e taxa de letalidade por covid-19 por semana epidemioldgica (SE). Brasil, SE 9/2020 a SE 30/2023.
Fonte: Secretarias Estaduais de Salde. Atualizado em 01/08/2023. Dados sujeitos a alteragdo.

SINDROME GRIPAL (SG) POR COVID-19 (CASOS NAO GRAVES) NO GRUPO ELEGIVEL PARA USO DO NMV/R

2.7. Apesar de notar-se uma diminuigdo da incidéncia da covid-19 no ano de 2023, o niumero de casos de covid-19 ainda é significativo. De acordo as
notificagBes registradas no sistema e-SUS, no primeiro semestre de 2023 levando-se em consideragdo o publico-alvo do medicamento, foram identificados
1.428.990 casos confirmados de covid-19 ndo grave em pessoas com idade > a 65 anos (figura 02).
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Figura 2. Casos leves e moderados de covid-19 notificados no e-SUS em pessoas com idade 265 anos e no periodo de janeiro a julho de 2023.
Fonte: e-SUS notifica. Extraidos em 18/07/2023 - sujeitos a alteragdes.

2.8. Em individuos imunossuprimidos com idade > 18 anos ou mais, grupo também elegivel (publico-alvo) para o uso do NMV/r, foram registrados no
e-SUS 3.991 casos de covid-19 ndo grave no mesmo periodo, conforme observado na figura 03.
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Figura 3. Casos leves e moderados de covid-19 notificados no e-SUS em pessoas imunossuprimidas com idade 218 anos, por faixa etdria, no periodo de janeiro a julho de 2023.

Fonte: e-SUS notifica - Extraidos em 18/07/2023. Dados sujeitos a alteragdes.

SINDROME RESPIRATORIA AGUDA GRAVE POR COVID-19 EM IDOSOS E IMUNOSSUPRIMIDOS

2.9.

A ocorréncia de Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG) é uma situagdo de agravamento dos casos de covid-19. A utilizagdo do NMV/r em

pessoas elegiveis para o tratamento pode prevenir a ocorréncia de SRAG, e, consequentemente, as internagBes e Obitos pela doenga. Atualmente,
o nirmatrelvir/ritonavir é inico medicamento incorporado no sistema Unico de salde para tratamento de casos leves e moderados de covid-19, sendo especifico

para populagdes que apresentam grande chance de agravamento pela doenga.
2.10.

No primeiro semestre de 2023, foram notificados 13.319 casos de SRAG por covid-19 em individuos 265 anos com e sem comorbidades (figura 4).

Ressalta-se que alguns individuos nesta faixa etaria podem apresentar mais de uma comorbidade.
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Figura 4. Casos de SRAG em individuos de idade 2 65 anos, por comorbidades, no periodo de janeiro a julho de 2023.
Fonte: SIVEPGripe - Ministério da Saude- extraidos em 17/07/2023 - sujeitos a alteragdes.
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2.11. Dentre os casos de SRAG por covid-19 notificados no primeiro semestre de 2023, 3.729 evoluiram a 6bito. Os dados estdo estratificados por
diferentes comorbidades em individuos com idade > 65 anos (figura 5).
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Figura 5. Obitos por SRAG segundo comorbidades no periodo de janeiro a julho de 2023

Fonte: SIVEP Gripe - Ministério da Saude- extraidos em 17/07/2023 - Dados sujeitos a alteragbes.

2.12. Em individuos imunossuprimidos, o nimero de casos de SRAG por covid-19 foi de 1.379 e destes, 431 evoluiram a 6bito no primeiro semestre de

2023, conforme dados registrados no SIVEP-gripe.

REDUGAO NOS PRAZOS DE VALIDADE DO NIRMATRELVIR ASSOCIADO AO NIRMATRELVIR

2.13. Por meio do oficio N2 77/2023/CGAFME/DAF/SECTICS/MS foram publicadas orientagbes acerca da ampliagdo da validade para 24 meses dos lotes
de NMV/r, adquiridos e distribuidos pelo Ministério da Saude. Essas orientagdes foram baseadas nas informagdes constantes no voto n2
92/2023/SEI/DIRE2/ANVISA e informagdes de validade divulgadas pela Pfizer a este ministério em Oficio.

2.14. Todavia, foi encaminhado novo oficio por parte da empresa informando uma redugdo nos prazos de validade devido a erros no calculo das datas
divulgadas anteriormente. Dessa forma, os novos prazos de validade podem ser observados abaixo:

LOTE || VALIDADE EM ROTULO || VALIDADE ESTENDIDA (reduzida)
GD7285 28/02/2023 30/11/2023
GF0634 31/03/2023 31/12/2023
GF0635 31/03/2023 31/12/2023
GT9941 29/02/2024 29/02/2024
GT9942 31/03/2024 31/07/2024
2.15. Os gestores, profissionais de Saude, pacientes e demais interessados podem ter acesso a estas informagdes no QR Code, o qual também se

encontra impresso na caixa do medicamento:
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2.16. O Ministério da Saude segue em tratativas visando reduzir os danos acarretados por essa redugdo de validade do medicamento e realizando a¢des

para melhorar a distribuicdo, dispensagdo e fornecendo orientagdes uso do medicamento visando que o mesmo seja feito de forma racional, bem como evitar

perdas por validade.

DISTRIBUIGAO E USO DO NMV/R

2.17. Segundo os dados atuais, foram distribuidos ao estados aproximadamente 54.000 tratamentos, sendo destes somente 4.000 referentes aos novos
lotes recebidos em janeiro de 2023. Esses dados de distribuicdo e a falta de novas solicitagbes apontam de forma indireta para o baixo uso do referido
medicamento e a necessidade de agdes em todos as esferas para reforgar a disponibilidade do medicamento e garantir o acesso a este tratamento.

2.18. Além disso, poucos estados tém encaminhado dados referentes a dispensagdo do medicamento (figura 6). Somente foram informados um
quantitativo de dispensagdes inferior a 3.500 tratamentos. Essa baixa quantidade de dados dificulta significativamente o entendimento de como tem sido o uso
do medicamento no pais e a criagdo de possiveis agdes que permitam facilitar o acesso a este medicamento.
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Figura 6. Porcentagem dos tratamentos NMV/r dispensados informados por estado.
Fonte: Base Nacional de Dados de Ages e Servigos da Assisténcia Farmacéutica no SUS e dispensag&es informadas pelas Assisténcias Farmacéutica Estaduais- Ministério da
Saude- dados informados até 26/07/2023 - Dados sujeitos a alteragdes.

2.19. Dessa forma, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude solicita que os estados encaminhem os dados disponiveis em
relagdo ao estoque, distribuicdo e dispensagdo do medicamento, bem como os formuldrios de prescrigdo que estiverem em posse das Assisténcias
Farmacéuticas. Tratam-se de subsidios para que se possa avaliar a difusdo dessa tecnologia no SUS, tendo em vista que a incorporacdo do NMV/r foi
condicionada a reavaliagdo em até 12 meses apds sua disponibilizagdo na rede (Portaria SCTIE/MS n2 44, de 5 de maio de 2022).

3. CONCLUSAO

3.1. A covid-19 continua sendo um importante problema de saude publica no pais e ainda sdo necessarias medidas que permitam mitigar e prevenir os
casos graves e Obitos, que incluem as medidas farmacolédgicas como a campanha de vacinagdo contra a covid-19 e uso de antivirais, além das medidas ndo
farmacolégicas como: distanciamento fisico, higiene das maos e uso de mdscaras por pessoas sintomaticas e por pessoas com maior risco de agravamento pela
doenga em situagdes especificas.

3.2. O NMV/r foi incorporado no SUS, em 2022, para tratamento de casos leves e moderados de covid-19, sendo especifico para populagdes que
apresentam grande chance de agravamento e 6bito pela doenga.

3.3. Cabe salientar que, de acordo com os dados epidemioldgicos apresentados, ainda sdo observados muitos casos de covid-19 na populagdo elegivel.
Isto posto, reforga-se a disponibilidade do NMV/r no dmbito da satde publica e que o Ministério da Satide encontra-se abastecido com possibilidade de envio de
pautas complementares.
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3.4, Os dados de dispensagdo observados nos bancos de dados e obtidos por contato com os Estados se mostram bastante baixos, sendo necessarias
medidas que reforcem a disponibilidade desse medicamento na rede e facilitem o acesso a este medicamento no ambito estadual e municipal.

LUIZ HENRIQUE COSTA
Coordenador-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

GREICE MADELEINE IKEDA DO CARMO
Coordenadora-Geral de Vigilancia das Doengas Imunopreveniveis

EDER GATTI FERNANDES
Diretor do Departamento de Imunizagdo e Doengas Imunopreveniveis
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