ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 08/2024 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Atualizagcdes acerca do uso do
medicamento Nirmatrelvir/Ritonavir (NMV/r)
adquirido e distribuido pelo Ministério da
Saude (MS) ao Estado de Santa Catarina.

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
servigos 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 agbes para 0 acesso aos medicamentos e insumos de programas
estratégicos, sob a gestdo do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF),
no ambito do SUS;

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 44, de 05 de maio de 2022, que tornou publica a
decisdo 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;

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

Considerando a Nota Técnica Conjunta CGAFME/DAF/SECTICS/MS e
CGVDI/DIMU/SVSA/MS n° 38, de 20 de outubro de 2023, que trata das atualizagdes acerca do
uso do medicamento Nirmatrelvir/Ritonavir (NMV/r) adquirido e distribuido pelo Ministério da
Saude (MS);

Considerando a Nota Técnica Conjunta SVSA/MS, SECTICS/MS E SAPS/MS n° 23, de
06 de marco de 2024, que trata das atualizagbes acerca do uso do medicamento
Nirmatrelvir/Ritonavir (NMV/r) adquirido e distribuido pelo Ministério da Saude (MS);

Considerando o Oficio CGAFME/DAF/SECTICS/MS n°® 77, de 17 de abril de 2023, que
trata da ampliacdo da validade para 24 meses dos lotes do medicamento Nirmatrelvir
associado ao Ritonavir (Paxlovid®), adquiridos e distribuidos pelo Ministério da Saude;

Considerando o Manual de Orientagbes da COVID-19 (virus SARS-COV-2) -
publicacéo técnica da Diretoria de Vigilancia Epidemiolégica da Secretaria de Estado da Saude
de Santa Catarina, versdo 2023.1, de 03 de maio de 2023;

Considerando a Nota Informativa n® 01/2024 DIAF/SPS/SES/SC, de 25 de janeiro de
2024, que trata das atualizagdes acerca da distribuicdo do medicamento Nirmatrelvir associado
ao Ritonavir (NMV/r), de nome comercial Paxlovid®, adquirido e distribuido pelo Ministério da
Saude ao Estado de Santa Catarina.

Red. DIAF/GETAF

“ GOVERNO DE Diretoria de Assisténcia Farmacéutica - DIAF
% SANTA , Rua Esteves Junior, n°® 390 — Anexo | — 1° andar — Centro
_ CATARINA Florianoépolis / SC - 88015-130
DIAF Telefone: (48) 3665 4508 / 3665 4509
Dretona e Assténca
=t

SECRETARIA DA SAUDE e-mail: diaf@saude.sc.gov.br

N

O P4g. 01 de 05 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00002850/2024 e o codigo G52A79VI.



ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Informamos:

A associagdo dos farmacos antivirais Nirmatrelvir e Ritonavir (Paxlovid®) da empresa
Wyeth Industria Farmacéutica Ltda/Pfizer teve sua autorizagao temporaria de uso emergencial,
em carater experimental, aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA no
ano de 2022. O Nirmatrelvir associado ao Ritonavir (NMV/r) foi incorporado ao Sistema Unico
de Saude (SUS) por meio da Portaria SCTIE/MS n° 44/2022, com reavaliagéo apds 12 meses
da sua disponibilizagdo, para utilizagdo no tratamento da infeccado pelo virus SARS-CoV-2,
visando reduzir o risco de internagdes, complicacdes e mortes pela COVID-19.

Atualmente, o medicamento NMV/r possui registro definitivo junto a ANVISA, e também,
foi reavaliado pela Comissao Nacional de Incorporagcao de Tecnologias (CONITEC) no SUS,
com parecer favoravel a manutenc¢ao da sua incorporagao.

O medicamento NMV/r é indicado para o tratamento da COVID-19 n&o grave em
adultos (com sintomas leves a moderados), que ndo requerem o uso de oxigénio suplementar,
mas que apresentam risco aumentado de progressado para doenga grave. O tratamento deve
ser iniciado até o 5° dia do inicio dos sintomas da COVID-19.

Cabe esclarecer que, de acordo com o Manual de Orientagées da COVID-19
publicado pela Diretoria de Vigilancia Epidemiologica da Secretaria de Estado da Saude
de Santa Catarina, versao 2023.1, para a definicao de “DIA COMPLETO” do inicio dos
sintomas, o chamado dia 0 refere-se a data de seu inicio, assim, o dia 1 define-se como
sendo o primeiro dia completo (24 horas) apds o inicio dos sintomas da COVID-19.

O medicamento NMV/r para o tratamento de casos leves a moderados de COVID-19,
foi incorporado no SUS para os seguintes grupos (populacdes e critérios para atendimento):

i) imunocomprometidos com idade = 18 anos (segundo os critérios utilizados
para priorizagao da vacinagao para COVID-19);

ii) com idade = 65 anos.

Ressalta-se a importancia da ampla divulgagao na rede acerca da disponibilizagao
do medicamento NMV/r e suas recomendagoes de uso, pois, identifica-se que o consumo
do medicamento ndo acompanha o numero de casos de COVID-19 que ainda sio notificados
no pais, dentro da populacao elegivel para atendimento (COVID-19 em pacientes maiores de
18 anos imunossuprimidos e em pessoas com idade superior a 65 anos).

Considerando a publicagdo da Nota Técnica Conjunta n° 23/2024-SVSA/MS,
SECTICS/MS e SAPS/MS e, a necessidade de ampliar e facilitar 0 acesso ao medicamento
NMV/r, a partir da publicagdo da presente Nota Técnica, para a prescricao e dispensacao
do antiviral, ndo sera mais necessaria_a apresentacdo e retencdo do Formulario
disponivel no "Guia para uso do antiviral nirmatrelvir/ritonavir em pacientes com COVID-19, ndo
hospitalizados e de alto risco” do Ministério da Saude e/ou do Formulario Médico para
Solicitacdo do Medicamento Nirmatrelvir/Ritonavir (NMV/r) disponivel no sitio eletrbnico da
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF/SES/SC).

A prescricdo do NMV/r devera ser realizada em receituario comum, em duas vias
conforme prescricdo _do médico assistente que responsabiliza-se por prescrevé-lo para
acientes até os primeiros 5 dias dos sintomas e que facam parte do grupo elegivel para
utilizacdo (imunossuprimido a partir de 18 anos ou individuos com 65 anos ou mais E com teste
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positivo/detectavel para 0 SARS-CoV-2). Cabe ressaltar que a realizagcdao do teste de
COVID-19 ainda é obrigatéria para que o medicamento seja prescrito pelo médico
assistente. Sendo esta etapa necessaria para o médico realizar a prescricao do NMV/r.

Caso a prescrigao do médico ainda seja realizada nos Formularios para uso do NMV/r, o
medicamento ainda assim devera ser dispensado. Ressalta-se que o laudo de exame
positivo ou a ficha de notificagdo do caso de COVID-19 ndo devem ser exigidos pelo
farmaceéutico para dispensag¢ao do medicamento.

Ressaltamos que o NMV/r apresenta diversas restricbes para a prescricdo como a
posologia, grupos que necessitam de cuidados especiais, medicamentos que ndo devem ser
administrados concomitantemente com NMV/r, que podem ser suspensos temporariamente,
necessitar de ajuste de dose ou que podem ser mantidos com monitoramento. Tudo isso
demonstra a importancia e necessidade de agdes das Assisténcias Médicas e Farmacéuticas.

De acordo com as orientagdes do Ministério da Saude, as atualizacbes acerca da
documentagdo necessaria para prescricdo e dispensacdo do antiviral descritas nesta Nota
Técnica visam simplificar a prescrigdo e esclarecer sobre a documentagao necessaria para
dispensagdo do medicamento. Tais agdes tem o objetivo de ampliar e facilitar o acesso ao
NMV/r, sobretudo pela ainda importante circulagao do SARS-CoV-2, das novas variantes e do
incremento de casos e Obitos periédicos em populagcbes passiveis de tratamento (dados
atualizados no Informe Semanal disponivel no sitio eletrbnico do Ministério da Saude em
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/coronavirus/atualizacao-de-casos).

Diante do exposto, para a dispensa¢ao do NMV/r orientamos o fluxo:

- O medicamento distribuido pelo MS a Secretaria Estadual de Saude - SES,
permanece sendo enviado para estoque estratégico nas Unidades de Assisténcia Farmacéutica
nas Regionais de Saude (UNIAFARS), para atendimento as solicitacdes das Unidades de
Assisténcia Farmacéutica Municipais (UAF) de sua abrangéncia. Foi ampliado o numero de
municipios prioritarios para estoque estratégico (municipios anteriormente listados, municipios
sedes de Regionais de Saude e municipios por carater populacional, segundo IBGE 2023);

- O quantitativo de estoque estratégico dos municipios prioritarios sera definido pelas
UNIAFARS conforme a disponibilidade do estoque estadual;

UNIAFARS com estoque estratégico de NMV/r para o atendimento dos municipios de
abrangéncia:

UNIAFARS 01 UNIAFARS 09 UNIAFARS 20 UNIAFARS 26
Sao Miguel do Oeste Videira Criciuma Lages
UNIAFARS 04 UNIAFARS 12 UNIAFARS 21 UNIAFARS 99
Chapeco Rio do Sul Ararangua Grande Florianépolis
UNIAFARS 05 UNIAFARS 15 UNIAFARS 22
Xanxeré Blumenau Joinville
UNIAFARS 06 UNIAFARS 17 UNIAFARS 23
Concordia Itajai Jaragua do Sul
UNIAFARS 07 UNIAFARS 19 UNIAFARS 24
Joacaba Tubarao Mafra
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Municipios por carater populacional com estoque estratégico de NMV/r:

Ararangua Chapecd Jaragua do Sul Rio do Sul
Balneario Camboriu Concordia Joinville Sao Bento do Sul
Biguacgu Criciuma Joacaba Sao José
Blumenau Florianépolis Lages S&o Miguel do Oeste
Brusque Indaial Mafra Tubarao
Cacador Itajai Navegantes Videira
Camboriu Itapema Palhoca Xanxeré

- Para a verificagdo dos critérios de indicagdo de uso do NMV/r o médico prescritor
devera analisar os resultados de exames laboratoriais (Beta-HCG, exames das fungdes renais
e hepaticas e confirmagéao laboratorial de COVID-19), conforme normativas vigentes do MS;

- Para a solicitagdo do medicamento devera ser encaminhada pelas Unidades de
Assisténcia Farmacéutica (UAF) dos municipios, exclusivamente a Prescricdo Médica com a
solicitacdo do Nirmatrelvir/Ritonavir (NMV/r) para o tratamento da COVID-19. A prescrigao
médica devera ser enviada digitalizada por correio eletrénico para a sua UNIAFARS;

- As UNIAFARS devem verificar a prescricdo médica e realizar a distribuicdo do
medicamento no Sistema de Controle de Medicamentos - SISMED, do quantitativo suficiente
para atendimento ao paciente, informando a UAF por correio eletronico sobre a autorizagdo da
dispensagao;

- Apds a confirmagao da UNIAFARS, a UAF devera agendar a retirada do medicamento,
caso nao disponha de estoque estratégico no seu municipio, em quantidade suficiente para o
tratamento do usuario;

- Adicionalmente, é necessario que as prescrigdes autorizadas pela UNIAFARS sejam
anexadas ao SGPe para controle dos pacientes atendidos. As UNIAFARS ja possuem um
processo sigiloso no SGPe, criado com o0 nome do medicamento NMV/r para tratamento de
COVID-19. As prescricbes atendidas devem ser inseridas como pegas (nomeando-a com o
nome do paciente);

- Ndo sera mais necessario o preenchimento dos dados da solicitagdo do NMV/r no
Formulario  Eletrébnico  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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- Para os municipios com estoque estratégico elencados anteriormente, permanecem
vigentes as orientagdes de reposicao de estoque pela UNIAFARS, conforme demanda e
histérico de dispensagdes no municipio;

- Na UAF de destino, o medicamento devera ser dispensado ao usuario e/ou seu
responsavel, podendo a dispensagao ser realizada no sistema informatizado em uso pelo
municipio. No momento da dispensagdo do NMV/r deve-se informar ao usuario e/ou seu
responsavel que o medicamento € de uso individual e exclusivo do paciente que passou por
avaliacdo médica e que recebeu a prescricao;

- Conforme o recebimento de novas pautas do MS, serdo enviados quantitativos do
medicamento NMV/r pela Central de Abastecimento Farmacéutico - CAF/SES para as
UNIAFARS para estoque estratégico, que serdo repostos conforme a necessidade de
manutencéo dos estoques;

- Caso ocorram eventos adversos em decorréncia do uso do medicamento NMV/r, estes
devem ser notificados no sitio eletrbnico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
(VigiMed), conforme as orientagdes disponiveis no endereco:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed.

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

Ficam revogadas a Nota Técnica n° 38/2022 DIAF/SPS/SES/SC e a Nota Técnica n°
41/2022 DIAF/SPS/SES/SC.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicagao.

Florianépolis, 15 de abril de 2024.

Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora da Assisténcia Farmacéutica
(assinado digitalmente)

Lia Quaresma Coimbra

Gerente Técnica da Assisténcia Farmacéutica
(assinado digitalmente)
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