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

NOTA TECNICA N2 266/2022-CGAFME/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Critérios para distribuicdo e dispensagdo do antiviral Nirmatrelvir associado ao Ritonavir.

2. ANALISE

2.1 A Diretoria Colegiada (Dicol), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), aprovou, em 30 de marg¢o de 2022, a Autorizagdo

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

2.2. Na sequéncia, o Plenério da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec), em sua 1082 Reunido Ordinaria,
no dia 05 de maio de 2022, deliberou por maioria simples recomendar a incorporagdo da associagdo entre o nirmatrelvir/ritonavir 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
vacinac¢do para Covid-19); b) com idade > 65 anos, findando na publicagdo da Portaria de Incorporacdo, SCTIE/MS n2 44/2022, no Sistema Unico
de Saude (SUS).

2.3. Com relagdo a incorporagdo do medicamento, demais informagdes sobre metodologia, evidéncias cientificas e clinicas, avaliagdo de
custo-efetividade, impacto orgamentdrio e monitoramento do horizonte tecnolégico podem ser consultadas no Relatério de Recomendagdo n?
727 da Conitec.

2.4. Quanto a efetivacdo da oferta do medicamento na rede de saude, informa-se que o mesmo serd adquirido pelo Ministério da
Saude, via Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), conforme pactuado na 62 reunido ordinaria da Comissdo Intergestores
Tripartite 2022. Assim, o medicamento sera distribuido aos estados, os quais serdo encaminhados aos municipios, conforme pactuagao local. Os
critérios considerados para o calculo do quantitativo a ser enviado para cada estado levara em conta dados populacionais e epidemiologicos.

Sobre o medicamento Nirmatrelvir associado ao Ritonavir

2.5. O nirmatrelvir é um agente antiviral administrado por via oral que tem como alvo a Main Protease (MP™). A Mpro é um alvo

antiviral promissor porque é essencial no ciclo de replicagdo viral, ou seja, no processamento de poliproteinas virais em unidades funcionais e,
também, apresenta baixa probabilidade de atividade fora do alvo devido a auséncia de andlogos humanos reconhecidos. O nirmatrelvir é
metabolizado principalmente pelo CYP3A4E. Assim, a coadministragdo de nirmatrelvir com uma dose baixa (100 mg) de ritonavir, um forte inibidor
do CYP3A4, aumenta a concentragdo plasmatica do nirmatrelvir, torna as associagdes um potencial terapéutico para os casos confirmados de
infecgdo pelo virus SARS-CoV-2, causador da Covid-19.

2.6. A associagdo de nirmatrelvir/ritonavir deve ser administrada, assim que possivel, apds resultados positivos de teste viral direto de
SARS-CoV-2, e no prazo maximo de 5 dias apds inicio dos sintomas. Conforme a bula do medicamento, a posologia recomendada é de 300 mg de
nirmatrelvir (dois comprimidos de 150 mg) com 100 mg de ritonavir (um comprimido de 100 mg}, administrados simultaneamente por via oral,
duas vezes ao dia (12h/12h), durante 5 dias. Para mais informacdes recomenda-se acessar o 'Guia para Uso do Antiviral Nirmatrelvir/ Ritonavir em
pacientes com Covid-19, ndo hospitalizados e de alto risco', que sera publicado pelo MS.
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Figura 1. Comprimido de nirmatrelvir (rosa)-e ritonavir (branco).

Dos critérios e pauta de distribui¢do do medicamento Nirmatrelvir associado ao Ritonavir

2.7. Considerando o exposto, foram estabelecidos critérios para a distribuicdo da associacdo nirmatrelvir/ritonavir no SUS. Como
parametros do calculo foram considerados: 1) taxa populacional (IBGE), 2) casos confirmados de Covid-19 a partir dos 18 anos, 3) casos
confirmados de Covid-19 acima de 65 anos e 4) casos confirmados de Covid-19 em pacientes imunossuprimidos. Esclarecemos que na presente
avaliacdo foi utilizado o nimero de casos registrados de Covid-19 e informados pelos entes federados no periodo correspondente aos ultimos 30
dias (01/09 a 30/09/2022).

2.8. Para o calculo foram utilizados cenérios e pesos para os parametros apresentados, conforme apresentado abaixo:

e Cendrio 1: Taxa populacional (peso 0,75) e totais de casos confirmados (a partir de 18 anos + imunossuprimidos - peso 0,25).

e Cenario 2: Taxa populacional (peso 0,50) e totais de casos confirmados (a partir de 18 anos + imunossuprimidos - peso 0,50).
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e Cenario 3: Taxa populacional (peso 0,25) e totais de casos confirmados (a partir de 18 anos + imunossuprimidos - peso 0,75).

e Cenario 4: Taxa populacional (peso 0,75) e totais de casos confirmados (acima de 65 anos + imunossuprimidos - peso 0,25).

e Cenario 5: Taxa populacional (peso 0,50) e totais de casos confirmados (acima de 65 anos + imunossuprimidos - peso 0,50).

e Cenario 6: Taxa populacional (peso 0,25) e totais de casos confirmados (acima de 65 anos + imunossuprimidos - peso 0,75).

e Cenario 7: Taxa populacional (peso 0,75) e totais de casos confirmados (a partir de 18 anos - peso 0,25).

e Cenario 8: Taxa populacional (peso 0,50) e totais de casos confirmados (a partir de 18 anos - peso 0,50).

e Cenario 9: Taxa populacional (peso 0,25) e totais de casos confirmados (a partir de 18 anos - peso 0,75).

e Cendrio 10: Taxa populacional (peso 0,75) e totais de casos confirmados (acima de 65 anos - peso 0,25).

e Cenario 11: Taxa populacional (peso 0,50) e totais de casos confirmados (acima de 65 anos - peso 0,50).

e Cenario 12: Taxa populacional (peso 0,25) e totais de casos confirmados (acima de 65 anos - peso 0,75).

2.9. Informa-se, ainda, que ndo foram considerados os cendrios isolados considerando apenas a taxa populacional, bem como casos
confirmados em imunossuprimidos, pois determinados estados ndao apresentaram registro nessa populagdo especifica. Dessa forma, optou-se por
ndo utilizar o cendrio isolado na presente analise, minimizando eventuais erros pela inexisténcia de detec¢des de Covid-19 na populagdo
especifica que tera acesso inicial ao medicamento. Devido a similaridade dos resultados apresentados em cada cenario, para o quantitativo a ser

distribuido, foi considerada a média dos 12 cenarios simulados (Tabela 1).

Tabela 1. Cendrios de distribui¢do do nirmatrelvir associado ao ritonavir. Foi utilizado o periodo de casos confirmados dos ultimos 30 dias (01/09 a
30/09/2022) para o célculo de distribuicdo.

. || Cenario || Cenario || Cendrio || Cendrio || Cenario || Cenario || Cendrio || Cendrio || Cendrio || Cenario || Cenario || Cendrio -
v POPULACRO |4 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 Média
Roraima  |[631.181  [[135  [[135  [[135  [[135 [[135 [[135 [[135 [[135 [[135 [[235 [[135 [[135 [135 |
Amap3 861.773 185|180 [[180 [[18s [[18s  [185 [[185 180 [[180 [[185s [[185 [[185  [18s
Acre 894.470 190 [190 J[195  J190 190 [[190 [190 [[190 195 [[190 190 [190 ][190
Tocantins  |[1590.248 [[340  [[335  [[335  [[340 [[3s0 [[340 340 [[335 [[335  [[3s0 [[340 340 340
Rondénia |/ 1.796.460 || 385 385 |[385 (380 [[380 [[380 [[380 [[385 385 |[380 [380 [[380 380
sergipe 2318822 490 490 490 495 495 490 [[490 490 490 [[a95 [[a95 |40 [[490 |
Mato
Grossodo [2.809.394 ||600  |[600  ||605 |[595  [595 |l600 600 ||600 605 (595 |[595 [ 600 || 600
Sul
Distrito 3055149 ||650 650 ||645 |[650 (650 |[650 650 ||650  ||645  [650 |[650  [650 || 650
Federal
Piaui 3281480 [695 [695 695 695 695 695 695 695 695 695 695 |[695 |[695 |
Alagoas  [3351543 [[720  [[720  [[70s  [[720 |70 [[720 [[720  [[720  [70s [[720 [[720 [720 7120 |
Mato 3526220 ||750  (|745  ||745  |[750 750 |[750  |750 |75  |[745 [750 |[750 [ 750 || 750
Grosso
zio Grande || 3534165 ||750 750 (745 [750 750 750 |70 ||7s0  [7a5  [7s0  [7s0 750 | 750

o Norte

Paraiba 4.039.277 860 |[855 |[8s5s [[se0  [[se0  [[8s0  [[8s0 [[8s5s  |[8s5 |[se0 |[se0 [[se0 | 860
EZT&'}O 4.064.052 |[860 860 |[850 (865 ||865 860 (860 |[860 (850 ||865 865  ||860 || 860
Amazonas |[4.207.714 |[895  [[895s  |[eo0  [[900  [900 |[895s |85  [[oo0 (895 [[ooo  [[00  [[895s | 895
Goids [7.113.540 |[1.515 [[1.515 [[1.525 [[1.510 [[1.510 [[1.515 [[1.515 |[1.515 [[1.525 |[1.510 [[1.510 |[1.515 |[1.515
[Maranhdo |[7.114508 [[1510 [1505 [ 1495 [1510 [1510 [1510 [1510 [1505 [1.495 [1510 [[1510 [1510 [1505 |
santa 7.252.502 ||1.545 | 1.545 ||1550 ||1.540 [ 1540 |[1.540 |1.540 ||1.545 | 1.550 | 1540 |[1.540 |[1.540 |[1.545
Catarina
| Para [8690.745 [1845 |[1840 [1825 1845 1845 1845 1845 |[1840 |[1.825 [[1.845 [[1.845 [ 1.845 | 1.840 |
Ceara [9.187.103 [[1950 [1950 [1940 1950 1950 1950 [[1.950 |[1.945 [[1.935 [[1.950 [[1.950 [[1.950 |[1.950 |
Pernambuco |[9.616.621  [[2.045 [[2.045 [[2.040 [[2.045 [[2.045 [[2.045 [[2.045 [[2045 [[2.040 [2.0a5 [2.045 [[2.045 [2.045
Eg’si:a”de 11422973 [2435 |[2.450 (2490 ||2.430 2.430 ||2.440 |[2.435 [2450 |[2.490 (2430 |[2.430 |[2.440 | 2.445
Parana 11516.840 [[2.440 [[2.435 [2410 [[2.445 [[2.445 [2440 [[2.445 (2435 |[2.410 2445 [2.445 [[2.440 2435
Bahia 14.930.634 [3.170 [3.165 [3.150 [[3.170 3170 [[3.170 [[3.170 [[3.165 [[3.150 [[3.170 [[3.170 [[3.170 |[3.165
Eﬁ;fo 17.366.189 [3.690 |[3.690 [3.690 ||3.690 3.690 |/3.690 [[3.690 [3.690 |[3.690 [3.690 ||3.690 |3.690 | 3.690
GM;::ISS 21.292.666 ||4.525 |4.520 | 4510 |[4.525 |[4525 |[4525 4525 |4520 |[4510 |[4525 |[4525 4525 | 4520
[sdoPaulo [ 46.289.333 [[9.835 [9.865 [9.920 [9.840 [9.840 [9.840 [9.840 [9.865 [9.920 [9.840 [9.840 [9.840 | 9.855 |
| ToTAL | 211.755.692 | 45.000 | 45.000 | 45.000 | 45.000 |[45.000 |[45.000 |[45.000 |[45.000 |45.000 | 45.000 || 45.000 || 45.000 || 45.000 |
2.10. O quantitativo da primeira parcela, a ser distribuido aos estados e Distrito Federal pelo Ministério da Saude, totalizou 45.000

tratamentos e o quantitativo complementar dessa parcela sera mantido em estoque estratégico no Ministério da Saude para atendimento a
eventuais surtos de SARS-CoV-2 no pais, uma vez que o cendrio de sazonalidade do virus ainda possui determinados niveis de incerteza.
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Embalagem e bula do medicamento

2.11. Considerando os quantitativos que serdo disponibilizados, informamos que, exclusivamente para a primeira entrega, o
fornecimento sera realizado na embalagem original do fabricante (em inglés) em conjunto com a bula (em portugués).

Da dispensagdo do medicamento Nirmatrelvir associado ao Ritonavir

2.12. Diante da necessidade de reavaliacdo quanto a incorporagdo do medicamento nirmatrelvir/ritonavir no &mbito do Sistema Unico de
Saude — SUS, em até 12 meses da disponibilizagdo, o novo Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (e-SUS AF) foi parametrizado
para possibilitar o levantamento dos dados necessarios para a reavaliagdo e sera disponibilizado, em sua primeira versdo, apenas para a
dispensacdo do medicamento nirmatrelvir/ritonavir. O e-SUS AF é um sistema desenvolvido pelo Ministério da Saude e que sera disponibilizado
de forma gratuita aos municipios e estados, em substituigdo ao sistema Horus.

2.13. A solicitacdo e liberagdo de acessos ao sistema serdo realizadas via Sistema de Cadastro e Permissdo de Acesso (SCPA), sendo este
um instrumento comumente utilizado por outros sistemas do Ministério da Saude para gerir os cadastros e perfis dos usuarios dos sistemas de
informagdo. No e-SUS AF cabera ao gestor federal liberar os acessos dos gestores estaduais, que por sua vez liberardo os acessos dos gestores
municipais e demais usuarios da esfera estadual. Os gestores municipais, realizardo a liberagdo dos acessos dos usuarios da esfera municipal. O
cadastro de estabelecimentos também devera ser realizado pelos gestores do sistema nas respectivas esferas de gestao.

2.14. No caso dos municipios que utilizem sistema préoprio para o registro das dispensag¢bes do nirmatrelvir/ritonavir, sera necessario
realizar as seguintes agGes para transmitir os dados de monitoramento para a Base Nacional de Dados de Ag¢des e Servicos da Assisténcia
Farmacéutica no SUS (Bnafar):

a) Adequar os seus sistemas de gestdo da Assisténcia Farmacéutica para coletar as informagdes dos pacientes que terdo o
medicamento dispensado. A documentacdo referente ao novo rol de dados sera disponibilizada no Portal de Servigos do Datasus
(https://servicos-datasus.saude.gov.br/detalhe/DxRPsAn2mh);

b) Transmitir os registros de dispensagdo com as novas informagdes para o SOA Bnafar. Para os municipios que ainda ndo
aderiram ao SOA Bnafar sera necessdrio realizar a integragdo, pois o web service legado da Bnafar ndo passara por evolugdo.

2.15. Ademais, até a implantagdo do e-SUS AF e parametrizagdo dos sistemas proprios, orienta-se que as dispensagGes do medicamento
nirmatrelvir/ritonavir sejam registradas normalmente, por meio do sistema Horus e sistemas proprios. Da mesma forma, até a disponibilizagdo da
nova versdo do SOA Bnafar, os municipios deverdo manter a transmissdo do atual rol de dados da Bnafar para o web service ou SOA Bnafar.

2.16. Duvidas sobre a adesdo ao e-SUS AF e transmissdo de dados para a Bnafar poderdo ser encaminhadas, respectivamente, para os
enderegos eletronicos esusaf.daf@saude.gov.br e ws.daf@saude.gov.br.

3. CONCLUSAO

3.1 A Diretoria Colegiada (Dicol), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), aprovou, em 30 de marc¢o de 2022, a Autorizagido

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

3.2. Na sequéncia, a partir da avaliagdo da Conitec, houve incorporagdo no SUS para o tratamento de Covid-19 nos seguintes grupos de
pacientes com sintomas leves a moderados, que n3do 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,
por meio da Portaria SCTIE/MS n2 44/2022. Importante ressaltar que a incorporagdo ocorreu com a condicionante de reavaliacdo em até 12
meses da disponibilizagdo.

3.3. Conforme publicado na portaria SCTIE/MS n2 44, de 5 de maio de 2022, que trata sobre a incorporac¢do do nirmatrelvir associado
ao ritonavir, serd realizada a reavaliagdo do uso deste farmaco em até 12 meses. Para auxiliar as areas responsdveis nessa atividade, bem como os
estados e municipios na dispensacdo deste medicamento e visando auxiliar no monitoramento, o Ministério da Saude esta disponibilizando o
sistema e-SUS AF para ser utilizado de forma exclusiva para este medicamento no atual momento.

3.4. Sabendo da necessidade de instrugdo em relagdo ao uso deste novo medicamento, o Ministério da Saude em conjunto com
diversos representantes da sociedade médica produziu o "Guia para uso do antiviral nirmatrelvir/ritonavir em pacientes com covid-19, ndo
hospitalizados e de alto risco". Este documento trata sobre diferentes temas referentes ao uso deste antiviral como: pré-requisitos, definigdo de
caso, diagndstico, posologia, critérios para utilizagdo, comorbidades, limitagdes de uso, precaugdes, contraindicagbes, interagdes medicamentosas,
reagdes adversas, entre outros.

3.5. Para os critérios de distribui¢do foram considerados:
1) taxa populacional (IBGE);
2) casos confirmados de Covid-19 a partir dos 18 anos;
3) casos confirmados de Covid-19 acima de 65 anos; e
4) casos confirmados de Covid-19 em pacientes imunossuprimidos.

3.6. Esclarecemos que foi utilizado o periodo referente aos ultimos 30 dias (01/09 a 30/09/2022) dos casos registrados de Covid-19,
informados pelos entes federados.

3.7. Posto isso, ressaltamos que conforme Portaria GM/MS n2 4.114/2021, que dispde sobre as normas e ag¢bes para 0 acesso aos
medicamentos e insumos de programas estratégicos, sob a gestdo do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), no ambito do
SUS, e também o Decreto n? 7.508/11, que regulamenta a Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organiza¢do do Sistema
Unico de Saude - SUS, o planejamento da satde, a assisténcia a satde e a articulacdo interfederativa, e da outras providéncias; compete a gestdo
estadual, municipal e do Distrito Federal a efetiva distribui¢do e disponibilizagdo do medicamento em pauta a sua respectiva rede de atendimento
aos pacientes do SUS, podendo toda a organizagdo regional ser pactuada via Comissdes Intergestores Bipartites (CIB) ou Comissdes Intergestores
Regionais (CIR).

3.8. Por fim, a disponibilizacdo dos tratamentos com nirmatrelvir/ritonavir para os pacientes elegiveis, com teste positivo para SARS-
CoV-2, visa possibilitar tratamentos orais seguros e eficazes para Covid-19, que possam impedir a progressdo da infecgdo para doengas mais
graves.

Atenciosamente,
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SIDNEY RICHARDSON DE ARAUJO COSTA RORIZ
Coordenador-Geral de Assisténcia Farmacéutica de Medicamentos Estratégicos

SONIA MARA LINHARES DE ALMEIDA
Coordenadora-Geral de Monitoramento das Politicas Nacionais de Assisténcia Farmacéutica e de Medicamentos

De acordo.

EDIANE DE ASSIS BASTOS

Diretora do Departamento de Assisténcia Farmacéutica

Documento assinado eletronicamente por Sidney Richardson de Araujo Costa Roriz, Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica e
Medicamentos Estratégicos, em 25/10/2022, as 15:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n2
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

Documento assinado eletronicamente por S6nia Mara Linhares de Almeida, Coordenador(a)-Geral de Monit. das Polit. Nac. de Assisténcia
Farmacéutica e de Medicamentos, em 25/10/2022, as 16:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

‘ eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Ediane de Assis Bastos, Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, em 25/10/2022, as 17:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

Referéncia: Processo n2 25000.129578/2022-91

Coordenagdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos - CGAFME
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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