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

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.

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

- Deliberacéo CIB SP n° 117/2022 que define os critérios para distribuicao e dispensacéo 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.

- 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
Sao Paulo.

Atencao!

Todas as informacfes referentes a analise das condi¢cfes do paciente para
prescricdo do medicamento, limitacdes e precauc¢des de uso, contraindicacdes e
interac6es medicamentosas, assim como informac¢fes 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 interacdes 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 NO SUS DO MEDICAMENTO

A associacao dos farmacos antivirais nirmatrelvir e ritonavir (NMV/r) foi incorporada
ao Sistema Unico de Saude (SUS) para ser utilizada no tratamento da infeccéo pelo virus
SARS-CoV-2, visando reduzir o risco de internacdes, complicacdes e mortes pela covid-19.


https://www.pfizer.com.br/bulas/paxlovid
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/guias-e-manuais/2022/guia-para-uso-antiviral-n.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/guias-e-manuais/2022/guia-para-uso-antiviral-n.pdf/view
https://www.covid19-druginteractions.org/checker
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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 Esteja entre 0 1° e 0 5° dia de sintomas;

e Apresente quadro clinico leve ou moderado (covid-19 n&o 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¢@o 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 igual 18 anos com imunossupresséo* 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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Temporariamente, o fornecimento do medicamento sera realizado na embalagem
original do fabricante (em inglés) em conjunto com a bula (em portugués), conforme
aprovacao da Diretoria Colegiada (Dicol), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) (Nota Técnica n° 266/2022).

A apresentacao e posologia do medicamento estédo disponiveis no Quadro 1.

Quadro 1. Apresentacao e Posologia do NMV/r

Tipo Medicamento
Principio ativo NMV/r
Apresentacao Nirmatrelvir (comprimidos de 150mg) e
ritonavir (comprimidos de 100mg)
Dose padrao 2 comprimidos de 150mg de nirmatrelvir
(300mg) + 1 comprimido de ritonavir (100mg)
Frequéncia 2 vezes ao dia
Periodo 5 dias

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.

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 o uso deste medicamento por
gestantes e nem por individuos com peso menor ou igual a 40kg.

4. DISPENSACAO DO MEDICAMENTO

A dispensacao do medicamento deve ocorrer preferencialmente pelo farmacéutico e
somente para usuarios residentes no municipio de Séo Paulo.

E fundamental que na entrega do medicamento o usuario seja orientado minimamente
guanto:
-posologia e forma de uso conforme prescri¢cao;
-possibilidade de uso do medicamento com ou sem refeigdes;
-necessidade de procurar atendimento médico em caso de agravamento do quadro;
-utilizacdo em caso de esquecimento de uma dose, fazer uso assim que lembrar, caso néo
tenha passado mais de 8 horas da dose esquecida.

4.1.Documentos necessarios

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

v' Formulario de Prescricdo do nirmatrelvir/ritonavir (ANEXO) com preenchimento
pelo prescritor de todos os campos e sem rasuras [1 via - farmacia]

v Prescricdo médica com numero do e-SUS notifica [2 vias - usuéario e farmacia]

v' Cartdo SUS do usuério
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Observacao 3: O formulario de prescricdo do nirmatrelvir/ritonavir editdvel em pdf esta
disponivel no guia do Ministério da Saude em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/quia_nirmatrelvir_ritonavir _covid19_altorisco.pdf

Observacao 4: O link do e-SUS notifica esta disponivel em: https:/notifica.saude.gov.br/login
Observacao 5: Serdo aceitas prescricdes médicas da rede publica ou privada, desde que
atendam aos requisitos para dispensacao do medicamento.

Observacao 6: Em casos de usuarios 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 os documentos necessarios para a dispensacdo, além de outras
informacdes de saude para o atendimento na unidade dispensadora do medicamento.

4.2 Registro da dispensacao na farmacia

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, sendo necessario o preenchimento do numero do e-SUS notifica
no campo do SINAN 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 farmécia deve arquivar uma via da prescricdo médica e o formulario de prescricao
para fins de vigilancia e rastreabilidade dos casos.

4.3 Fluxograma para dispensacao do medicamento

O fluxograma a seguir esta dividido em duas partes:

v' Unidade prescritora — refere-se aos estabelecimentos de salde publicos ou
privados. As etapas do fluxograma poder&o ser sequidas pelos estabelecimentos
privados, se aplicaveis.

v' Unidade dispensadora — refere-se as farmacias publicas municipais eleitas para
a dispensacdo do medicamento, apontadas no tépico 4.3, que devem seguir 0
fluxo estabelecido.

Para possibilitar o monitoramento do usuario, sera utilizado um formulario eletrénico

chamado Monitora NMV/r que tera dois médulos:

v' Formulario Monitora NMV/r — modulo cadastro: devera ser preenchido pelos
profissionais designados para triagem da documentacao na unidade dispensadora
do medicamento.

v' Formulario Monitora NMV/r — mdédulo monitoramento: devera ser preenchido
pelos profissionais designados para o monitoramento dos casos na unidade de
referéncia de residéncia do usuario.

O Formulério Monitora NMV/r esta disponivel em:
https://smsprefeiturasp.com.br/monitoraNMV-r



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_nirmatrelvir_ritonavir_covid19_altorisco.pdf
https://nam10.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fnotifica.saude.gov.br%2Flogin&data=05%7C01%7Cfarmaceutica%40PREFEITURA.SP.GOV.BR%7C60ccfc6d94ff47d8beed08dad7a81407%7Cf398df9cfd0c4829a003c770a1c4a063%7C0%7C0%7C638059414131721196%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=%2B5VVObDSFkSOw9fY0ZX6wrJNrvpiwPft9IHAw%2FnnLEk%3D&reserved=0
https://smsprefeiturasp.com.br/monitoraNMV-r
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TRIAGEM DA EOUIPE DE ENFERMAGEM PARA IDENTIFICACAO DE SG

@

FLUXOGRAMA PARA ATENDIMENTO DE SINDROME GRIPAL
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_ em saude/doenca

s _e aqravos/coronavirus/index.php?p=322968

AVALIACAO CLINICA REALIZADA PELO MEDICO
(com teste laboratorial positivo e notificacdo no e-SUS notifica)

p

IDENTIFICAGCAO DE USUARIO ELEGIVEL PARA O TRATAMENTO
2 DE 65 ANOS OU 2 DE 18 ANOS COM IMUNOSSUPRESSAO

¢

PREECHIMENTO DA DOCUMENTAGAO NECESSARIA:
FORMULARIO DE PRESCRICAO - 1 VIA
PRESCRICAO MEDICA - 2 VIAS COM O N° e-SUS NOTIFICA

"

ENCAMINHAMENTO DO USUARIO COM TODA A DOCUMENTAGAO PARA A UNIDADE
DISPENSADORA DO MEDICAMENTO

q

TRIAGEM NA UNIDADE DISPENSADORA DO MEDICAMENTO POR PROFISSIONAIS DE
NIVEL SUPERIOR DESIGNADOS PARA CONFERENCIA DA DOCUMENTAGAO

"

SE DOCUMENTACAQO ADEQUADA, PREENCHER FORMULARIO MONITORA NMV/R —
MODULO CADASTRO PARA POSTERIOR REAVALIAGAO DO USUARIO.

SE DOCUMENTACAO NAO ESTIVER ADEQUADA, O PROFISSIONAL DEVERA AVALIAR
SE ENCAMINHA O USUARIO PARA O ACOLHIMENTO DA UNIDADE OU PARA
RETORNAR AO PRESCRITOR CONFORME CADA CASO, CONSIDERANDO QUE O
TRATAMENTO DEVE SER INICIADO ATE O 5° DIA DO INICIO DOS SINTOMAS

s 2

ENCAMINHAMENTO PARA FARMACIA DA UNIDADE PARA RETIRADA DO
MEDICAMENTO
(entregar uma via da prescricdo médica para o usuario)

UBS DE REFERENCIA DE RESIDENCIA DO USUARIO DEVERA

REALIZAR CONTATO COM O MESMO ENTRE O 6° E 10° DIA DO
INICIO DO USO DO MEDICAMENTO (VER TOPICO 5.4). PREENCHER



https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/doencas_e_agravos/coronavirus/index.php?p=322968
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/doencas_e_agravos/coronavirus/index.php?p=322968
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4.4 Unidades dispensadoras do medicamento no MSP

As farmacias das seguintes unidades serdo referéncia para dispensacdo do
medicamento no municipio, conforme definido por cada Coordenadoria Regional de Saude

(CRS):
CRS Superviséo Unidade Endereco
Centro | Santa Cecilia UBS/AMA E Santa Cecilia Rua Vitorino Carmilo, 599,

CEP: 01153-000
AMA Presidente Juscelino Rua Utaro Kanai, 286,

Leste Guaianases

Kubitschek CEP: 08465-000
Oeste Lapa-Pinheiros AMA Sorocabana 55343%38’ 380, CEP:
Norte | Santana/ Jagana é'(\)/ﬁ; UBS Wamberto Dias Elé?o ngzlﬁ f_gz%r, 60,
Sul M’Boi Mirim UPA Jd. Angela Eg;édoig;i\gggum’ 49,
Sudeste | Ipiranga Hospital Dia Flavio Giannotti | <1& Xavier de Almeida,

210, CEP: 04211-000

A disponibilidade do medicamento nas referidas unidades pode ser consultada por
meio do aplicativo ou site “Aqui Tem  Remédio”. Disponivel em:
http://aquitemremedio.prefeitura.sp.gov.br/#/

5. MONITORAMENTO E VIGILANCIA
5.1REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas mais frequentes (incidéncia 21%), classificadas como muito
comum ou comum foram disgeusia, cefaleia, diarreia, vomitos, ndusea 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).

Para informagdes mais detalhadas, consulte a bula deste medicamento, disponivel
em: https://www.pfizer.com.br/bulas/paxlovid

A notificacdo de suspeitas de reac¢des adversas apds a autorizacdo do medicamento
€ importante, pois permite 0 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 orientagBes disponiveis no



http://aquitemremedio.prefeitura.sp.gov.br/#/
https://www.pfizer.com.br/bulas/paxlovid
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed
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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 notificacdo através do e-malil
covisamedicamentos@prefeitura.sp.gov.br.

5.2CONTRAINDICACOES

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 os quais concentracdes plasmaticas elevadas estejam associadas a
reacdes graves e/ou potencialmente fatais.

Sua utilizacdo 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 viroldgica 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.

5.3 AVALIACAO DO USUARIO POS-TRATAMENTO

E importante que os usuarios que utilizem o medicamento retornem em avaliagdo com
o0 prescritor, presencial ou virtual, apés o final do tratamento.

5.4 VIGILANCIA DOS USUARIOS

As unidades dispensadoras do medicamento preencherdo o Formulario Monitora
NMV/r — moédulo cadastro (https://smsprefeiturasp.com.br/monitoraNMV-r), conforme
apontado no fluxograma do tépico 4.3, que identificara, a partir do CEP do usuario, a unidade
de referéncia da residéncia do mesmo.

A UBS de referéncia da residéncia do usuario tera acesso as informacgdes deste
formulario e devera realizar o contato com 0 mesmo entre 0 6° e 10° dia do inicio do uso do
medicamento, de forma presencial ou virtual, para monitorar os sinais/sintomas, possiveis
reacOes adversas e desfechos, por meio do preenchimento do Formulario Monitora NMV/r —
modulo  monitoramento  (https://smsprefeiturasp.com.br/monitoraNMV-r). A UBS de
referéncia de residéncia do usuario devera encerrar o caso no e-SUS notifica.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-%20monitoramento/notificacoes/vigimed
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