Governo do Estado de Sao Paulo
Secretaria de Estado da Saude
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Centro de A¢Ges de Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA

N2 do Processo: 024.00124999/2024-80

Interessados:

¢ Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude da
SES/SP (NAF/DRS-SES/SP);
e Farmacias Municipais que realizam dispensag¢ao do Medicamento nirmatrelvir +
ritonavir;
¢ Secretarias Municipais de Saude;
e Profissionais de saude.

Assunto: NOTA TECNICA N2 06/2024 - Orientac3o acerca da ampliacdo do publico alvo do

medicamento nirmatrelvir + ritonavir do lote GT9942.

Considerando:

A Autorizagdo Temporaria de Uso Emergencial (AUE) da associagédo dos medicamentos
nirmatrelvir/ritonavir para tratamento da Covid-19), em carater experimental, pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) - Diretoria Colegiada (Dicol);

A Portaria SCTIE/MS n° 44, de 05/05/2022, que tornou publica a decisao de incorporar, no

ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, o Nirmatrelvir/Ritonavir, com reavaliagdo em
até 12 meses da disponibilizagao, para o tratamento da COVID-19;

A Deliberagao CIB 117, 18-11-2022, que trata dos critérios para distribuicdo e dispensacgao

do antiviral nirmatrelvir associado ao ritonavir em pacientes com covid-19, nao
hospitalizados e de alto risco no dmbito do sistema unico de saude, no estado de séo
Paulo;

O Voto n° 18/2023/SEI/DIRE2/ANVISA, de 13/02/2023, que analisa e aprova a solicitagao
de excepcionalidade para ampliacdo do prazo de validade do medicamento Paxlovid
(nirmatrelvir + ritonavir), com validade de 18 meses, para os lotes com prazo de validade
impresso de 12 meses, ja entregue ao Ministério da saude, para que possam ser
distribuidos e utilizados de acordo com o novo prazo de validade, em consonancia com o
pedido da empresa Pfizer Brasil Ltda;

O Voto n°® 92/2023/SEI/DIRE2/ANVISA, que aprova a ampliagdao do prazo de validade
medicamento PAXLOVID de 18 para 24 meses do medicamento fabricado e rotulado antes
desta publicagdo. Ficando a cargo da empresa a implementacdo das devidas
comunicagdes sobre os lotes importados, suas datas de fabricagdo e prazo de validade ao
Ministério da Salde, as Secretarias Estaduais de Saude, aos profissionais de saude
envolvidos e aos cidadaos;



Comunicado Pfizer — Extensdo do prazo de validade do Paxlovid de 18 meses para 24
meses para os lotes do Ministério da Saude, ao qual a empresa corrige a informagao
prestada no Voto n°® 92/2023/SEI/DIRE2/ANVISA.

e O Esclarecimento da Pfizer quanto ao calculo do novo prazo de validade, informado ao
Ministério da Saude, a qual, a empresa comunica que ndo contabilizou as datas de
fabricacdo de Ritobnavir, co-embalado com Nirmatrelvir, atualizando os nimeros dos lotes,
respectivas quantidades entregues, e os prazos de validade corretos.

e O Oficio N° 24/2023/CGAFME/DAF/SECTICS/MS, de 14 de fevereiro de 2023, que traz
orientacbes acerca da ampliacdo da validade de 12 para 18 meses dos lotes de
Nirmatrelvir associado ao Ritonavir (Paxlovid), adquiridos através da empresa Wyeth
Industria Farmacéutica Ltda/Pfizer, e distribuidos pelo Ministério da Saude;

o Nota Técnica Conjunto n°® 23/2024-SVSA/MS, SECTICS/MS E SAPS/MS que trata sobre
as atualizagdes acerca da documentacao necessaria para dispensacido do medicamento
Nirmatrelvir/Ritonavir (NMV/r), adquiridos e distribuidos pelo Ministério da Saude, com o
objetivo de ampliar e facilitar o acesso da populagdo ao medicamento.

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

e Nota Técnica CAF n° 01 de 16 de marco de 2024, que traz atualizagao das orientagdes
acerca da documentacdo necessarias para prescricdo, dispensagao e ampliacdo da
validade para 24 meses dos lotes do medicamento Paxlovid® (nirmatrelvir + ritonavir),
adquiridos e distribuidos pelo Ministério da Saude.

¢ A Nota Técnica n°® 13/2024 - SVSA/MS do Ministério da Saude/Secretaria de Vigilancia em
Saude e Ambiente, que tornou publica a decisdo de ampliar temporariamente o publico-
alvo do medicamento nirmatrelvir + ritonavir, lote GT9942, cuja validade é até 31 de julho
de 2024, para tratamento da COVID-19 nao grave.

¢ Ainformagao do laboratdrio fabricante e detentor do registro na ANVISA do antiviral NMV/r,

a qual comunica que o medicamento € indicado para o tratamento de COVID-19 nao grave

em pacientes adultos que possuem alto risco de progressdo para COVID-19 grave,

incluindo maior risco para hospitalizagao e 6bitos pela doenca.

Informamos:

Que o medicamento nirmatrelvir associado com ritonavir encontra-se disponivel para tratamento
de usuarios com COVID-19 no Sistema Unico de Salde (SUS) mediante exame de biologia
molecular detectavel ou teste de antigeno (TR-Ag) confirmatérios para SARS-CoV-2, que
apresentem quadro clinico ndo grave (sindrome gripal), em até cinco dias do inicio dos sintomas,
e que atenda aos critérios descritos abaixo:

o imunossuprimidos com idade = 18 anos;
o pessoas com idade = 65 anos com covid-19.

Considerando o comunicado do ministério da Saude, a qual evidéncia a existéncia de quantitativo
remanescente deste antiviral de lote GT9942 em alguns municipios e Secretarias Estaduais, com
data de validade proxima ao vencimento, e que o referido medicamento pode beneficiar um
publico alvo adicional ao previsto na rotina do SUS, mediante confirmacao através de testes



laboratoriais e quadro clinico descritos acima, orienta-se ampliar a dispensacdo do lote
supracitado para o publico mencionado abaixo:

o pessoas com 18 anos ou mais com alto risco de progressao para covid-19 grave, a
critério médico.

O abarcamento desta populagéo adicional amplia temporariamente o nimero de beneficiados pelo
uso do medicamento NMV/r, e ainda reduzira a perda do referido item.

Se faz necessario destacar que trata-se de indicacao extraordinaria, e para os demais lotes do
medicamento NMV/r fica preservada a orientacdo de uso considerando pacientes
imunossuprimidos com idade = 18 anos e pessoas com idade = 65 anos com covid-19 ndo grave.

O farmacéutico devera esclarecer o paciente ou profissional da saude (que eventualmente
questionar) quanto as questdes que envolvem a ampliagdo temporaria do publico-alvo do
medicamento nirmatrelvir + ritonavir, lote GT9942, para tratamento da COVID-19 n&o grave.

Caso a prescricao do médico ainda seja realizada pela ficha incorporada no “guia de uso do MNV/r”, o
medicamento ainda assim devera ser dispensado. Destacamos que o laudo de exame positivo ou a
ficha de notificacdo do caso de COVID-19 no e-SUS n&o devem ser exigidos pelo farmacéutico para
dispensagao do medicamento.

Quanto as demais informacgdes relacionadas a dispensacado, mantem-se como orientagao o conteudo
pertencente a Nota Técnica n°1 de 16 de margo de 2024, que traz atualizacido das orientagdes acerca
da documentagao necessarias para prescri¢cao, dispensacao e ampliacdo da validade para 24 meses
dos lotes do medicamento Paxlovid® (nirmatrelvir + ritonavir), adquiridos e distribuidos pelo Ministério
da Saude.

Em casos de duvidas, entrar em contato com o Nucleo de Assisténcia Farmacéutica da area de
abrangéncia do seu municipio, que estara disponivel para sana-la, ou fara a articulagdo necessaria
com a CAF-SES/SP para buscar a informagao apropriada de orientacgao.

Esta Nota Técnica entra em vigor a partir da data de sua publicagéo, estando disponivel no Portal da
SES/SP.

Para consulta-la:

e Acesse o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;

¢ Clique no link: “Medicamentos”;
¢ Clique no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.
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