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NOTA TECNICA N° 6/2022/AGEVISA-GTVEP

Assunto: Distribuicao e orientagdes sobre os antivirais Nirmatrelvir e
Ritonavir para tratamento da Covid-19

A presente Nota Técnica representa um resumo do GUIA PARA USO DO ANTIVIRAL
NIRMATRELVIR/ RITONAVIR EM PACIENTES COM COVID-19, NAO HOSPITALIZADOS E DE ALTO
RISCO, elaborado pelo Ministério da Saude.

A associagdo dos farmacos antivirais Nirmatrelvir e Ritonavir (NMV/r) foi incorporada ao Sistema
Unico de Saude (SUS) para ser utilizada no tratamento da infecgdo pelo virus SARSCoV-2, visando reduzir o
risco de internagdes, complicagbes e mortes pela covid-19. O NMV/r esta indicado para pacientes com
diagnostico confirmado de covid-19, com sintomas leves a moderados (ndo graves), que NAO requerem
oxigénio suplementar, mas que apresentam risco aumentado de progressdao para covid-19 grave,
independentemente da condig&o vacinal.

Considerando as recomendacbes do fabricante, da Anvisa e da Conitec, o Ministério da Saude
incorporou o antiviral NMV/r, para o tratamento de covid-19 com indicagdo dos seguintes grupos especificos
de pacientes:

- Imunocomprometidos com idade 218 anos; e

- Pessoas com idade 265 anos.

Apesar dos avancgos da vacinagao no Brasil, ha evidéncias de resposta vacinal reduzida em pessoas
idosas e imunossuprimidas, reforcando a importancia de disponibilizar alternativas terapéuticas para essas
populacoes.

O Ministério da Salde, baseado em critérios explicitados na NOTA TECNICA N° 266/2022-
CGAFME/DAF/SCTIE/MS, encaminhou ao estado de Rondénia, um total de 380 caixas da associacédo de
antivirais Nirmatrelvir e Ritonavir, para tratamento de casos leves/moderados de Covid-19, com potencial de
gravidade. Cada caixa do medicamento contém 30 comprimidos (20 comp. de Nirmatrelvir e 10 comp. de
Ritonavir), equivalente a um tratamento.

CRITERIOS PARA DISTRIBUIGAO DE ANTIVIRAIS (NIRMATRELVIR + RITONAVIR) PARA
TRATAMENTO DA COVID-19 NAO COMPLICADA EM RONDONIA.



A AGEVISA por sua vez, buscou identificar critérios para redistribuir esse medicamento para os municipios,
optando-se por utilizar, como base de calculo, o nimero de casos de Covid-19 informados pelos municipios,
nos ultimos 30 dias, para o banco estadual.
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Figura 1 - Casos de Covid-19 ocorridos nos ultimos 30 dias (23/10 a 22/11/2022). Ronddnia, 2022.

No estado de Rondénia, no periodo de 23/10 a 22/11/2022, foram registrados 1.363 casos de Covid-
19, confirmados no nivel municipal. Analisando a distribuicdo desses casos no estado, nesse periodo,
observamos uma média aproximada de 45 casos/dia.

Do total registrado nos ultimos 30 dias, 1.180 casos (86,57%) ocorreram pacientes na faixa etaria de 18 a 64
anos e com 65 anos e mais. Desses, um total de 1.050 casos (77,03%), ocorreram na faixa de 18 a 64 anos,
sem discriminagao de imunossupressao e 130 casos (9,54%) em pessoas com idade = 65 anos.

Os critérios utilizados para a distribuigdo dos casos por municipios e grupos prioritarios estdo apresentados
na tabela 1. Como nao foi possivel obter o nimero de pessoas na faixa etaria de 18 a 64 anos como
comorbidade, foi utilizado essa populagao, ajustada pela média mensal anual de 2022.

A partir do total de casos nos ultimos 30 dias, nos grupos prioritarios e municipios de residéncia, foi
calculado o percentual em relacdo ao total de casos. Esse percentual foi utilizado para estimar
aproximadamente a distribuicdo da medicagdo para os municipios, sendo garantido, pelo menos dois
tratamentos por municipio, além de um pequeno estoque estratégico nas Regionais de Saude.

Tabela 1 — Casos de Covid-19, segundo municipio residéncia e faixa etaria. Rondénia, SE 43 a
47%/2022.

Total Geral Médi
Regido o 18264 65ae otalera edia NMVE
B Municipio i Total (todas % mensal ] Ajustes
Saude anos mais caixas
idades) 2022
Candeias do Jamari 1 1 12 13 1 5 3,5 5
Guajara-Mirim 11 2 13 13 1,1 3 3,85 6
Itapua do Oeste 1 0 1 1 0,1 3 0,35 2
Madeira | Nova Mamoré 1 0 1 2 0,1 9 0,35 2
Mamoré | Porto Velho 345 42 387 390 32,8 93 114,8 115
Sub-total 369 45 414 419 35,1 113 122,85 130




Alto Paraiso 8 0 8 9 0,7 6 2,45 3
Ariqguemes 68 9 77 95 6,5 28 22,75 25
Buritis 4 1 5 5 0,4 20 1,4 5
Cacaulandia 12 0 12 12 1 3 3,5 4
Campo Novo de 19 3 22 24 1,9 11 6,65 7
Rondénia
Vale do —
.| Cujubim 1 1 2 2 0,2 7 0,7 2
Jamari Machadinh
achadinho 267 32 299 394 25,3 13 88,55 30
D'Oeste
Monte Negro 6 0 6 7 0,5 6 1,75 2
Rio Crespo 2 0 2 2 0,2 3 0,7 2
GRS 5
Sub-total 387 46 433 550 36,7 97 128,45 85
Alvorada D'Oeste 125 12 137 162 11,6 7 40,6 10
d
Gove.rna or Jorge 1 0 1 1 0.1 2 0.35 2
Texeira
Jaru 25 4 29 30 2,5 14 8,75 10
Ji-Parana 36 4 40 48 3,4 39 11,9 15
Mirante da Serra 3 2
Nova Uniao 2 2
Ouro Preto do 4 1 5 6 04 10 1,4 3
Oeste
Central | Presidente Médici 6 3 9 9 0,8 8 2,8 4
Sao Miguel
|g’ue do 5 5
Guaporé
Teixeirdpolis 1 0 1 1 0,1 1 0,35 2
Theobroma 4 1 5 5 0,4 2 1,4 2
Urupa 1 0 1 1 0,1 4 0,35 2
Vale do Anari 4 2
Vale do Paraiso 2 1 3 3 0,3 3 1,05 2
GRS 5
Sub-total 205 26 231 266 19,6 104 68,95 65
Costa Marques 7 2
Sao F i d
Valedo | oo anciscodo 9 0 9 9 0.8 8 2.8 4
_ | Guaporé
Guaporé - -
Seringueiras 1 0 1 2 0,1 5 0,35 2
Sub-total 10 0 10 1 0,8 20 3,15 8
Cacoal 17 3 20 22 1,7 39 5,95 10
Espigao D'Oeste 1 0 1 1 0,1 9 0,35 4
Ministro Andreazza 1 0 1 1 0,1 2 0,35 2
Pimenta Bueno 14 1 15 26 1,3 16 4,55 6
Café i
Primavera de 1 0 1 2 0.1 1 0,35 2
Rondénia
Sao Felipe d'Oeste 3 2
GRS 5
Sub-total 34 4 38 52 3,2 70 11,55 31
Alta Fl t
Alta Floresta d 4 1 5 7 0,4 12 14 4
Oeste
Alto A.Iegre dos 5 0 5 5 0.2 3 0.7 5
Parecis
Castanheiras 0 2
N Brasilandi
ova Brasilandia 1 1 9 9 0.2 7 0.7 5

D'Oeste




Zona da | Novo Horizonte do
Mata Oeste 2 2

Parecis 1
Rolim de Moura 8 1 9 12 0,8 17 2,8 7
zi;‘i;“z'a 7 1 8 10 0,7 4 2,45 3
GRS 5
Sub-total 22 4 26 33 2,2 46 8,05 29
Cabixi 2 2
Cerejeiras 3 0 3 3 0,3 9 1,05 2
Chupinguaia 4 2
Colorado do Oeste 5 2 7 10 0,6 6 21 2

Cone Sul Corumbiara 4 2
Pimenteiras do 1 5
Oeste
Vilhena 15 3 18 19 1,5 24 5,25 10
GRS 5
Sub-total 23 5 28 32 24 50 8,4 27

RONDONIA 1.050 130 1.180 1.363 100 348,25 375

Fonte: SIVEP-Gripe; e-SUS; CIEVS/AGEVISA/RO - *dados registrados até 22/11/2022.
Para ter acesso ao tratamento, independentemente do status vacinal, o paciente deve se enquadrar
em um dos grupos anteriormente citados, e cumprir todos os pré-requisitos a seguir:

- Ter covid-19 confirmada por teste rapido antigeno ou por teste de biologia molecular.
- Estar entre 0 1° e o0 5° dia de sintomas.
- Apresentar quadro clinico leve ou moderado (covid-19 nao grave).

o Nao requerer oxigénio suplementar.

Definicao de caso leve a moderado (ndo grave) de covid-19 para fins de prescricdo do medicamento
NMV/r.

Individuo com quadro respiratorio agudo, caracterizado por pelo menos dois dos seguintes sinais e
sintomas: febre (mesmo que referida), calafrios, dor de garganta, dor de cabeca, tosse, coriza, disturbios
olfativos ou disturbios gustativos E com confirmagéo laboratorial para covid-19, obrigatoriamente SEM

indicacdo de oxigenoterapia suplementar.

Observagao: a infecgdo assintomatica é caracterizada por teste laboratorial positivo para SARS-
CoV-2 e auséncia de sintomas. O medicamento néo esta indicado para o tratamento de casos

assintomaticos.

POSOLOGIA

A apresentacdo farmacéutica do NMV/r se da em comprimidos, com cores diferentes para o
Nirmatrelvir (rosa) e Ritonavir (branco), embalados juntos. Cada dose do tratamento contém dois
comprimidos de 150mg de Nirmatrelvir (total de 300mg) e um comprimido de Ritonavir (100mg), que devem
ser tomados simultaneamente. Essa dosagem deve ser administrada, na maior parte dos pacientes, duas
vezes ao dia, por um periodo de cinco dias.

TIPO MEDICAMENTO
Principio ativo NMV/r




Apresentacgao Nirmatrelvir (comprimidos de 150mg) e Ritonavir
(comprimidos de 100mg).

Dose* 2 comprimidos de 150mg de Nirmatrelvir (300mg)
+ 1 comprimido de Ritonavir (100mg).

Frequéncia 2 vezes ao dia

Periodo 5 dias

Fonte: elaboragao prépria. *Pode variar conforme avaliagdo do paciente.

Quadro 1 — Apresentacao e posologia do NMV/r.

PUBLICO-ALVO

Pacientes imunossuprimidos com idade = 18 anos OU pessoas com idade = 65 anos.

PRE-REQUISITOS
Paciente nao grave que nao requer oxigénio suplementar
E
Teste reagente/detectavel para SARS-CoV-2
E
Até o 5° dia do inicio dos sintomas

PUBLICO-ALVO \

Paciente imunossuprimido Paciente com idade =65
com idade 218 anos anos

Figura 1 — Pré-requisitos e publico-alvo para indicagdo de uso de nirmatrelvir/ritonavir para o
tratamento de casos nao graves de covid-19

Considerando a introducéo de nova tecnologia em saude no Brasil e no SUS, o risco de agravamento
da doencga, a complexidade do cenario epidemiolégico e a disponibilizagcdo do medicamento, o clinico deve
informar o critério utilizado para a indicagédo do tratamento, conforme os grupos a seguir:

* Grupo 1: individuos 218 anos com imunossupressao de alto grau (item 3.1.1) e individuos com
idade =275 anos, independentemente de comorbidades;
* Grupo 2: individuos 265 anos, com pelo menos duas comorbidades (Quadro 4);
* Grupo 3: individuos 265 anos, com apenas uma comorbidade (Quadro 4);
* Grupo 4: individuos 265 anos, sem comorbidades;
* Grupo 5: individuos com imunossupressao de baixo grau, idade =218 anos (Quadro 3).
Para apoiar a avaliacdo da imunossupressao para a indicagao do tratamento, segue o quadro:

DROGAS MODIFICADORAS DA RESPOSTA DOSE DE IMUNOSSUPRESSAO
IMUNE
Corticoide:
22 i i 214 di

Prednisolona ou Metilprednisolona Omg/dia por um periodo dias
Metotrexato 20,4mg/kg/semana
Leflunomida 0,25 a 0,5mg/kg/dia
Micofenolato de mofetila ou sddico 3g/dia
Ciclofosfamida 0,5 a 2,0mg/kg/dia
Ciclosporina >2,5mg/kg/dia
Tacrolimo 0,1 a 0,2mg/kg/dia




6-mercaptopurina 1,5mg/kg/dia
Imunobiolégicos:

Infliximabe, Etanercepte, Adalimumabe,

Tocilizumabe, Canakinumabe, Golimumabe, Qualquer dose ¢é considerada
Certolizumabe, Abatacepte, Secukinumabe, imunossupressora
Ustekinumabe, Rituximabe, Belimumabe,

Ixequizumabe, Guselcumabe e Vedolizumabe.
Fonte: Brasil, 2019
Quadro 2 - Tabela de drogas modificadoras da resposta imune e doses consideradas
imunossupressoras.

LIMITAGCOES DE USO CONFORME BULA
Conforme a bula, o medicamento apresenta as seguintes limitagdes de uso:

* A populacao pediatrica ndo pode utilizar NMV/r, pois a seguranga e a eficacia do medicamento em
pacientes com idade inferior a 18 anos ainda nao foram estabelecidas;

* O NMV/r ndo esta autorizado para o tratamento de pacientes que requerem hospitalizagédo, devido a
necessidade de suplementagdo de oxigénio. Pacientes com covid-19 leve a moderada, que forem
hospitalizados por outras razées que ndo sejam hipdxia, podem ser considerados para uso de NMV/r.
O medicamento nao esta liberado para profilaxia, pré-exposicao ou pds-exposi¢ao para prevenir a
covid-19;

* 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.

PRECAUGOES DE USO

Conforme a bula, algumas precaugdes de uso do NMV/r devem ser observadas:

 Lactantes: a amamentacao deve ser interrompida durante o tratamento com NMV/r, e por mais sete
dias apds a ultima dose;

» Gestantes: o medicamento nao é recomendado para gestantes;

* Em pacientes com insuficiéncia renal moderada (TFGe 230 a <60mL/min), a dose deve ser ajustada,
conforme o Quadro 6;

* O medicamento possui lactose em sua composicdo. Verificar risco/beneficio para pacientes
intolerantes;

* O medicamento contém acgucar e deve ser utilizado com cautela em pacientes diabéticos.

CONTRAINDICACOES

As seguintes contraindicag¢des de uso do NMV/r devem ser observadas pelo clinico:

* Inicio do tratamento apds o 5° dia dos primeiros sintomas;

* Uso em pessoas com peso inferior a 40kg;

* Uso em pacientes com insuficiéncia renal grave ou dialitica (TFGe 5x o limite superior da
normalidade e insuficiéncia hepatica grave (classe C no escore Child-Pugh); uso com cautela em
pacientes com doencgas hepaticas preexistentes, anormalidades das enzimas hepaticas ou hepatite;

* Quaisquer hipersensibilidades aos componentes da férmula medicamentosa;

* O NMV/r interage com diversos medicamentos, sendo alguns de uso impeditivo e outros de uso com
precaucao. A lista de interagdes medicamentosas pode ser encontrada no Quadro 5.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Conforme o fabricante, o NMV/r apresenta interagdes medicamentosas com diversos farmacos de
diferentes classes terapéuticas. A depender de quais desses medicamentos o paciente utiliza em sua rotina,
as acoes a serem tomadas s&o as seguintes:

* Nao utilizar concomitantemente ao NMV/r; ou

» Suspender temporariamente o medicamento concomitante e avaliar risco/beneficio do NMV/r; ou

* Ajustar a dose do medicamento concomitante e monitorar as reagées adversas do NMV/r; ou

 Continuar o medicamento concomitante e monitorar as reacées adversas do NMV/r.

Pode-se ajustar a dose do medicamento usual e monitorar as reagbes adversas, ou manter o
medicamento usual e monitorar as reagdes adversas. As informagdes sobre como realizar esse manejo
clinico da melhor forma est&o disponiveis no Anexo 2 (Quadro 5).

PRESCRICAO DO NMV/r

A prescrigdo de NMV/r para paciente com covid-19 e com alto risco de complicagbes deve ser
realizada considerando parametros clinicos e a indicagao ou contraindicagdo do medicamento. O Quadro 6
resume a indicagao e posologia do NMV/r para pessoas vivendo com HIV e pacientes sem e com alteragéo

renal e a contraindicagao para insuficiéncia renal grave e insuficiéncia hepatica.

CONDICAD/ CARACTERISTICAS DO PARAMETRO CLINICO DO INDICAGCAD/CONTRAINDICACAD E
PACIENTE PACIENTE POSOLOGIA DO MEDICAMENTO
Indicacao de uso do NMV /1
- Utilizar conforme bula.
sﬁ:d?g:?fz:ﬂal TFGe =60mL/min Mirmatrelvir 300mg {2 comp.) com
cao gl ritonavir 100mg (1comp.), 2x ao dia,
por 5 dias.
Indicacao de uso do NMV /1
Utilizar cnnﬁ:rrTE bula.
Nirmatrelvir 300mg (2 comp.) com
PWVHIN que fazem tratamento com A ) "
HIV antirretrovirais (ARV) contendo rhonavir 100mg {1comp.), Jx ag dia,
ritonavir por > clas.
Mao & necessario realizar ajuste de
dose para PVHIV que facam uso de
ritonavir.
Ajuste de dose do NMV./r
Insuficiencia renal moderada: Mirmatrelvir 150mg (1 comp.} com
TFGe =30 a «60mL. min ritonavir 100mg (1comp.), 2x ao dia,
Alteracdo renal por 5 dias.
Insuficiéncia renal grave: Contraindicad do NMV/
TFGe <30mL/min o usaea ‘
Insuficiéncia hepatica Child-Pugh dasse C Contraindicado o uso do NMV./r
Peso Menor ouigual a 40kg Contraindicado o uso do NMV./r
Idade Menor de 18 anos de idade Nio recomendado o uso pela Anvisa
Gestacao Gestante Nio recomendado o uso pela Anvisa

Fonte: adaptado de National Institute of Health, 2021. (13)

Quadro 6 - Indicagao, contraindicagcdao e posologia do NMV/r para adultos de alto risco nao

hospitalizados com covid-19 leve a moderada com HIV e demais condigodes.

ORIENTACOES PARA DISPENSAGAO DO NMV/r




O NMV/r sera dispensado preferencialmente pelo farmacéutico, devendo ser informado ao usuario
que a droga é de uso individual e exclusivo do paciente que passou por avaliagdo médica. Cabe ao
farmacéutico ou profissional de saude que fara a dispensagao realizar as demais orientagdes quanto a
posologia, modo de uso e interagdes medicamentosas.

A incorporagao do medicamento ao SUS ocorreu condicionalmente a reavaliagdo em até 12 meses
apoés o inicio da dispensacdo. Dessa forma, a utilizacdo do NMV/r devera ser acompanhada do
monitoramento de sua efetividade e seguranca.

Apos a avaliagdo do paciente, o clinico devera preencher o Formulario de Prescricdo —
Nirmatrelvir/Ritonavir (Anexo) e entrega-lo ao usuario, que devera seguir o fluxo de dispensagéo do servigco
de saude. Para acompanhamento dos resultados do tratamento, € necessario o consentimento expresso do
usuario, para a disponibilizacdo dos seus dados pessoais, mediante assinatura do item 25, constante no
Formulario de Prescrigdo — Nirmatrelvir/Ritonavir (Anexo).

O novo sistema e-SUS AF (Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica), sera
disponibilizado para realizagao da dispensagéao e gestdo do medicamento.

REAGOES ADVERSAS

As reagdes adversas mais frequentes (incidéncia 21%) foram disgeusia, diarreia, aumento do D-
dimero e da alanina aminotransferase (ALT/TGP), diminuigdo da depuragao renal da creatinina, dor de
cabega, hipertensao arterial, ndusea e vémito, sendo todas consideradas n&do graves (graus 1 e 2).

Eventos adversos em decorréncia do medicamento, devem ser notificados no site da Anvisa
(Vigimed), no endereco: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/
vigimed.

AVALIAGCAO DO PACIENTE POS-TRATAMENTO

E importante que os pacientes que recebam o tratamento de NMV/r tenham consulta de retorno, na
modalidade presencial ou virtual, para avaliagao clinica, 0 mais breve possivel, apos o final do tratamento.

MONITORAMENTO DE POSSIVEL RECRUDESCIMENTO DE SINTOMAS APOS USO DO NMV/r

Relatos de retorno dos sintomas gripais apés o término de uso de NMV/r foram publicados na
literatura. O ressurgimento dos sintomas variou de dois a sete dias apds o término do tratamento, associado
a nova positivagao dos testes de SARS-CoV-2. Todos os casos de recrudescimento apresentaram sintomas
leves e ndo necessitaram de hospitalizacdo. Nao se sabe ainda o significado dessa manifestagéo, motivo
pelo qual serd realizado o monitoramento dos pacientes em tratamento para eventual deteccdo e
acompanhamento dos casos. Atualmente, ndo ha evidéncias de que seja necessario tratamento adicional
com NMV/r ou outras terapias anti-SARS-CoV-2 nos casos em que ha recrudescimento dos sintomas apoés o
término do uso do medicamento.
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ANEXOS

ANEXO 1
FORMULARIO DE PRESCRIGAO — NIRMATREVIR/ RITONAVIR



[ |
SUST

MINISTERIO DA SAUDE

PRESCE

CRITERIOS DE ELEGIEILIDADE
Covid-18 confirmada E sintormatica por 5 (cinco) dias ou menos (o dia de inicio dos sintomas e considerado o
primeiro dia) E =65 anos 0L =18 anos comimunossupressao [conforme relacdo no verso do formulario).

1. Data do preenchimento: ! !
DADOS DA UNIDADE DE SAUDE

2. LF: Municipio:
3. Unidade de saude do 5US prescritora:

Codigo (CNES):

Telefone: | |

IDENTIFICACAD E DEMAIS INFORMAGOES DO PACIENTE

4. Nome do paciente:

5.CPF:

6. Cartao Nacional de Saide (CNS):

7. Data de nascimento: !

8. Data de inicio dos sintomas: £ !

9. Teste diagnostico de covid-19: TR-Ag, RT-gPCR ou LAMP Qrositve O Megativo
10. Feso: kg (contraindicado para pacientes com peso inferior a 40kg)

T Paciente & imunossuprimido: D Sim D Mao

12 Padiente tem insuficiéncia hepatica grave? D Sim O Mao

(NAD & recomendado para pacientes com insuficiéncia hepatica grave)

13. a) Paciente temn insuficieéncia renal, com TFGe =30 a <60mL/ min? D Sim C} Mao
Em pacientes com insuficiéncia renal moderada (TFGe =30 a «60mLsmin}, a dose deve ser reduzida para 150mg de
nirmatrelvir (metade da dose padrdo) e 100mg de ritonavir, tomados em conjunto duas vezes/dia, durante 5 dias.

b) Paciente tem insuficiéncia renal grave, com TFGe «<30mL/min? D Sim O Mao
Em pacientes com insuficiéncia renal grave {TFGe <30mL/min} ou gue requerem didlise, o nirmatrelvir &
contraindicado.

Esta prescricdo devera ser realizada apos checar todos os medicamentos utilizados pelo paciente (Quadro & do
guia para uso do MMV,

DADOS RESIDENCIAIS E DE CONTATO DO PACIENTE

14.CEF:

15. UF:

16. Municipio:

17. Bairro:

18. Logradouro (rua, avenida etc.):

19, N

20. Complemento {apto, casa etc):

21, Telefone: | )

221 fona: T-Urbana 2-Rural 3-Feriorbana 9-lgnorado
23, Pais (se residente fora do Brasil):



CRITERIO UTILIZADO PARA INDICACAD DO TRATAMENTO*

24, (riterios utilizados para a indicacao do tratamento com uso de MMV /T
O Grupo T individuos =18 anos com imunossupressaon de alto grau ou individuos com idade =75 anos,
independentemente de comorbidade
Grupo 2 individuos =65 anos, com pelo menos duas comorbidades
Grupo 3:individuos =65 anos, com apenas uma comerbidade

Grupo 4: individuos =65 anos, sem comaorbidades

O00O0

Grupo 5iindividuos com imunassupressao de baixo grau, idade =18 anos

ATEMCAD: indicar no verso da ficha o tipo de imunossupress 3o ou comorbidade apresentada pelo paciente.
25. 0 paciente autoriza o compartilhamento dos dados pessoais constantes neste Formulario de Prescricao entre
argdos do Ministério da Sadde e instituiches de pesquisa para convite posterior, visando participar de estudo gue

avaliara os efeitos do medicamento nirmatrelvir /ritonavir para o tratamento da covid-197 {)Sim () MNao

Assinatura do paciente:

26. Caso nao seja possivel o contato direto com o paciente, quem poderia ser contatado?

27. Telefone do contato: | |
2B. Ob=zervacam:

29. Nome do medico prescritor:

30. Numero do registro no CRM:

*CRITERIO UTILIZADO PARA INDICACAO DO TRATAMENTO
Indicar o tipo de imunossupressao apresentada pelo individuo:

Grupo 1: individuos =18 anos com imunossupressao de alto grau ou pessoas com idade =75 anos, independentemente
de comorbidade

(O Imunodeficiéncia primaria grave ou erros inatos daimunidade;

(O Transplantados de argao solido ou de células tronco hematopoieticas (TCTH) emuso de drogas
IMUMNOSsSURessoras:;

() Pessoas vivendo com HIV/ aids com CD4 <200 cgls/mm?® (ultimos & meses) ou auséncia/ abandono de
tratamento;

{7 Uso de corticoides em doses =2 mg/dia de prednisona ou equivalente, por um periodo =14 dias ou em
pulsoterapia com metilprednisolona;

(O Insuficiéncia renal cranica ndo dialitica, com TFG =20mL/min;

{) Doencasimunomediadas inflamatorias crénicas, autoimunes e autoinflamatarias em tratamento com
medicamentos modificadores da resposta imune;

'D Pacientes oncologicos gue realizaram tratamento quimioterapico ou radioterapico nos ultimas & meses.
Grupo 2: individuos =65 anos, com pelo menos duas comorbidades

@]

Grupo 3: individuos =65 anos, com apenas uma comorbidade

O



Grupos 2 e 3 — Relacio de comorbidades

Indicar a(s) comorbidadel(s) apresentada(s) pelo individuo:

() | Diabetes meliitus

Qualguer individuo com diabetes.

() | Pneumopatias cronicas graves

Individuos com pneumopatias graves, incluindo doenca
pulmonar obstrutiva cronica, fibrose cistica, fibroses
pulmon ares, pneumocs nioses, displasia broncopulmonar e
asma grave (uso recorrente de corticoides sistémicos, ou
internacao prévia por crise asmatica, ou uso de doses altas
de corticoide inalatorio e de um segundo medicarmento de
controle no ano anterior ).

(O | Hipertensao Arterial Resistente (HAR)

Condic3o em que a pressao arterial (PA) permanece acima
das metas recomendadas com o uso de trés ou mais anti-
hipertensivos de diferentes classes terapéuticas, em doses
maximas preconizadas e toleradas, administradas com
frequéncia, dosagem apropriada e comprovada adesio, ou
P& controlada em uso de quatro ou mais farmacos anti-
hipertensivos.

Hipertensao arterial estagio 3

PA sistolica = 180mmHg e/ ou diastdlica = TI0mmHg,
ind EE-IIEI'Id entemente da presenca de lesdo em orgao-alvo
(LOA).

Hipertensao arterial estagios Te 2 com
lesan em orgaoc-alvo

PA =istdlica entre 140 e 179 mmHg e/ou diastolica entre 90 e
109 mmHg na presenca de LOA.

Insuficiéncia cardiaca (IC)

IC com fracdo de ejecdo reduzida, intermediaria ou
preservada; em estagios B, C ou D, independente de classe
funcional da New York Heart Assocdiation (NYHA).

Cor puimonale e hipertensao pulmonar

Cor pufmonale crénico, hipertensao pulmonar primaria ou
secundaria.

Cardiopatia hipertensiva

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou
dilatacao, sobrecarga atrial e ventricular, disfuncio diastolica
e/ou sistolica, lesbes em outros orgaos-alvo).

Sindromes coronarianas

©O|lO |O] OC|O| O

Sindromes coronarianas cranicas | anging pectoris estavel,
cardicpatia isguémica, pas-infarto agudo do miccardio, entre
outras).

O

Valvopatias

Lesdes valvares com repercussac hemodinamica ou
sintomatica ou com comprometimento miocardico (estenose
ou insuficiéncia adrtica; estenose ou insuficiéncia mitral;
estenose ou insuficiéndia pulmonar; estenose ou insuficiéncia
triclispide, entre outras).

Mioccardiopatias e pericardiopatias

Miocardiopatias de guaisguer etiologias ou fendtipos;
pericardite cronica; cardiopatia reumnatica.

Doencas da aorta e dos grandes vasos;
fistulas arteriovenosas

Aneurismas, disseccoes, hematomas da aorta e demais
grandes vasos.

Arritmias cardiacas

Arritmias cardizacas com importancia dinica e/ou cardiopatia
associada (fibrilacdo e flutter atriais, entre outras).

© |0|0|0O

Cardiopatias congénitas no adulto

Cardiopatias congénitas com repercussao hemodinamica;
orises hipoxémicas; insuficiéncia cardiaca; arritmias;
comprometimento miocardico.

Prateses valvares e dispositivos cardiacos
implantados

O

Fortadores de proteses valvares hinlégi:as oumecanicas
e dispositivos cardiacos implantados (marca-passos,
cardioversores desfibriladores, ressincronizadores,
assisténcia circulatoria de meédia e longa permanéncia).

o

Doencas neurclogicas crinicas

Doenca cerebrovascular [acidente vascular cerebral isguémico
ou hemarragico, ataque isquémico transitorio, demencia
vascular); doencas neurologicas crdnicas que impactem

na funcao respirataria; individuos com paralisia cerebral,
esclerose multipla e condicdes similares; doencas hereditarias
e degenerativas do sisterma nervoso oumuscular; deficiéncia
neurologica grave.

Hemoglobinopatias graves

Doenca falciforme e talassemia maior.

Obesidade morbida

Indice de massa corporea (IMC) 240.

Sindrome de Down

Trissomia do cromossomo 21.

olle](e]le

Cirrose hepatica

Cirrose hepatica dasses A e B no escore Child-Pugh.




Grupo 4: individuos =65 anos, sem comorbidades

o

Grupo 5: individuos com imunossupressao de baixo grau, idade =18 anos

O

SITUACGES DE BAIXO GRAU DE IMUNOSSUPRESSAD

Corticoide em doses menores gue as definidas para alto grau por mais de 14 dias ou dias alternados.
Metotrexato em doses de 0, 4mg/ kg semana.

Azatioprina =3mg./ kg dia.

Q000

-mercaptopurina =1,3mg ./ kg dia.

ANEXO 2
Quadro 5 — Farmacos que possuem interagdo medicamentosa relevante com NMV/r



CLASSES
TERAPEUTICAS DE
MEDICAMENTOS

Claritromicina
traconazol
Cetoconazol

Maravirogue
Rifabutina

Cilostazol
Digoxina
Mexileting

Diazepam

Estazolam

Alprazaolam
Aripiprazol
Brexpiprazol
Buspirona
Cariprazina
Clomodiazepaxido
Clobazam
lloperidona
Pimavanserina
Quetiapina

Trazodona

Fentanil
Hidrocodona
Oxicodona

Apixabana
Dabigatrana
Edoxabana

Saxagliptina

Everolimo
Sirolimo
Tacrolimo

Ciclosporina
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AJUSTAR A
DOSE DO
MEDICAMENTO
CLASSES
TERAPEUTICAS DE CONCOMITANTE
MEDICAMENTOS AS RE ES
ADVE Do
NMV/r
Medicamentos
para hipertensao Sildenafila* Sildenafila**
monar*/ & Avanafila Tadalafilz**
Tadalafiia i f -
respiratorios/ Vardenafila* Salmeterol Vardenafila*™
Medicamentos para Riociguate
disfuncao erétil**
Medicamentos
para Hiperplasia _ Alfuzosing : Doxazosinag
Frust&}:lra B]!rigna Silodosina Tansulosing Terazosing
HPE
Bosentana Agentes
Agentes anticancer anticancer
entes anticancer
Variadas (e idroer o Agentes antich Flenacafion’
(pedcamentosde | SEUBSEIIEY  freeon | 2ofor :
¢ ) Lumacaftor/ivacaftor e Eluxadolina
teraplutices Maloxegol
Erva de 530 Jodo Ivacaftor
{Hypericum perforatum) Tezacaftor/
Tolvaptano ivacaftor

Fonte: National Institute of Health, 2021.
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Documento assinado eletronicamente por MARIA ARLETE DA GAMA BALDEZ , Gerente, em
07/12/2022, as 10:31, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§
1° ¢ 2°, do Decreto n® 21.794, de 5 Abril de 2017.

Documento assinado eletronicamente por LUMA AKEMI DE AZEVEDO KUBOTA , Técnico, em
07/12/2022, as 10:31, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§
1° e 2° do Decreto n® 21.794, de 5 Abril de 2017.

e

Documento assinado eletronicamente por FLAVIA SERRANO BATISTA , Biomédico(a), em
07/12/2022, as 10:33, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§
1° e 2°, do Decreto n® 21.794, de 5 Abril de 2017.

e

Documento assinado eletronicamente por EDILSON BATISTA DA SILVA, Diretor(a) Executivo(a),
em 07/12/2022, as 10:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus
§§ 1° e 2° do Decreto n® 21.794, de 5 Abril de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Gilvander Gregorio de Lima, Diretor(a), em 09/12/2022, as
15:04, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 1° e 2°, do
Decreto n® 21.794, de 5 Abril de 2017.
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http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf

AT . A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEI, informando o codigo
A £ 3d* verificador 0034167772 e o codigo CRC SAC85380.

Referéncia: Caso responda esta Nota Técnica, indicar expressamente o Processo n® 0002.072267/2022-01 SEI n° 0034167772
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