
 

 
GOVERNO DO ESTADO DE RONDÔNIA

AGÊNCIA ESTADUAL DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE DE RONDÔNIA

NOTA TÉCNICA Nº 6/2022/AGEVISA-GTVEP

 

 
 

Assunto: Distribuição e orientações 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, NÃO HOSPITALIZADOS E DE ALTO
RISCO, elaborado pelo Ministério da Saúde.

A associação dos fármacos antivirais Nirmatrelvir e Ritonavir (NMV/r) foi incorporada ao Sistema
Único de Saúde (SUS) para ser utilizada no tratamento da infecção pelo vírus SARSCoV-2, visando reduzir o
risco de internações, complicações e mortes pela covid-19. O NMV/r está indicado para pacientes com
diagnóstico confirmado de covid-19, com sintomas leves a moderados (não graves), que NÃO requerem
oxigênio suplementar, mas que apresentam risco aumentado de progressão para covid-19 grave,
independentemente da condição vacinal.

Considerando as recomendações do fabricante, da Anvisa e da Conitec, o Ministério da Saúde
incorporou o antiviral NMV/r, para o tratamento de covid-19 com indicação dos seguintes grupos específicos
de pacientes:

· Imunocomprometidos com idade ≥18 anos; e
· Pessoas com idade ≥65 anos.
Apesar dos avanços da vacinação no Brasil, há evidências de resposta vacinal reduzida em pessoas

idosas e imunossuprimidas, reforçando a importância de disponibilizar alternativas terapêuticas para essas
populações.

O Ministério da Saúde, baseado em critérios explicitados na NOTA TÉCNICA Nº 266/2022-
CGAFME/DAF/SCTIE/MS, encaminhou ao estado de Rondônia, um total de 380 caixas da associação 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.

 

CRITÉRIOS PARA DISTRIBUIÇÃO DE ANTIVIRAIS (NIRMATRELVIR + RITONAVIR) PARA
TRATAMENTO DA COVID-19 NÃO COMPLICADA EM RONDÔNIA.
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A AGEVISA por sua vez, buscou identificar critérios para redistribuir esse medicamento para os municípios,
optando-se por utilizar, como base de cálculo, o número de casos de Covid-19 informados pelos municípios,
nos últimos 30 dias, para o banco estadual.

Fonte: JHU CSSE COVID-19 Data
 
Figura 1 - Casos de Covid-19 ocorridos nos últimos 30 dias (23/10 a 22/11/2022). Rondônia, 2022.

 
No estado de Rondônia, no período de 23/10 a 22/11/2022, foram registrados 1.363 casos de Covid-

19, confirmados no nível municipal. Analisando a distribuição desses casos no estado, nesse período,
observamos uma média aproximada de 45 casos/dia.

Do total registrado nos últimos 30 dias, 1.180 casos (86,57%) ocorreram pacientes na faixa etária 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 discriminação de imunossupressão e 130 casos (9,54%) em pessoas com idade ≥ 65 anos.

Os critérios utilizados para a distribuição dos casos por municípios e grupos prioritários estão apresentados
na tabela 1. Como não foi possível obter o número de pessoas na faixa etária de 18 a 64 anos como
comorbidade, foi utilizado essa população, ajustada pela média mensal anual de 2022.

A partir do total de casos nos últimos 30 dias, nos grupos prioritários e municípios de residência, foi
calculado o percentual em relação ao total de casos. Esse percentual foi utilizado para estimar
aproximadamente a distribuição da medicação para os municípios, sendo garantido, pelo menos dois
tratamentos por município, além de um pequeno estoque estratégico nas Regionais de Saúde.

 

Tabela 1 – Casos de Covid-19, segundo município residência e faixa etária. Rondônia, SE 43 a
47*/2022.

Região
Saúde

Município
18 a 64
anos

65 a e
mais

Total
 

Total Geral
(todas
idades)  

%
Média

mensal
2022

NMV/r
caixas

Ajustes

Madeira
Mamoré

Candeias do Jamari 11 1 12  13  1 5 3,5 5
Guajará-Mirim 11 2 13  13  1,1 3 3,85 6
Itapuã do Oeste 1 0 1  1  0,1 3 0,35 2
Nova Mamoré 1 0 1  2  0,1 9 0,35 2
Porto Velho 345 42 387  390  32,8 93 114,8 115
Sub-total 369 45 414  419  35,1 113 122,85 130
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Vale do
Jamari

Alto Paraíso 8 0 8  9  0,7 6 2,45 3
Ariquemes 68 9 77  95  6,5 28 22,75 25
Buritis 4 1 5  5  0,4 20 1,4 5
Cacaulândia 12 0 12  12  1 3 3,5 4
Campo Novo de
Rondônia

19 3 22  24  1,9 11 6,65 7

Cujubim 1 1 2  2  0,2 7 0,7 2
Machadinho
D'Oeste

267 32 299  394  25,3 13 88,55 30

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

Central

Alvorada D'Oeste 125 12 137  162  11,6 7 40,6 10
Governador Jorge
Texeira

1 0 1  1  0,1 2 0,35 2

Jaru 25 4 29  30  2,5 14 8,75 10
Ji-Paraná 36 4 40  48  3,4 39 11,9 15
Mirante da Serra        3  2
Nova União        2  2
Ouro Preto do
Oeste

4 1 5  6  0,4 10 1,4 3

Presidente Médici 6 3 9  9  0,8 8 2,8 4
São Miguel do
Guaporé

       5  2

Teixeirópolis 1 0 1  1  0,1 1 0,35 2
Theobroma 4 1 5  5  0,4 2 1,4 2
Urupá 1 0 1  1  0,1 4 0,35 2
Vale do Anari        4  2
Vale do Paraíso 2 1 3  3  0,3 3 1,05 2
GRS          5
Sub-total 205 26 231  266  19,6 104 68,95 65

Vale do
Guaporé

Costa Marques        7  2
São Francisco do
Guaporé

9 0 9  9  0,8 8 2,8 4

Seringueiras 1 0 1  2  0,1 5 0,35 2
Sub-total 10 0 10  11  0,8 20 3,15 8

Café

Cacoal 17 3 20  22  1,7 39 5,95 10
Espigão 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
Primavera de
Rondônia

1 0 1  2  0,1 1 0,35 2

São Felipe d´Oeste        3  2
GRS          5
Sub-total 34 4 38  52  3,2 70 11,55 31
Alta Floresta d
´Oeste

4 1 5  7  0,4 12 1,4 4

Alto Alegre dos
Parecis

2 0 2  2  0,2 3 0,7 2

Castanheiras        0  2
Nova Brasilândia
D'Oeste

1 1 2  2  0,2 7 0,7 2
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Zona da
Mata

Novo Horizonte do
Oeste        2  2

Parecis        1  2
Rolim de Moura 8 1 9  12  0,8 17 2,8 7
Santa Luzia
D'Oeste

7 1 8  10  0,7 4 2,45 3

GRS          5
Sub-total 22 4 26  33  2,2 46 8,05 29

Cone Sul

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 2,1 2
Corumbiara        4  2
Pimenteiras do
Oeste

       1  2

Vilhena 15 3 18  19  1,5 24 5,25 10
GRS          5
Sub-total 23 5 28  32  2,4 50 8,4 27

RONDÔNIA 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 rápido antígeno ou por teste de biologia molecular.
· Estar entre o 1º e o 5º dia de sintomas.
· Apresentar quadro clínico leve ou moderado (covid-19 não grave).

o Não requerer oxigênio suplementar.
 

Definição de caso leve a moderado (não grave) de covid-19 para fins de prescrição do medicamento
NMV/r.

 
Indivíduo com quadro respiratório agudo, caracterizado por pelo menos dois dos seguintes sinais e
sintomas: febre (mesmo que referida), calafrios, dor de garganta, dor de cabeça, tosse, coriza, distúrbios
olfativos ou distúrbios gustativos E com confirmação laboratorial para covid-19, obrigatoriamente SEM
indicação de oxigenoterapia suplementar.

 
Observação: a infecção assintomática é caracterizada por teste laboratorial positivo para SARS-
CoV-2 e ausência de sintomas. O medicamento não está indicado para o tratamento de casos
assintomáticos.

 
 
POSOLOGIA

A apresentação farmacêutica do NMV/r se dá 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 período de cinco dias.

 
TIPO MEDICAMENTO

Princípio ativo NMV/r
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Apresentação Nirmatrelvir (comprimidos de 150mg) e Ritonavir
(comprimidos de 100mg).

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

Frequência 2 vezes ao dia
Período 5 dias

Fonte: elaboração própria. *Pode variar conforme avaliação do paciente.
 
Quadro 1 – Apresentação e posologia do NMV/r.
 

PÚBLICO-ALVO

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

PRÉ-REQUISITOS
Paciente não grave que não requer oxigênio suplementar

E
Teste reagente/detectável para SARS-CoV-2

E
Até o 5° dia do início dos sintomas

 

PÚBLICO-ALVO
 

Paciente imunossuprimido
com idade ≥18 anos

 Paciente com idade ≥65
anos

 
Figura 1 – Pré-requisitos e público-alvo para indicação de uso de nirmatrelvir/ritonavir para o
tratamento de casos não graves de covid-19

 
Considerando a introdução de nova tecnologia em saúde no Brasil e no SUS, o risco de agravamento

da doença, a complexidade do cenário epidemiológico e a disponibilização do medicamento, o clínico deve
informar o critério utilizado para a indicação do tratamento, conforme os grupos a seguir:

• Grupo 1: indivíduos ≥18 anos com imunossupressão de alto grau (item 3.1.1) e indivíduos com
idade ≥75 anos, independentemente de comorbidades;
• Grupo 2: indivíduos ≥65 anos, com pelo menos duas comorbidades (Quadro 4);
• Grupo 3: indivíduos ≥65 anos, com apenas uma comorbidade (Quadro 4);
• Grupo 4: indivíduos ≥65 anos, sem comorbidades;
• Grupo 5: indivíduos com imunossupressão de baixo grau, idade ≥18 anos (Quadro 3).

Para apoiar a avaliação da imunossupressão para a indicação do tratamento, segue o quadro:

DROGAS MODIFICADORAS DA RESPOSTA
IMUNE DOSE DE IMUNOSSUPRESSÃO

Corticoide:
Prednisolona ou Metilprednisolona

≥20mg/dia por um período ≥14 dias

Metotrexato ≥0,4mg/kg/semana
Leflunomida 0,25 a 0,5mg/kg/dia
Micofenolato de mofetila ou sódico 3g/dia
Ciclofosfamida 0,5 a 2,0mg/kg/dia

Ciclosporina >2,5mg/kg/dia
Tacrolimo 0,1 a 0,2mg/kg/dia
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6-mercaptopurina 1,5mg/kg/dia
Imunobiológicos:
Infliximabe, Etanercepte, Adalimumabe,
Tocilizumabe, Canakinumabe, Golimumabe,
Certolizumabe, Abatacepte, Secukinumabe,
Ustekinumabe, Rituximabe, Belimumabe,
Ixequizumabe, Guselcumabe e Vedolizumabe.

Qualquer dose é considerada
imunossupressora

Fonte: Brasil, 2019
Quadro 2 - Tabela de drogas modificadoras da resposta imune e doses consideradas
imunossupressoras.
 
 
LIMITAÇÕES DE USO CONFORME BULA

Conforme a bula, o medicamento apresenta as seguintes limitações de uso:

• A população pediátrica não pode utilizar NMV/r, pois a segurança e a eficácia do medicamento em
pacientes com idade inferior a 18 anos ainda não foram estabelecidas;

• O NMV/r não está autorizado para o tratamento de pacientes que requerem hospitalização, devido à
necessidade de suplementação de oxigênio. Pacientes com covid-19 leve a moderada, que forem
hospitalizados por outras razões que não sejam hipóxia, podem ser considerados para uso de NMV/r.
O medicamento não está liberado para profilaxia, pré-exposição ou pós-exposição para prevenir a
covid-19;

• Não está autorizado o início do tratamento com NMV/r após cinco dias do início dos sintomas ou seu
uso por período superior a cinco dias.

PRECAUÇÕES DE USO

Conforme a bula, algumas precauções de uso do NMV/r devem ser observadas:
• Lactantes: a amamentação deve ser interrompida durante o tratamento com NMV/r, e por mais sete
dias após a última dose;
• Gestantes: o medicamento não é recomendado para gestantes;
• Em pacientes com insuficiência renal moderada (TFGe ≥30 a <60mL/min), a dose deve ser ajustada,
conforme o Quadro 6;
• O medicamento possui lactose em sua composição. Verificar risco/benefício para pacientes
intolerantes;
• O medicamento contém açúcar e deve ser utilizado com cautela em pacientes diabéticos.

 
CONTRAINDICAÇÕES

As seguintes contraindicações de uso do NMV/r devem ser observadas pelo clínico:
• Início do tratamento após o 5º dia dos primeiros sintomas;
• Uso em pessoas com peso inferior a 40kg;
• Uso em pacientes com insuficiência renal grave ou dialítica (TFGe 5x o limite superior da
normalidade e insuficiência hepática grave (classe C no escore Child-Pugh); uso com cautela em
pacientes com doenças hepáticas preexistentes, anormalidades das enzimas hepáticas ou hepatite;
• Quaisquer hipersensibilidades aos componentes da fórmula medicamentosa;
• O NMV/r interage com diversos medicamentos, sendo alguns de uso impeditivo e outros de uso com
precaução. A lista de interações medicamentosas pode ser encontrada no Quadro 5.
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INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS

Conforme o fabricante, o NMV/r apresenta interações medicamentosas com diversos fármacos de
diferentes classes terapêuticas. A depender de quais desses medicamentos o paciente utiliza em sua rotina,
as ações a serem tomadas são as seguintes:

• Não utilizar concomitantemente ao NMV/r; ou
• Suspender temporariamente o medicamento concomitante e avaliar risco/benefício do NMV/r; ou
• Ajustar a dose do medicamento concomitante e monitorar as reações adversas do NMV/r; ou
• Continuar o medicamento concomitante e monitorar as reações adversas do NMV/r.
Pode-se ajustar a dose do medicamento usual e monitorar as reações adversas, ou manter o

medicamento usual e monitorar as reações adversas. As informações sobre como realizar esse manejo
clínico da melhor forma estão disponíveis no Anexo 2 (Quadro 5).

 
PRESCRIÇÃO DO NMV/r

A prescrição de NMV/r para paciente com covid-19 e com alto risco de complicações deve ser
realizada considerando parâmetros clínicos e a indicação ou contraindicação do medicamento. O Quadro 6
resume a indicação e posologia do NMV/r para pessoas vivendo com HIV e pacientes sem e com alteração
renal e a contraindicação para insuficiência renal grave e insuficiência hepática.

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

Quadro 6 – Indicação, contraindicação e posologia do NMV/r para adultos de alto risco não
hospitalizados com covid-19 leve a moderada com HIV e demais condições.

 

ORIENTAÇÕES PARA DISPENSAÇÃO DO NMV/r
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O NMV/r será dispensado preferencialmente pelo farmacêutico, devendo ser informado ao usuário
que a droga é de uso individual e exclusivo do paciente que passou por avaliação médica. Cabe ao
farmacêutico ou profissional de saúde que fará a dispensação realizar as demais orientações quanto à
posologia, modo de uso e interações medicamentosas.

A incorporação do medicamento ao SUS ocorreu condicionalmente à reavaliação em até 12 meses
após o início da dispensação. Dessa forma, a utilização do NMV/r deverá ser acompanhada do
monitoramento de sua efetividade e segurança.

Após a avaliação do paciente, o clínico deverá preencher o Formulário de Prescrição –
Nirmatrelvir/Ritonavir (Anexo) e entregá-lo ao usuário, que deverá seguir o fluxo de dispensação do serviço
de saúde. Para acompanhamento dos resultados do tratamento, é necessário o consentimento expresso do
usuário, para a disponibilização dos seus dados pessoais, mediante assinatura do item 25, constante no
Formulário de Prescrição – Nirmatrelvir/Ritonavir (Anexo).

O novo sistema e-SUS AF (Sistema Nacional de Gestão da Assistência Farmacêutica), será
disponibilizado para realização da dispensação e gestão do medicamento.

 
REAÇÕES ADVERSAS

As reações adversas mais frequentes (incidência ≥1%) foram disgeusia, diarreia, aumento do D-
dímero e da alanina aminotransferase (ALT/TGP), diminuição da depuração renal da creatinina, dor de
cabeça, hipertensão arterial, náusea e vômito, sendo todas consideradas não graves (graus 1 e 2).

Eventos adversos em decorrência do medicamento, devem ser notificados no site da Anvisa
(Vigimed), no endereço: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/
vigimed.
 
AVALIAÇÃO DO PACIENTE PÓS-TRATAMENTO

É importante que os pacientes que recebam o tratamento de NMV/r tenham consulta de retorno, na
modalidade presencial ou virtual, para avaliação clínica, o mais breve possível, após o final do tratamento.

MONITORAMENTO DE POSSÍVEL RECRUDESCIMENTO DE SINTOMAS APÓS USO DO NMV/r

Relatos de retorno dos sintomas gripais após o término de uso de NMV/r foram publicados na
literatura. O ressurgimento dos sintomas variou de dois a sete dias após o término do tratamento, associado
a nova positivação dos testes de SARS-CoV-2. Todos os casos de recrudescimento apresentaram sintomas
leves e não necessitaram de hospitalização. Não se sabe ainda o significado dessa manifestação, motivo
pelo qual será realizado o monitoramento dos pacientes em tratamento para eventual detecção e
acompanhamento dos casos. Atualmente, não há evidências de que seja necessário tratamento adicional
com NMV/r ou outras terapias anti-SARS-CoV-2 nos casos em que há recrudescimento dos sintomas após o
término do uso do medicamento.
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ANEXOS
 
 
ANEXO 1
FORMULÁRIO DE PRESCRIÇÃO – NIRMATREVIR/ RITONAVIR
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ANEXO 2
Quadro 5 – Fármacos que possuem interação medicamentosa relevante com NMV/r
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Fonte: National Institute of Health, 2021.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEI, informando o código
verificador 0034167772 e o código CRC 5AC85380.

Referência: Caso responda esta Nota Técnica, indicar expressamente o Processo nº 0002.072267/2022-01 SEI nº 0034167772
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