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APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara (SESA/CE), através da Secretaria Executiva de Politicas de
Saude (SEPOS), por meio da Coordenadoria de Politicas de Assisténcia Farmacéutica (COPAF) e Secretaria
Executiva de Vigilancia em Saude (SEVIG), com apoio da Coordenadoria de Logistica de Recursos Biomédicos
(COLOB), vem através desta trazer informag¢les acerca dos critérios para distribuicdo do antiviral

Nirmatrelvir/Ritonavir para o tratamento da COVID-19.

CONSIDERACOES

Considerando a NOTA TECNICA N2 266/2022-CGAFME/DAF/SCTIE/MS que aborda os critérios para a

distribuicdo e dispensacao do antiviral Nirmatrelvir associado ao Ritonauvir.

Considerando a deliberagdo do Plenario da Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS (Conitec), em sua 1082 Reunido Ordindaria, no dia 05 de maio de 2022, que recomenda a incorporac¢do da
associacdo 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 priorizagao da
vacinagao para Covid-19); b) com idade = 65 anos, findando na publicacdo da Portaria de Incorporagao,

SCTIE/MS n2 44/2022, no Sistema Unico de Saude (SUS).

Considerando a deliberagdo no Plendrio da Comissdo Intergestores Bipartite - CIB, na sua 232
reunido ordindria, no dia 17 de novembro de 2022, em que ficou pactuado o fluxo de distribuicdo do

medicamento no Estado do Ceara.

INFORMACOES

A efetivacdao da oferta do medicamento na rede de salude, serd mediante aquisicao 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 foi distribuido aos
estados, os quais serdo distribuidos aos municipios. Os critérios considerados para o calculo do quantitativo

recebido por cada estado levou em conta dados populacionais e epidemioldgicos.
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1. Sobre o medicamento Nirmatrelvir associado ao Ritonavir:

1.1 O Nirmatrelvir € um agente antiviral administrado por via oral que tem como alvo a Main
Protease (Mpro). 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 analogos humanos reconhecidos. O Nirmatrelvir é
metabolizado principalmente pelo CYP3A4E. Assim, a coadministracdo 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 infec¢do pelo virus SARS-CoV-2,
causador da Covid-19.

1.2 A associacdo 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', publicado pelo MS.

ritonavir

100 mg
film-coated tablet

2

Figura 1. Comprimido de nirmatrelvir (rosa)-e ritonavir (branco).  Figura 2: Divisdo do tratamento diurno e noturno
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2 . Dos critérios e pauta de distribuicao do medicamento Nirmatrelvir associado ao Ritonavir:

2.1 Distribuicdo para os Estados:

Foram estabelecidos critérios para a distribuicdo, seguindo os parametros para o calculo:

A) taxa populacional (IBGE),

B) casos confirmados de Covid-19 a partir dos 18 anos,

C) casos confirmados de Covid-19 acima de 65 anos e

D) casos confirmados de Covid-19 em pacientes imunossuprimidos.

Na presente avaliagdo o MS utilizou 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).

O Ceara possui populacdo registrada de 9.187.103 e média de casos confirmados de 1.950 conforme
notificacGes realizadas no periodo.

O total de tratamentos recebidos para o estado foi de 1.950. E Importante ressaltar que ndo ha previsdo de

envio de novas remessas pelo MS.

2.2- Pacientes elegiveis e pré requisitos:
- Imunossuprimidos com idade =18 anos.
- Pessoas com idade 265 anos
- Independente do status vacinal
- Resultado positivo de teste rapido de antigeno ou por teste de biologia molecular. NAO sera
considerado o autoteste de antigeno com resultado positivo para indicagdo do NMV/r.
- Estar entre 0 12 e o0 52 dia de sintomas.

- Apresentar quadro clinico leve ou moderado (covid-19 ndo grave) - N3o requer oxigénio suplementar.

2.3- Fluxo de Distribuicdo para os municipios:

A Coordenadoria de Logistica de Recursos Biomédicos - COLOB enviou o medicamento para as
Superintendéncias de Saude - SR e Areas Descentralizadas de Saude - ADS conforme célculo realizado pela
Vigilancia Epidemioldgica do Estado que tomou como base o critério populacional e epidemioldgico,

considerando o periodo de 01/09/2022 a 31/10/2022.
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Assim, o paciente elegivel devera ser encaminhado para a Assisténcia Farmacéutica do Municipio que
entrard em contato com a ADS e SR para solicitar o tratamento. A SR e ADS atenderdo as solicitacdes de acordo

com os estoques definidos e disponiveis, de acordo com quadro abaixo:

Superintendénica ADS Municipios Tratamento ADS Municipios Tratamento
AQUIRAZ 17 ARACOIABA 6
EUSEBIO 12 ARATUBA 2
FORTALEZA FORTALEZA 570 BATURITE 2
ITAITINGA g CAPISTRANO 4
Total: 607 BATURITE GUARAMIRANGA 1
APUIARES 3 ITAPIONA 4
F CAUCAIA 78 MULUNGU 2
0 GENERAL SAMPAIO 2 PACOTI 2
ITAPAGE 11 Total: 30
R PARACURU 7 AMONTADA 9
T CAUCAA PARAIPABA 7 ITAPIPOCA 28
PENTECOSTE g MIRAIMA 2
A 0 GONGHL0 D0 0 AR P
ITAPIPOCA
SAO LUIS DO CURU 3 TURURU B
L TEJUGUOCA 4 UMIRIM 4
E Total: 133 URUBURETAMA 5
ACARAFE 2 Total: 65
Z BARREIRA 5 BEBERIBE 11
A GUAIUBA 6 CASCAVEL 15
MARACANAD 43 CHOROZINHO 4
MARACANA) MARANGUAPE 28 HORIZONTE 15
CASCAVEL
PACATUBA 18 OCARA 5
PALMACIA 3 FACAJUS 15
REDENGAO 6 PINDORETAMA -
Total: 118 Total: 69
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CEDRO 5 AURORA 5
Ico 1¢ 34370 s
IPAUMIRIM 3 SRZJ0 SANTO 13
ico
LAVRAS DA MANGASEIRA 7 AT 2
BREJO $ANTO

0ROS 5 MAURMI 13
AR 2 MILAGRES g
Toat: E SENAFOATE 2
ACORIARA 12 SORTIIRAS 3
CATARINA ¢ ALTANZIRA 2
ANTONINA DO NORTE 2

DEPUTADO IRARUAN 2

PINHEIRO
ARARIEE H
IGUATU 2 AssARE 3
IGUATU
JUCAS 5 CAMPOS SAES 6
MOMEACA E CRATO 2
DIQUET CARNEIRO rl SARAS3RTO z
CRATO

QUIXELO 3 NOVA OLINDA 3
SASOEIRO 3 SOTENG! 2
Totar: -} SALTRE :
SARSALHA 3 SANTANA 20 CARIR! n
CARIRIACU g TARRATAS 2
GRANJEIRO 1 VASZZAALZGRE H
JUAZEIRO JARDM 3 Tolat: 7

=

]
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Superintendéncia ADS Municipios Tratamento ADS Municipios Tratamento

ALCANTARAS 2 ACARAL 13

CARIRE 4 BELA CRUZ 7

CATUNDA 2 CRUZ 5

COREAU 5 ITAREMA ]

ACARAD

FORQUILHA 5 JIJOCA DE JERICOACOARA 4

FRECHEIRINHA 2 MARCO 6

GRACA ] MORRINHOS 5

GROAIRAS 2 Total: 49

HIDROLANDIA 4 CARNAUBAL 4

IPU 9 CROATA 4

IRAUCUBA 5 GUARACIABA DO NORTE ]

MasSAPE 8 IBIAPINA 5

N SOBRAL MERUCCA 3 TIANGUA sA0 BENEDITO 10
0 MORAWO 2 TIANGUA 16
MUCAMEO 3 UBAJARA 7

R PACUJA 1 VIQOSA DO CEARA 12
FIRES FERREIRA 2 Total: 68

T RERIUTABA 4 ARARENDA 2
E SANTA QUITERIA 9 CRATE(S 16
SANTANA DO ACARAU 7 INDEPENDENCIA 6

SENADOR SA 2 IPAPORANGA 2

SOBRAL 45 IPUEIRAS g

URUCCA 3 MONSENHOR TABOSA 4

CRATE(S

VARJOTA 4 NOVA RUSSAS 7

Total: 137 NOVO CRIENTE 6

BARROQUINHA 3 PORANGA 3

CAMOCIM 14 QUITERIANGFOLIS 4

CHAVAL 3 TAMEORIL 6

CAMOCIM
GRANJA 12 Total: 64
MARTINGPOLE 2
Total: M
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ARACATI 16
FORTIM 4
ARACATI ICAPUI 4
ITAICABA 2
JAGUARETAMA 4
JAGUARUANA 7
MORADA NOVA 13
RUSSAS
PALHANO 2
RUSSAS 17
ALTO SANTO 3
ERERE 2
IRACEMA 3
JAGUARIBARA 2
JAGUARIBE 7
LIMOEIRO DO NORTE 13
LIMOEIRO DO NORTE
PEREIRO 3
POTIRETAMA 1
QUIXERE 5
SAO JOAO DO JAGUARIBE 2
TABULEIRO DO NORTE 7
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BOA VIAGEM 1
CANINDE 16
CARIDADE 5
CANINDE ITATIRA 5
MADALENA 4
PARAMOTI 3
Total: | 44
BANABUIU 4
CHORO 3
IBARETAMA 3
IBICUITINGA 3
MILHA 3
QUIXADA PEDRA BRANCA E]
QUIXADA 19
QUIXERAMOBIM 17
SENADOR POMPEU 5
SOLONOPOLE 4
Total: | 70
AIUABA 4
ARNEIROZ 2
TAUA PARAMBU 7
TAUA 12
Total: 25
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2.4 - Quanto ao fluxo e sistema de informagao utilizado para Dispensagao:

- Cabera ao municipio definir o (s) ponto (s) de dispensag¢do. O ponto de dispensagdo da rede estadual

de satlide sera na farmacia do Hospital Sdo José de Doengas Infecciosas (HSJ).

- A dispensacdo deverd ser realizada pelo farmacéutico da unidade de salude prestando as demais
orientacBes quanto a posologia, modo de uso e interagdes, ou seja, informagdes quanto ao uso correto

do medicamento.
- Adispensacdo deve ocorrer mediante apresentacao dos seguintes documentos:
1. Prescricdo médica devidamente preenchida;

2. Formulario do MS para prescricdo do Nirmatrelvir/Ritonavir, devidamente preenchido, disponivel no

endereco eletrénico https://forms.gle/6mLtdV95zr\WxKker7 .

3. Laudo impresso de teste positivo que pode ser teste rapido de antigeno ou teste de biologia
molecular. NAO sera considerado autoteste de antigeno com resultado positivo para indicagdo do

NMV/r.

- Asdispensac¢es do medicamento Nirmatrelvir/Ritonavir devem ser registradas normalmente, por meio
do sistema Horus e sistemas proprios. Ratificamos que os municipios em uso de sistema proprio

deverdo manter a transmissao do atual rol de dados da Bnafar para o web service ou SOA Bnafar.

- 0 medicamento é de uso individual e exclusivo do paciente que passou por avaliacio médica e que

atende os critérios de elegibilidade com documentos obrigatdrios apresentados.

Secretaria da Saude do Estado do Ceara — Av. Almirante Barroso, 600, Praia de Iracema
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3. Embalagem e bula do medicamento
Na entrega realizada pelo MS na Coordenadoria de Logistica de Recursos Biomédicos -COLOB/SESA, o

fornecimento foi realizado na embalagem original do fabricante (em inglés) em conjunto com a bula (em

portugués).

Esta Coordenagdo encontra-se a disposicdo para informagdes adicionais, por meio do seguintes

enderegos eletronicos copaf.sesa@gmail.com e colob.sesa@gmail.com

ELABORACAO

Sarah Mendes D'Angelo - Secretaria Executiva - SEVIG/SESA

Fernanda Franga Cabral — Farmacéutica — Coordenadora da COPAF/SEPOS

Mariana Maia Martins Evangelista — Farmacéutica — Coordenadora da COLOB/SEAFI
Pedro Satiro Carvalho Junior — Farmacéutico — Orientador da CEATS/COPAF

Kariny Santos Cancio — Farmacéutica — Assessora Técnica COPAF

Pamela Maria Costa Linhares - Assessora Técnica CEVEP/COVEP/SEVIG

Juliana Alencar Moreira Borges - Orientadora CEVEP/COVEP/SEVIG
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