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CIEVS/GVIGE/DPSV/GEAPS/GAFIE/GRSAM/GATES/GEICS/DAPS/GCINT/GERAE/DMAC/GEURE/DAUE/SMSA/PBH

ASSUNTO - Fluxo de acesso do medicamento Nirmatrelvir + Ritonavir (NMV/r) nas unidades de satde de Belo Horizonte.

Atualizacdo: recomenda-se a leitura integral da nota.

1. INDICACAO

O Nirmatrelvir + Ritonavir (NMV/r) esta indicado para pacientes com diagnéstico confirmado de covid-19, com
sintomas leves a moderados (ndo graves), que nao requerem oxigénio suplementar, independentemente da condicdo
vacinal e que tenham risco aumentado de progressao para covid-19 grave. O NMV/r ndo esté indicado para o tratamento
de casos confirmados de covid-19 assintomaticos ou para pacientes confirmados para covid-19 graves com necessidade

de internacéo para receber oxigénio suplementar.
O publico-alvo para receber o medicamento € paciente sintoméatico com confirmacéo laboratorial de covid-19, sendo:

e Imunossuprimidos com idade >18 anos (segundo orientacGes do item 7)

e Pessoas com idade > 65 anos.

Observacdes:

1. Em pacientes em uso prévio de oxigénio domiciliar por doencas pré-existentes, o tratamento podera ser indicado,
desde que ndo haja necessidade da oferta adicional de oxigénio além do O2 basal por complica¢des da covid-19.

2. Pacientes que necessitem de internacdo devido a covid-19 apoés inicio do tratamento com NMV/r podem

completar o esquema de 5 dias.

2. PRE-REQUISITOS PARA ACESSO AO MEDICAMENTO

e Pertencer ao publico-alvo especificado acima.

e Ter covid-19 confirmada por teste rapido de antigeno ou por teste de biologia molecular, com apresentagdo
do laudo positivo ao médico prescritor.

e Estarentre 0 1° e 0 5° dia de sintomas (para fins da dispensagdo desse medicamento, o dia de inicio dos
sintomas é considerado como sendo o D1, conforme determinacdo do Ministério da Saude).

e Apresentar quadro clinico leve ou moderado (covid-19 ndo grave).

e N&o requerer oxigénio suplementar.
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3. DEFINICAO DE CASO LEVE A MODERADO (NAO GRAVE)

Sdo definidos como casos leves a moderados de covid-19 os individuos com quadro respiratério agudo, caracterizado
por pelo menos dois dos seguintes sinais e sintomas: febre (mesmo que referida), calafrios, dor de garganta, dor de cabeca,
tosse, coriza, distrbios olfativos ou disturbios gustativos e com confirmacéo laboratorial para covid-19, obrigatoriamente

sem indicacdo de oxigenoterapia suplementar.
4. DIAGNOSTICO LABORATORIAL DE COVID-19

Para o fornecimento do NMV/r, o diagndstico de covid-19 deverd ser confirmado, com a apresentacdo de laudo
com resultado de teste rapido de antigeno ou RT-PCR positivos ao médico prescritor. Ndo seré aceito o autoteste como
exame confirmatorio. Os laudos laboratoriais ndo serdo exigidos pela equipe da farmécia responsavel pela dispensacéo da

medicacao.

5. ANALISE DAS CONDICOES DO PACIENTE PARA PRESCRICAO DO MEDICAMENTO
A indicac8o para o uso do NMV/r depende de dois grandes critérios:

1) A presenca de imunossupresséo
2) A idade

A imunossupressao é definida pela presenca de uma das seguintes condicdes:

e Imunodeficiéncia priméria grave ou erros inatos da imunidade;

e Transplantados de érgdo sélido ou de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) em uso de drogas
imunossupressoras;

e Pessoas vivendo com HIV/aids (PVHIV) com CD4 <200 céls/mm3 (Gltimos seis meses) ou
auséncia/abandono de tratamento;

e Uso de corticoides em doses >20 mg/dia de prednisona, ou equivalente, por um periodo >14 dias,ou em
pulsoterapia com metilprednisolona;

e Insuficiéncia renal cronica ndo dialitica, com taxa de filtracdo glomerular (TFG) > 30mL/min;*

e Doencas imunomediadas inflamatdrias cronicas, autoimunes e autoinflamatérias em tratamento com
medicamentos modificadores da resposta imune (Quadro 2);

e Pacientes oncoldgicos que realizaram tratamento quimioterapico ou radioterapico nos Ultimos seis meses.

*TFG = 60 mL/min/1,73 m? (estdgios 1 e 2), SEM outros marcadores de dano renal, ndo € considerada IRC. Fonte:
Linhas de cuidado - DRC - Ministério da Saude

pbh.gov.br/zaude
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A lista completa das comorbidades consideradas nesta nota esta no Guia para uso do antiviral nirmatrelvir/ritonavir

em pacientes com covid-19, ndo hospitalizados e de alto risco. Apenas a presenca de comorbidades em um paciente sem

imunossupressdo, sem o uso rotineiro das drogas modificadoras da imunidade (conforme os Quadros 1 e 2, a seguir), ou

com idade menor gue 65 anos, ndo é indicacdo de uso do NMV/r, segundo os critérios adotados pelo MS.

O Quadro 1 apresenta as drogas modificadoras da resposta imune e as doses que caracterizam o alto grau de

imunossupressdo. O quadro 2 apresenta as drogas modificadoras da resposta imune, mesmo que em doses menores.

Quadro 1 - Tabelas de drogas modificadoras da resposta imune e doses consideradas imunossupressoras

DROGAS MODIFICADORAS DA
RESPOSTA IMUNE

DOSE DE IMUNOSSUPRESSAQO

Corticoide: prednisolona ou metilprednisolona

=20mg/dia por um periodo =14 dias

Metotrexato

=0,4mg/kg/semana

Leflunomida

0,25a0,5mg/kg/dia

Micofenolato de mofetila ou sodico

3g/dia

Ciclofosfamida

0,53 2,0mg/kg/dia

Ciclosperina

»2,bmg/kg/dia

Tacrolimo

0,1a0,2mg/kg/dia

B-mercaptopurina

15mg/ke/dia

Imunobiologicos: infliximabe, etanercepte
adalimumabe, tocilizumabe, canakinumabe,
golimumabe, certolizumabe, abatacepte,
secukinumabe, ustekinumabe, rituximabe
belimumabe, ixequizumabe, guselcumabe e
vedolizumabe

Qualquer dose e considerada
imunossupressora

Fonte: BRASIL, 2022.
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Quadro 2 — Situacdes de baixo grau de imunossupressao

DROGAS MODIFICADORAS DA
RESPOSTA IMUNE

DOSE DE IMUNOSSUPRESSAO

Doses menores que as definidas para alto grau

Corticoide por mais de 14 dias ou dias alternados
Metotrexato Doses de 0,4mg/kg/semana
Azatioprina =3mg/kg/dia

6-mercaptopurina =1,5mg/kg/dia <1bmg/kg/dia

Fonte: BRASIL, 2022.

26/03/2024

Para apoiar a decisao sobre a prescricdo do NMV/r, recomenda-se que o clinico realize uma avaliagdo sobre

algumas condigdes do paciente e sobre as caracteristicas do medicamento, conforme Figura 1.

Figura 1 — Analise das condigdes do paciente e dos medicamentos para a prescricdo do NMV/r
AVALIAR COM O PACIENTE:

PRE-REQUISITOS
PUBLICO-ALVO

AVALIAR AS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO:

OUTROS FATORES

CONTRAINDICACOES

LIMITACOES DE USO
PRECAUCOES PARA O USO

Fonte: BRASIL, 2022.

REACOES ADVERSAS

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

pbh.gov.br/saude
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Atencdo especial deve ser dispensada ao paciente usuario de outros medicamentos. O ritonavir, por ser inibidor da
CYP3A4, afeta o metabolismo de varias outras drogas sendo indispensavel a analise dos possiveis efeitos da administracao

do NMV/r juntamente com outras drogas de uso habitual ou ocasional.

Dependendo de quais medicamentos o paciente utiliza na sua rotina, as agdes a serem tomadas diante da prescri¢do

do NMV/r séo as seguintes:

e Nao utilizar concomitantemente ao NMV/r; ou
e Suspender temporariamente o medicamento concomitante e avaliar o risco/beneficio do NMV/r; ou
e Ajustar a dose do medicamento concomitante e monitorar as rea¢@es adversas do NMV/r; ou

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

O Quadro 3 a seguir detalha os farmacos que possuem interacdes relevantes com o NMV/r e as acOes a serem
adotadas.

Quadro 3 — Farmacos que possuem intera¢do medicamentosa relevante com o NMV/r

AJUSTARA
DOSEDO
CLASSES MEDICAMENTO
: CONCOMITANTE
TERAPEUTICAS DE E MONITORAR
ADVERSAS DO
NMV/r
Cobicistate
Claritromicina Antiretrovirais
Agent tie Glecaprevir/ pibrentasvir {traconazol combinados com
ii?:ciii:gs' Rifampicina Eritromicina Cetoconazol ritonavir
Rifapentina Maraviroque Isavuconazol
Rifabutina Posaconazol
Varicanazol
Amiodarona
D?S%pldogrteila Anladipino
Dofetilida Alisguireno Cilgetazal [_-De':ggiz?g
Agentes Dronedarona Ranolazina Biacins Nifedipino
cardiovasculares Eplerenona Ticagrelor M & ilo y S bp't i
Flecainida Vorapaxar EAREL O
S nden Valsartana
Verapamil
Propafenona
Quinidina
Atorvastatina
Agentes Lomitapida
modificadores de - Lovastatina - -
lipidios Rosuvastatina
Sinvastatina
(continua)
5
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Quadro 3 — Farmacos que possuem interacdo medicamentosa relevante com o NMV/r (continuacgao)

Fonte: BRASIL, 2022,

AMSTAI;lOA
CLASSES 10 | CONCOMITANTE
MEDICAMENTOS 7 m’ AS REACOES
'BENEFICIODONMV/r | ADVERSAS DO
. NMV/r
Alprazolan
Aripipraze
Clonazepam Brex pipraze :
Agentes o %3'?"’ epato Buspirona ﬁm'
neuropsiquiatricos Lurasidona S e Pl sisric) /D Mirtazapina
(antipsicoticos/ | Midazolam oral (e paren- - Risperidona
neurolepticos) teral com cautela) Se e Zl{msidona
uvorexanto olpidem
Trizxolam P 3
Buprenorfina
Analgesicos/ Eletriptano Fentani Hidromorfona
medicamentos para Petidina Rimegepant drocodona Metadona
enxaqueca Ubrogepant Ixicodona Morfina
Tramadol
Apixabana
Anticoagulantes - Rivaroxabana Dabigatrana Varfarina
Edoxabana
Carbamazepina
Anticonvulsivantes Fﬂmd ~ - -
Primidona
Hlpoghmce[uautes = - Saxagliptina Gliburida
Glibendclamida
Everolimo
Imunossupressores Vodosporina Sirolimo Ciclosporina -
Tacrolimo
Medicamentos
para hipertensao = Sildenafila**
':/ Mﬁm* (huanaﬁla Tadalafiia** g
respiratorio ~ Saimeterol Vardenafila**
Medicamentos para Vardenafia Riociguate
disfuncao ereétil**
Medicamentos
para Hiperplasia e A¥uzosing S s Doxazosing
Pcosta((:; :)onigm Slodosina e s Terazosina
Bosentana Agente
g‘mm _anticanc
Variudag (it Imlal :ﬁ: Agentes anticancer i o 'hi; oy
~ TaN ExXaCalion
(medicamentos de | ergonovina, ergotamina, SOKINCING tezacaftor
diferentes classes metilergonoving ;.;gf;%% vacaftor .
terapeuticas) ulnnta;t:ga , Naloxegol E I tJSE'_M
iezacaltor
W vacaf tor
6
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6. PRESCRICAO

A prescri¢do do medicamento devera ser feita em receituario comum, em duas vias, carimbada e assinada pelo médico
prescritor. As receitas médicas poderao ser originadas na rede SUS ou rede privada. N&o esté4 autorizada a dispensacéao da

medicacdo caso a prescricdo apresente dados incompletos ou divergentes.

7. APRESENTAGCAO E POSOLOGIA DO TRATAMENTO

O medicamento esta sendo disponibilizado na apresentacao de blister com duas doses de dois (2) comprimidos de

nirmatrelvir 150 mg + um (1) comprimido de ritonavir 100 mg, conforme figura abaixo:

ritonavir ritonavir

. nirmatrelvir nirmatrelvir
150 mg

150 mg
film-coated film-coated
tablet 2 tablet

Dose da manha Dose da noite

Posologia usual: Dois (2) comprimidos de nirmatrelvir 150 mg + um (1) comprimido de ritonavir 100 mg,

simultaneamente por via oral, duas vezes ao dia (12h/12h), durante cinco (5) dias. Total de 30 comprimidos por

tratamento. Receituario modelo no Anexo 1.

: Um (1) comprimido de
nirmatrelvir 150mg + um (1) comprimido de ritonavir 100 mg, simultaneamente por via oral, duas vezes ao dia (12h/12h),

durante cinco (5) dias. Total de 20 comprimidos por tratamento. Receituario modelo no Anexo Il.

8. CONTRA INDICACOES

e Paciente com mais de 5 dias de inicio dos sintomas (6 dias ou mais, inclusive);

e Pacientes com peso inferior a 40 kg;

e Pacientes com insuficiéncia renal grave (Clearance de creatinina estimado <30ml/min) ou dialitica;

e Pacientes com insuficiéncia hepética grave conhecida ou suspeita de cirrose, com ALT (TGP) >5x o limite superior
da normalidade e insuficiéncia hepética grave (classe C no escore Child-Pugh);

e Hipersensibilidade aos componentes da formula.

9. PRECAUCOES
e Lactantes: aamamentacdo deve ser interrompida durante o tratamento com NMV/r, e por mais sete dias apds a

Gltima dose;

e Gestantes: o medicamento NAO é recomendado para gestantes;

pbh.gov.br/zaude
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e O medicamento possui lactose em sua composicao. Verificar risco/beneficio para pacientes intolerantes;
e O medicamento contém acUcar e deve ser utilizado com cautela em pacientes diabéticos;
e Em pacientes com insuficiéncia renal moderada (TFGe >30 a <60mL/min), a dose deve ser ajustada (Nirmatrelvir

150 mg (1 comp.) com ritonavir 100mg (1 comp.), 2x ao dia, por 5 dias).

10. DISPENSACAO

Para todos os fluxos de dispensacao descritos a seguir, serdo necessarios os seguintes documentos:

e Receita médica em 2 vias, com a posologia correta de acordo com o protocolo, assinada,
carimbada e com telefone de contato do médico prescritor E

e Copia do documento de identidade E CPF do paciente E do responsavel pela retirada do
medicamento.

Observacoes:

1. Os funcionarios das farmécias estdo autorizados a ndo fornecer a medicacgao caso haja falta de documentos
e/ou preenchimento inadequado da prescricao.

2. As receitas externas que contém assinatura digital ndo poderdo ser aviadas nas farmacias da rede SUS-PBH,
devido a impossibilidade de verificacdo de validade da receita antes da dispensacao. De acordo com o artigo
17 da Lei Federal n° 14.063, de 23 de setembro de 2020, o ente publico ndo tem obrigatoriedade de utilizar

o0 sistema eletrénico de assinaturas.

A dispensacdo do medicamento devera ser registrada no Sistema Gestdo em Rede (SISREDE), SICAM 92353 -
NIRMATRELVIR 150 MILIGRAMAS + RITONAVIR 100 MILIGRAMAS, COMPRIMIDO, de acordo com a
guantidade de comprimidos prescrita para 0s usuarios. Como os demais medicamentos de uso agudo, 0 NMV/r somente podera
ser dispensado para usuérios de outro municipio quando as prescri¢cbes forem geradas nas unidades assistenciais do
SUS/BH. Quando houver dispensagdo nas UPAS, cabera ao farmacéutico encaminhar toda a documentacéo por email paraa
Farmécia Distrital de referéncia, no primeiro dia Gtil seguinte a dispensacao, para registro no SISREDE. O médico prescritor

podera ser contatado para esclarecimentos relativos & documentacao, se necessario.

10.1. Dispensac¢do do medicamento em dias Uteis

Ocorrerd nas farmécias das Unidades Bésicas de Saude, conforme seu horério de funcionamento, apos
autorizacdo e envio nominal do medicamento pela Farmacia Regional. A equipe da farmacia local encaminhara a
receita de forma virtual, para a Farmacia Regional de referéncia, que fara a conferéncia. O medicamento poderé ser
disponibilizado ao usuario (ou a seu responsavel) no mesmo dia ou no dia seguinte, a depender do horario de
solicitacdo & Farmécia Regional.

Este fluxo se refere a atendimentos de pacientes residentes de Belo Horizonte em qualquer unidade de saude
do municipio (rede SUS-BH e rede privada). Para pacientes residentes em outros municipios, a dispensagéo do

° pbh.gov.br/zaude
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Para a dispensagdo, serdo necessarios os documentos listados no item 10.

A depender do tempo de inicio de sintomas, a dispensagdo em dias Uteis, nos Centros de Saude, pode ser realizada
para o paciente ou seu responsavel até o dia seguinte a sua solicitacdo. Se o paciente estiver no 5° dia de sintomas e
ndo houver medicamento disponivel no Centro de Salde para dispensacdo imediata, 0 paciente ou seu responsavel
deverd dirigir-se, entre 14h e 19h, as unidades de saude descritas a seguir, mediante apresentacdo da documentacao

completa. Em caso de davidas, os servicos de salde poderdo fazer contato com a Farmécia Regionalde referéncia.

REGIONAL UNIDADE DE SAUDE
URS Centro Sul — Rua Paraiba 890, Savassi.
Centro Sul . i 3 .
Horario de dispensacédo de 14h as 19h.
Lest CTA —Rua Joaquim Felicio 141, Sagrada
este
Familia. Horério de dispensacéo de 14h as 19h.
URS Campos Sales — Rua Campos Sales 472,
Oeste Gameleira. Horério de dispensacao de 14h as 19h.

10.2 Dispensacdo do medicamento aos finais de semana e feriados:

10.2.1 Pacientes atendidos nas UPAs de Belo Horizonte: a farméacia da UPA de atendimento dispensard o
tratamento para o paciente, mediante apresentacdo dos documentos descritos no item 10. A documentacédo sera conferida
pelo funcionario capacitado da farmécia da UPA, e se os documentos estiverem adequados, o tratamento completo sera
fornecido para o paciente, no mesmo dia. Em caso de duvidas, o funcionario da unidade entrard em contato com o plantéo
CIEVS-BH (31 98835 3120). Se houver divergéncias ha documentacgdo que impossibilitem a dispensacéo, o paciente

devera procurar o médico assistente para a correcao.

10.2.2 Pacientes atendidos em outras unidades: para pacientes_residentes de Belo Horizonte, atendidos na
rede publica (exceto UPAS), rede privada ou em consultorios médicos, a dispensacdo do tratamento ocorrerda na UPA Oeste
(Av. Bardo Homem de Melo, n° 1710 — Bairro Jardim América). O responsavel (preferencialmente) ou o paciente devera
comparecer na UPA Oeste, no horario entre 8h e 17h, passar por triagem e apresentar toda a documentacao listada no item

10, sendo classificado como “ficha branca”.

Para pacientes residentes em outros municipios, a dispensagado do medicamento ocorrerd somente quando

as prescricbes forem geradas nas unidades assistenciais do SUS/BH.
Observacoes:

1. Além dos documentos citados no item 10, devera ser apresentada cépia do comprovante de
enderego do paciente.
2. O responsavel ou o paciente sera direcionado a farmacia assim que possivel, podendo haver

necessidade de aguardar atendimento por tempo indeterminado.

pbh.gov.br/zaude
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A documentacdo seré conferida pelo funcionario capacitado da farmécia da UPA Oeste, e se 0s documentos estiverem

adequados, o tratamento completo sera fornecido para o paciente, no mesmo dia. Nao havera dispensacdo do medicamento

em horario noturno. Em caso de duvidas, o funcionario da unidade entrard em contato com o plantdo CIEVS-BH (31

98835 3120). Se houver divergéncias na documentacdo que impossibilitem a dispensacdo, o paciente devera

procurar o médico assistente para a corregao.

11. AVALIACAO DO PACIENTE POS-TRATAMENTO

E importante que os pacientes que recebam o tratamento de NMV/r tenham consulta de retorno, seja presencial ou

virtual, para avaliagdo clinica, 0 mais breve possivel, apds o final do tratamento.

ANEXO | = MODELO DE PRESCRIGCAO POSOLOGIA USUAL

Nome:

Uso oral

1) Nirmatrelvir 150 mg 20 comprimidos
Tomar 02 (dois) comprimidos de 12/12 horas por 5 dias (junto ao
comprimido de Ritonavir)

2} Ritonavir 100 mg 10 comprimidos
Tomar 01 (um) comprimido de 12/12 horas por 5 dias

Data, nome, assinatura e carimbo do médico prescritor

Identificacdo da Unidade de atendimento

Receituario Médico

10
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ANEXO Il = MODELO DE PRESCRICAO POSOLOGIA PARA PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL
MODERADA

Receituario Médico

Nome paciente:

Uso oral

1) Nirmatrelvir 150 mg 10 comprimidos
Tomar 01 (um) comprimido de 12/12 horas por 5 dias (junto ao
comprimido de Ritonavir)

2) Ritonavir 100 mg 10 comprimidos
Tomar 01 (um) comprimido de 12/12 horas por 5 dias

Data, nome, assinatura e carimbo do médico prescritor

Identificacdo da Unidade de atendimento
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