RESOLUGCAO N° 160/CIB/SES CAMPO GRANDE, 18 DE NOVEMBRO DE 2022.
Aprovar as decisdes da Comissdao Intergestores
Bipartite.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE DE MATO GROSSO DO SUL, no uso de suas atribuicdes legais e
considerando as decisGes da Comissdo Intergestores Bipartite, na 3532 Reunido Ordinaria realizada no dia 17 de
novembro de 2022;

Considerando que o medicamento ja possui aprovacdo para uso emergencial nos Estados Unidos (FDA), na Euro-
pa, no Canada, na China, na Australia, no Japao, no Reino Unido e no México;

Considerando a aprovacdo da Diretoria Colegiada (Dicol), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
em 30 de margo de 2022, que autoriza temporariamente o uso Emergencial (AUE), em carater experimental, da
associacao dos medicamentos nirmatrelvir/ritonavir para tratamento da Covid-19;

Considerando que a Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) incorporou a associacao
entre o nirmatrelvir/ritonavir para o tratamento de Covid-19 nos seguintes grupos de pacientes com sintomas le-
ves a moderados, que ndo requerem oxigénio suplementar, independentemente do status vacinal: a) imunocom-
prometidos com idade = 18 anos (segundo os critérios utilizados para priorizacdo da vacinacdo para Covid-19);
b) com idade > 65 anos, conforme Portaria SCTIE/MS n© 44/2022, publicada em 06/05/2022;

Considerando a Nota Técnica N° 266/2022-CGAFME/DAF/SCTIE/MS que trata dos critérios para distribuicdo
e dispensacao do antiviral nirmatrelvir/ritonavir para tratamento de pacientes adultos com Covid-19 que nao
requerem oxigénio suplementar e que apresentam risco aumentado de progressao para Covid -19 grave as
Secretarias Estaduais de Saude;

RESOLVE:

Art. 10: A Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Estado de Salde de Mato Grosso do Sul (SES/MS) disponi-
bilizara o medicamento nirmatrelvir/ritonavir adquirido pelo Ministério da Saude via Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica, para pacientes com diagnéstico confirmado de covid-19 com sintomas leves a mode-
rados (ndo graves), nos grupos especificos de pacientes: a) imunossuprimidos com idade =18 anos; b) pessoas
com idade =65 anos, que ndo requerem oxigénio suplementar, visando diminuir os riscos de internagoes.

§ 1° Para ter acesso ao tratamento, independentemente do status vacinal, o paciente que se enquadre em um dos
grupos anteriormente citados deve cumprir todos os pré-requisitos a seguir: a) ter covid-19 confirmada por teste
rapido de antigeno ou por teste de biologia molecular); b) estar entre o 1° e o 5° dia de sintomas; c) apresentar
quadro clinico leve ou moderado (covid-19 ndo grave); d) ndo requerer oxigénio suplementar.

§ 20 O médico prescritor devera preencher o Formulario de Prescricdo - Nirmatrelvir/Ritonavir — Tratamento por
cinco (5) dias, conforme Anexo I e disponivel na pagina 31 do Guia para Uso do Antiviral Nirmatrelvir/Ritonavir
em pacientes com Covid-19, ndo hospitalizados e de alto risco, disponivel no do link https://www.gov.br/saude/
t-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/guias-e-manuais/2022/guia-para-uso-antiviral-nmvr-covid.pdf, e entre-
ga-lo ao usuario.

§ 32 O medicamento devera ser dispensado pela Farmacia Municipal, sob orientacdo do profissional farmacéutico.

Art. 2° A recomendacdo de uso do medicamento 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.

§10 A associacdo de nirmatrelvir/ritonavir deve ser administrada, assim que possivel, apds resultados positivos
de teste viral direto de SARS-CoV-2 (teste rapido de antigeno ou teste de biologia molecular), e no prazo maximo
de 5 dias apés inicio dos sintomas.

§20 Em caso de reagdo adversa ao medicamento, a mesma devera ser notificada a vigilancia sanitaria.

§3° O Ministério da Saude fara a reavaliagdo do uso deste farmaco em até 12 meses.
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Art. 3° O medicamento nirmatrelvir/ritonavir ndo estad autorizado a) para inicio de tratamento em pacientes
que requerem hospitalizacdo devido a manifestagdes graves ou criticas da Covid-19; b) para profilaxia pré ou
pos-exposicao para prevencao da infeccdo pelo novo coronavirus; c) para o tratamento de casos assintomaticos;
d) para uso por mais de cinco dias.

Art. 4° O medicamento nao substitui a vacina.

Art. 5° Demais informagBes quanto as limitagGes de uso, precaucbes de uso, contraindicacles, interacdes me-
dicamentosas, orientagdes para prescricdo e orientacdes para dispensacao estdo disponiveis no Guia para Uso
do Antiviral Nirmatrelvir/ Ritonavir em pacientes com Covid-19, ndo hospitalizados e de alto risco, publicado
pelo Ministério da Saude e disponivel no link https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/
guias-e-manuais/2022/guia-para-uso-antiviral-nmvr-covid.pdf

Art. 6° O Ministério da Saude enviou para a SES/MS 18.000 comprimidos, correspondendo a 600 tratamentos.

Art. 79 A Assisténcia Farmacéutica das Secretarias Municipais de Salde fara a solicitacdo do quantitativo por
meio de preenchimento do formulario Google conforme link: https://forms.gle/UtHWN6p18WwFVI2NA no qual
deverdo ser informados os dados sobre a instituicdo, sobre o solicitante, critério de uso, quantidade desejada,
utilizada e estoque.

§ 1° E requisito obrigatdrio para solicitacdo de nirmatrelvir/ritonavir, o teste para COVID-19 positivo, por meio
de upload do documento no link acima.

Art. 89 A liberagdo ocorrera conforme avaliagdo da Assisténcia Farmacéutica Estadual.

Art. 99 As Secretarias Municipais de Saude deverdo retirar o pedido em até 48 hs da autorizacdo, na empresa
Consorcio LIM - Logistica Inteligente de Medicamentos, situada a Avenida Ministro Jodo Arinos, 2.690 - Bairro Ti-
radentes, Campo Grande/MS, mediante apresentacdo do nimero da solicitagdo que sera enviada por e-mail pela
Assisténcia Farmacéutica Estadual.

§ 1° O pedido deve ser retirado pela Secretaria Municipal de Salude o quanto antes, devido ao prazo limite para
inicio do tratamento ser até o 5° dia do inicio dos sintomas.

Art. 10° Todos os municipios que receberam o comprimido de nirmatrelvir/ritonavir pela Assisténcia Farmacéutica
Estadual, pelo menos uma vez, deverdo realizar a prestagdo de contas até o dia dez (10) de cada més através do
formuldrio Google conforme link: https://forms.gle/UtHWN6p18WwFVI2NA

Art. 110 Para auxiliar no monitoramento do uso deste medicamento no Brasil, o Ministério da Salde disponibili-
zara o sistema e-SUS AF, gratuito aos municipios e estados, em substituigdo ao sistema Hoérus. O e-SUS AF foi
parametrizado, inicialmente, apenas para dispensagdo do medicamento nirmatrelvir/ritonavir.

§10 Até a implantacdo do e-SUS AF e parametrizacdo dos sistemas proprios com esta plataforma através do SOA
Bnafar pelos municipios, orienta-se que as dispensacdes do medicamento nirmatrelvir/ritonavir sejam registradas
normalmente, por meio do sistema Horus e sistemas proprios com a transmissdo de dados via webservice.

Art. 12° Esta resolugdo entrara em vigor na data da sua publicagao.

Art. 13° Ficam revogadas as disposi¢des em contrario.

FLAVIO DA COSTA BRITTO NETO
Secretario de Estado de Saude
Mato Grosso do Sul

MARIA ANGELICA BENETASSO
Presidente do COSEMS
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ANEXO I - RESOLUCAO N. 160/CIB/SES

||
SUS ?

MINISTERIO DA SAUDE

PRESCRICAO DE TRATAMENTO COM NIRMATRELVIR/RITONAVIR -
TRATAMENTO POR 5 (CINCO) DIAS

CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE
Covid-19 eonfirmada E sintomdtica por 5 (cinco) dias ou menos (o dia de inicio dos sintomas & considerado o
primeiro dia) E =65 anos OU =18 anos com imunossupressae conforme relagdo no verse do formularia).

1. Data do preenchimento: ! £

DADOS DA UNIDADE DE SAUDE

1, UF: Municipio

1. Unidade de saude do SUS prescritora:

Cidige (CNES):
Telefone: ( ]

IDENTIFICACAO E DEMAIS INFORMACOES DO PACIENTE

4. Nome do paciente:

5. CPF:

6. Cartao Nacional de Salude (CNS):

1. Data de nascimento: / /

8. Data de inicio dos sintomas: / /

9. Teste diagrustico de covid-19: TR-Ag, RT-gPCR ou LAMP QO Positive (O Negativo
10. Peso: kg (contraindicado para pacientes com peso inferior a40kg)

11, Paciente & imunossuprimido: (Sim O Nao

12. Paciente tem insuficiéncia hepatica grave? OnSim O Nao

(NAD & recomendado para pacientes com insuficiencia hepatica grave)

13, a) Paciente tem insuficiéncia renal, com TFGe =30 a <60mL/ min? Qsim (O Nao
Em pacientes com insuficiéncia renal moderada (TFGe =30 a <60mL/ min), a dose deve ser reduzida para 150mg de
nirmatrelvir (metade da dose padraoc) e 100mg de ritonavir, tomados em conjunto duas vezes/ dia, durante S dias.

b) Paciente tem insuficiéncia renal grave, com TFGe <30mL/min? Osim O Nao
Em pacientes com insuficiénciarenal grave (TFGe <30mL/min) ou que requerem dialise, o nirmatrelvir e
contraindicado.

Esta prescricio devera ser realizada apis checar todos os medicamentos utilizados pelo paciente (Quadro 5 do
guia para usodo NMV/r).

DADOS RESIDENCIAIS E DE CONTATO DO PACIENTE

14, CEP:

15, UF:

16. Municipio:

17, Bairro:

18. Logradouro (rua, avenida etc.):

19. N

0. Complemento (apto, casa etc.):

1. Telefone: ( )

11, Zona: 1-Urbana 2-Rural 3-Periurbana 9-lgnorado

13, Pais (se residente fora do Brasil):
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CRITERIO UTILIZADO PARA INDICAGAO DO TRATAMENTO*

4. Critérios utilizados para a indicacdo do tratamento com uso de NMV/r:
(O Grupo 1: individuos =18 anos com imunossupressio de alto grau ou individuos com idade =75 anos,
independentemente de comerbidade
Grupo 2: individuos 265 anos, com pelo menos duas comorbidades
Grupo 3: individuos =65 anos, com apenas uma comaorbidade

Grupo 4: individuos =65 anos, sem comorbidades

000

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

ATENCAO: indicar no verso da ficha o tipo de imunossupressio ou comorbidade apresentada pelo paciente.
B, O paciente autoriza o compartilhamento dos dados pessoais constantes neste Formulario de Prescricao entre
irgaos do Ministério da Salde e instituicoes de pesquisa para convite posterior, visando participar de estudo que
avaliara os efeitos do medicamento nirmatrelvir/ritonavir para o tratamento da covid-197 Qsim QO Nao

Assinaturado paciente:

16, Casonaoseja possivel o contato direto com o paciente, quem poderia ser contatado?

Ui, Telefonedocontato: ( ]
8. Observacdo:

29, Nome do médico prescritor:

30. Mumero do registro no CRM:

Fonte: Ministério da Satude.

*CRITERIO UTILIZADO PARA INDICACAQ DO TRATAMENTO
Indicar o tipo de imunessupresséo apresentada pelo individuo:

Grupo 1: individuos 218 anos com imunossupressao de alto grau ou pessoas com idade 275 anos, independentemente
de comerbidade

Q Imunedeficiéncia primaria grave ou erros inatos da imunidade;

() Transplantados de irgdo silido ou de células tronco hematopoiéticas (TCTH) emuse de drogas
IMUNossUpressoras;

() Pessoasvivendo com HIV/ aids com CD4 <200 céls/mm? (Ultimos 6 meses) ou auséncia/abandono de
tratamento;

) Uso de corticoides em doses 220mg/dia de prednisona ou equivalente, por um periodo 214 dias ouem
pulsoterapia com metilprednisolona;

) Insuficiéncia renal cronica nao dialitica, com TFG =30mL/min;

O Doencas imunomediadas inflamatirias cronicas, autoimunes € autoinflamatrias em tratamento com
medicamentos modificadores da resposta imune;

() Pacientes oncoligicos que realizaram tratamento quimicterapico ou radioterapico nos Ultimos & meses,

Grupo 2: individuos 265 anos, com pelo menos duas comorbidades

O

Grupo 3: individuos 265 anos, com apenas uma comor bidade

O
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Grupos 2 e 3 - Relacio de comorbidades
Indicar a(s) comorbidade(s) apresentada(s) pelo individuo:

Diabetes mellitus

Qualguer individuo com diabetes.

Pneumopatias crénicas graves

Individuos com pneumapatias graves, incluindo doenca
pulmonar obstrutiva crénica, fibrose cistica, fibroses
pulmonares, pneumoconioses, displasia broncopulmonar e
asma grave (uso recorrente de corticoides sistémicos, ou
intemacdo prévia por crise asmatica, ou uso de doses altas
de corticoide inalatrio e de um segundo medicamento de
controle no ano anterior),

Hipertensao Arterial Resistente (HAR)

Condicao em que a pressao arterial (PA) permanece acima
das metas recomendadas com o uso de tres ou mais anti-
hipertensivos de diferentes classes terapeuticas, em doses
maximas preconizadas e toleradas, administradas com
freguéncia, dosagem apropriada e comprovada adesag, ou
PA controlada em uso de quatro ou mais farmacos anti-
hipertensivos.

Hipertensao arterial estagio 3

PA sistolica =180mmHg e/ou diastalica =110mmHg,
independentemente da presencade lesio em irgaoc-alvo
(LOA).

Hipertensdo arterial estigios 1 e 2 com
lesdo emirgao-alvo

PA sistlica entre 140 & 179 mmHg e/ou diastilica entre 90 & 109
mmHg na presenca de LOA.

Insuficiéncia cardiaca (IC)

IC com fracio de ejecio reduzida, intermediaria ou
reservada; em estagios B, C ou D, independente de classe
uncional da New York Heart Association (NYHA).

Cor pulmenale e hipertensao pulmonar

Cor pulmonale cronico, hipertensdo pulmonar primaria ou
secundaria.

Cardiopatia hipertensiva

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou
dilatacdo, sobrecarga atrial e ventricular, disfuncio diastlica
e/ou sistlia, lesoes em outros Irgaos-alvo).

|0 |O]O|O| O

Sindromes coronarianas

Sindromes coronarianas cronicas (angina pectoris estavel,
cardiopatia isquemica, pis-infarto agude do miocardio, entre

i b

SULiras).

O

Valvopatias

Lesdes valvares com repercussao hemodinamica ou
sintomatica ou com comprometimento miocardico (estenose
ou insuficiéncia airtica; estenose ouinsuficiencia mitral;
estenose ou insuficiencia pulmenar; estenose ou insuficiéncia
tricuspide, entre outras).

Miocardiopatias e pericardiopatias

Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fenitipos;
pericardite crénica; cardiopatia reumatica.

Doencas da aorta e dos grandes vasos;
fistulas arteriovenosas

Aneurismas, disseccdes, hematomas da acrta e demais
grandes vasos.

Arritmias cardiacas

Arritmias cardiacas com importancia clinica e/ou cardiopatia
associada (fibrilacdo e flutter atriais, entreoutras).

O [0|0O]|0O

Cardiopatias congénitasno adulto

Cardiopatias congénitas com repercussdo hemodindmica;
crises hipoxémicas; insuficiéncia cardiaca; arritmias;
comprometimento miocardico.

O

Pnteses valvares e dispositivos cardiacos
implantades

Portadores de prteses valvares biolrgicas ou mecanicas e
dispositivos cardiacos implantados (marca-passos,
cardioversores desfibriladores, ressincronizadores,
assisténcia circulatria de meédia e lenga permanéncia).

O

Doencas neurolrgicas cronicas

Doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral isquémico
ou hemorragice, ataque isquémico transitrio, deméncia
wvascular); doencas neuroligicas cronicas que impactem

na funcao respiratina; individuos com paralisia cerebral,
esclerose miltipla e condicdes similares; doencas hereditarias
e degenerativas do sistema nervoso ou muscular; deficiéncia
neurnlrgica grave.

Hemoglobinopatias graves

Doenca falciforme e talassemia maior.

Obesidade mirbida

indice de massa corpérea (IMC) 240,

Sindrome de Down

Trissemia do cromessome 21.

O[O|0|0

Cirrose hepatica

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

Grupo 4: individuos 265 anos, sem comorbidades

O

Grupo 5: individuos com imunossupressdo de baixo grau, idade 218 anos

O

() Corticoide em doses menores que as definidas para alto grau por mais de 14 dias ou dias altemados.

SITUACOES DE BAIXO GRAU DE IMUNOSSUPRESSAO

(O Metotrexato emdoses de 0,4mg/kg/semana.
(O Azatioprina =3mg/kg/dia.
QO 6-mercaptopurina <1,5mg/kg/dia.
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