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Governo do Estado de Sao Paulo
Secretaria de Estado da Saude
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Centro de Ag6es de Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA

N2 do Processo: 024.00025011/2024-09
Interessado: Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Nota Técnica CAF n2 09 - OrientagGes acerca da ampliacdo da validade para 24 meses dos
lotes do medicamento Paxlovid® (nirmatrelvir + ritonavir), adquiridos e distribuidos pelo Ministério da
Salde, atualizada em 16 de fevereiro de 2024.

Destinatarios:

o Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude da SES/SP
(NAF/DRS-SES/SP);

e Farmacias Municipais que realizam dispensagédo do Medicamento Paxlovid (nirmatrelvir + ritonavir);

e Secretarias Municipais de Saude;

o Profissionais de saude.

Considerando:

e A Autorizagdo Temporaria de Uso Emergencial (AUE) da associagdo dos medicamentos
nirmatrelvir/ritonavir para tratamento da Covid-19), em carater experimental, pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) - Diretoria Colegiada (Dicol);

¢ A Portaria SCTIE/MS n° 44, de 05/05/2022, que tornou publica a decisdo de incorporar, no dmbito do
Sistema Unico de Saude — SUS, o Nirmatrelvir/Ritonavir, com reavaliacdo em até 12 meses da
disponibilizagado, para o tratamento da COVID-19;

e A Nota Técnica CGAFME/DAF/SCTIE/MS n° 266, de 26/10/2022, que define critérios para
distribuicido e dispensacgao do antiviral Nirmatrelvir associado ao Ritonavir;

¢ O Guia para uso do antiviral nirmatrelvir/ritonavir em pacientes com covid-19, ndo hospitalizados e
de alto risco, ao qual, sabendo da necessidade de instrucdo em relacdo ao uso deste novo
medicamento, o Ministério da Saide em conjunto com diversos representantes das sociedades
médicas publicou o documento supracitado, disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-
br/centrais-de-conteudo/publicacoes/guias-e-manuais/2022/guia-para-uso-antiviral-n.pdf/view.
Destaca-se que as orientagbes resumidas podem ser acessadas também através da videoaula
explicativa que esta disponivel no link: https://www.unasus.gov.br/especial/covid19/video/581.

o A Deliberacéo CIB 117, 18-11-2022, que trata dos critérios para distribuicdo e dispensacédo do
antiviral nirmatrelvir associado ao ritonavir em pacientes com covid-19, ndo hospitalizados e de
alto risco no &mbito do sistema Unico de saude, no estado de s&do Paulo;

e O Voto n°® 18/2023/SEI/DIRE2/ANVISA, de 13/02/2023, que analisa e aprova a solicitagdo de
excepcionalidade para ampliagao do prazo de validade do medicamento Paxlovid (nirmatrelvir +
ritonavir), com validade de 18 meses, para os lotes com prazo de validade impresso de 12 meses,
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ja entregue ao Ministério da saude, para que possam ser distruidos e utilizados de acordo com o
novo prazo de validade, em consonancia com o pedido da empresa Pfizer Brasil Ltda;

¢ O Oficio N° 24/2023/CGAFME/DAF/SECTICS/MS, de 14 de fevereiro de 2023, que traz orientagbes
acerca da ampliacdo da validade de 12 para 18 meses dos lotes de Nirmatrelvir associado ao
Ritonavir (Paxlovid), adquiridos através da empresa Wyeth Industria Farmacéutica Ltda/Pfizer, e
distribuidos pelo Ministério da Saude;

¢ O Oficio n° 77/2023/CGAFME/DAF/SECTICS/MS, de 17 de abril de 2023, que trata da ampliagdo da
validade para 24 meses dos lotes do medicamento Nirmatrelvir associado ao Ritonavir (Paxlovid),
adquiridos e distribuidos pelo Ministério da Saude (MS);

¢ O Voto n°® 92/2023/SEI/DIRE2/ANVISA, que aprova a ampliagcao do prazo de validade medicamento
PAXLOVID de para 18 para 24 meses do medicamento fabricado e rotulado antes desta
publicagdo. Ficando a cargo da empresa a implementagdo das devidas comunicagdes sobre os
lotes importados, suas datas de fabricagdo e prazo de validade ao Ministério da Saude, as
Secretarias Estaduais de Saude, aos profissionais de saude envolvidos e aos cidadaos;

e Comunicado Pfizer — Extensao do prazo de validade do Paxlovid de 18 meses para 24 meses para
os lotes do Ministério da Saude, ao qual a empresa corrige a informagéo prestada no Voto n°
92/2023/SEI/DIRE2/ANVISA. Esclarecendo quanto ao calculo do novo prazo de validade,
informado ao Ministério da Saude, ao qual, a empresa comunica que nido contabilizou as datas de
fabricagdo de Ritobnavir, co-embalado com Nirmatrelvir, atualizando os numeros dos lotes,
respectivas quantidades entregues, e os prazos de validade corretos, conforme apresentado na
tabela a apresentada abaixo;

e Nota Técnica Conjunta N° 38/2023 CGAFME/DAF/SECTICS/MS e CGVDI/DIMU/SVSA/MS, de
20/10/2023, que trata sobre as atualizagbes acerca do uso do medicamento Nirmatrelvir/Ritonavir
(NMV/r) adquiridos e distribuidos pelo Ministério da Saude. E ainda informa sobre a situagéo
epidemioldgica da COVID-19 ao longo de 2020 a junho de 2023, em que foram notificados pelas
secretarias estaduais de saude 37.728.415 casos covid-19 e 704.794 ébitos pela doenca ao longo
de 2020 a junho de 2023.

¢ Que segundo os dados atuais incorporados na Nota Técnica supracitada, foram distribuidos aos
estados aproximadamente 54.000 tratamentos, sendo destes somente 4.000 referentes aos novos
lotes recebidos em janeiro de 2023. Considerando que os dados de distribuicdo e a falta de novas
solicitacbes apontam de forma indireta para o baixo uso do referido medicamento e a necessidade
de acdes em todos as esferas para reforgar a disponibilidade do medicamento e garantia de
acesso a este tratamento.

¢ Que a covid-19 permanece sendo um relevante problema de saude publica no pais e ainda sao
necessarias medidas que permitam mitigar e prevenir os casos graves e Obitos, sendo que
pertencente as medidas farmacolégicas no SUS, esta a utilizagdo do NMV/r para o tratamento de
casos leves e moderados de covid-19 em populacdo especifica. Cabe salientar que, de acordo
com os dados epidemioldgicos apresentados, ainda sao observados muitos casos de covid-19 na
populagéao elegivel. Isto posto, reforga-se a disponibilidade do NMV/r no ambito da saude publica e
que o Ministério da Saude encontra-se abastecido com possibilidade de envio de pautas
complementares.

Informamos / Orientamos:

REVALIDAGAO DE VALIDADES DE LOTES JA DISTRIBUIDOS

¢ A ampliagdo da validade dos lotes do medicamento Paxlovid® (nirmatrelvir + ritonavir) foi considerada segura,

podendo o medicamento ser utilizado dentro do novo prazo de validade, conforme descrito na tabela abaixo:
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LOTE VALIDADE EM ROTULO VALIDADE ESTENDIDA
GD7285 28/02/2023 30/11/2023
GF0634 31/03/2023 31/12/2023
GF0635 31/03/2023 31/12/2023
GT9941 29/02/2024 29/02/2024
GT9942 31/03/2024 31/07/2024
GW7941 31/03/2024 30/09/2024
GM3805 30/11/2023 31/01/2024

e As Farmacias deverdo manter o armazenamento dos medicamentos conforme as boas praticas de

armazenagem, dentro da temperatura de 15°C a 30°C, até a completa dispensagao do medicamento;

¢ O farmacéutico, ou profissional devidamente treinado por ele, deverao esclarecer e dar ciéncia ao paciente ou
profissional da saude (que eventualmente questionar) quanto as questdes que envolvem a extensdo da
validade do medicamento Paxlovid® (nirmatrelvir + ritonavir), através da apresentacao desta Nota Técnica e

preenchimento dos dados apresentados abaixo:

Conforme comunicado pelo Ministério da Saude através do Oficio N° 77/2023/CGAFME/DAF/SECTICS/MS, Voto n°
92/2023/SEI/DIRE2/ANVISA, e Nota Técnica Conjunta N° 38/2023 CGAFME/DAF/SECTICS/MS e
CGVDI/DIMU/SVSA/MS, ao qual comtemplam a informagdo de que o medicamento Paxlovid® (nirmatrelvir + ritonavir)
utilizado para o tratamento de Covid-19, teve o prazo de validade extendido para 24 meses, sendo considerado seguro
para uso. Desta Forma, o lote GT9942 do medicamento com validade de 31/03/2024 devem ser considerados com nova
validade de até 31/07/2024. Considerando as informagbes prestadas acima, e demais disponibilizadas na pagina do
fornecedor https://www.covid19oralrx.com/pt/pt-br ou QRCode impresso na caixa do medicamento, afirmo que estou ciente
que a validade impressa na embalagem do medicamento Paxlovid® (nirmatrelvir + ritonavir) foi ampliada para até

31/07/2024. Nome do paciente: Data nasc.: Nome do
responsavel pela retirada (quando aplicavel):

Data: Assinatura paciente/responsavel
retirada:

¢ No caso dos produtos que ja foram dispensados aos pacientes e ainda ndo foram utilizados, a nova data de

validade também podera ser considerada;

e Conforme informado pelo fornecedor, esclarecemos que profissionais de saude, dispensadores e pacientes
poderédo ter acesso as informagdes, contemplando o novo prazo de validade via QR Code, disponivel na

embalagem do medicamento, conforme QR Code abaixo:

Em casos de duvidas, entrar em contato com o Nucleo de Assisténcia Farmacéutica da area de abrangéncia do seu municipio,

que estara disponivel para sana-la, ou fara a articulagdo necessaria com a CAF-SES/SP para buscar a informacgao apropriada

de orientagao.

Esta Nota Técnica entra em vigor a partir da data de sua publicagao, estando disponivel no Portal da SES/SP.
Para consulta-la:

¢ Acesse o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;

e Clique no link: “Medicamentos”;
e Clique no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.
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Cleide da Silva Soares
Diretor Técnico de Saude - Il
CENTRO DE ACOES DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA — GPAAAF — CAF-SES/SP

Renata

Diretor Técnico de Saude Il

GRUPO DE PLANEJAMENTO E ARTICULACAO DAS ACOES DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA — CAF-SES/SP

Lucia
Diretor Técnico de Saude Il
GRUPO DE GESTAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA — CAF-SES/SP

Daniel Buffone de Oliveira
Coordenador de Saulde - Substituto
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA — CAF-SES/SP

Sdo Paulo, na data da assinatura digital.

Documento assinado eletronicamente por Renata Zaidan Dos Santos Tupinamba, DIRETOR TECNICO DE
DEPARTAMENTO Ill, em 16/02/2024, as 14:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
Decreto Estadual n2 67.641, de 10 de abril de 2023.

Documento assinado eletronicamente por Lucia Henrique Ribeiro, Diretor Técnico de Saude Ill, em
19/02/2024, as 14:28, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n2
67.641, de 10 de abril de 2023.

Documento assinado eletronicamente por Cleide Da Silva Soares, DIRETORA TECNICA DE SAUDE IlI, em
22/02/2024, as 12:22, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n?
67.641, de 10 de abril de 2023.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Buffone De Oliveira, COORDENADOR DE SAUDE, em
25/02/2024, as 09:28, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n?
67.641, de 10 de abril de 2023.
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