Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina USP
das Clinicos Unidade de Farmécia do Instituto do Coragéo

Hospital

Fmusp

CIEnCIA E HUMANISMO

Nota Técnica Unidade de Farmécia n° 215, de 10 de margo de 2023.

Assunto: Extenséo da data de validade do medicamento Nirmatrelvir 150mg / Ritonavir 100mg

(Paxlovid®) pela Secretaria de Estado da Saude.

Destinatéario:

e Meédicos;
e Equipe de Enfermagem;

e Equipe farmacéutica

Conforme Comunicado CAF n.° 08/2023 (em anexo) emitido pela Secretaria de Estado da

Salde, o medicamento Nirmatrelvir 150mg / Ritonavir 100mg (Paxlovid®) dos lotes GF0634 e

GF0635 tiveram a sua data de validade ampliada para 31/09/2023, podendo ser utilizados com

seguranca até esta nova data estabelecida.

Em caso de duvidas, solicitamos que entre em contato com o Farmacéutico conforme

guadro abaixo.

Andar Farmécia Farmacéutico Ramal
o o Dr. José Coelho de Oliveira Junior 5040

Subsolo BI2 | Central Farmacéutica de Distribuicao ]
Dra. Rosa Angela Ferreira 5431
o . ) . . 5943

4° andar Farmacia Internacéo Dr. Luiz Otavio Westin
4150
6° andar Farmacia Internagdo Dra. Luisa Fernanda Rossetto de Oliveira 5679

Dra. Caroline Veloso Monreal
) . ) Dra. Erika Cordeiro 4913
7° andar Farmécia Beira Leito )
Dra. Isabelle Viana 4914
Dra. Talita Galdi
. . Dra. Andrea Bori
7° andar Farmécia Clinica ) ) 5709
Dra. Mariana Cappelletti Galante
Dra. Julia Sumie Nakaima Fugita

Assisténcia Farmacéutica Clinica Dr. Pedro Castelo 5709

Dra. Regina Matchura

) . ) Dra. Ana Lucia Camargo

Central de Dispensacgédo de Medicamentos ] 2427

Dra. Caroline Santos
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE c r-

Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Sao Paulo, 23 de fevereiro de 2023.

Comunicado CAF n.” 08/2023

Assunto: Extenséo do prazo de validade do medicamento Paxlovid® (nirmatrelvir + ritonavir).

Destinatarios:

Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Reglonals de Saide
da SES/SP (NAF/DRS-SES/SP),

Farmacias Municipais que realizam dispensagdo do Medicamento Paxlovid
(nirmatrelvir + ritonavir),

Secretarias Municipais de Salde;

Profissionais de salde.

Considerando:

A Autorizagdo Temporana de Uso Emergencial (AUE) da associag@o dos
medicamentos nirmatrelvir/ritonavir para tfratamento da Covid-19), em carater
experimental, pela Agéncia Nacional de Vigllancia Saniaria (Anvisa) -
Diretoria Colegiada (Dicol);

A Portaria SCTIE/MS n° 44, de 05/05/2022, que tornou publica a decisdo de
incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Salde - SUS, o
Nirmatrelvir/Ritonavir, com reavaliagdo em até 12 meses da disponibilizagao,
para o tratamento da COVID-19;

A Nota Técnica CGAFME/DAF/SCTIE/MS n® 266, de 26/10/2022, que define
critérios para distribuigdo e dispensagdo do antiviral Nirmatrelvir associado ao
Ritonavir

A Deliberacdo CIB 117, 18-11-2022, que trata dos critérios para distribuicdo e
dispensacgao do antiviral nirmatrelvir associado ao ntonavir em pacientes com
cowid-19, ndo hospitaizados e de alto risco no @mbito do sistema Unico de
salde, no estado de sdo Paulo;

O Voto n® 18/2023/'SENVDIRE2Z/ANVISA, de 13/02/2023, que analisa e aprova
a solicitagdo de excepcionalidade para ampliagio do prazo de validade do
medicamento Paxlovid (nirmatrelvir + ritonawir), com validade de 18 meses,
para os lotes com praze de validade impresso de 12 meses, ja entregue ao
Ministério da salde, para que possam ser distruidos e utilizados de acerdo
com o novo prazo de validade, em consonancia com o pedido Da empresa
Pfizer Brasil Ltda (anexo 01);

O Oficio N° 24/2023/CGAFME/DAF/SECTICS/MS, de 14 de fevereiro de 2023,
que traz orientagdes acerca da ampliagdc da validade de 12 para 18 meses
dos lotes de Nirmatrelvir asscciado ao Ritonavir (Paxlovid ), adquiridos através

Assinado com senha por KARINA DE OLIVEIRA FATEL MARTINS - Diretor Técnico de Salde Il | CAF/GPAAAF - 23/02/2023 as
19:19:31, CLEIDE DA SILVA SOARES - Agente Técnico de Assisténcia 3 Salde Farmacéutico / CAF/GPAAAF/CAAF
23/02/2023 as 20:10:17, ALEXANDRA MARIANO FIDENCIO - Coordenador de Saide / CAF/ICOORDENADOR - 23/02/2023 as
20:25:51 e GEUZA RAMOS RODRIGUES - DIRETOR TECNICO DE SAUDE Il / CAFIGGAF - 23/02/2023 as 21:50:02.
:utfghga?_? com senha por KARINA DE OLIVEIRA FATEL MARTINS - Diretor Técnico de Saade |1l / CAF/GPAAAF - 23/02/2023
s 19:19:17.
Documento N°: 65836780-4335 - consulta a autentickdade em
https:/Awww.documentos. spsempapel.sp.gov.brisigaex/public/app/autenticar?n=65836780-4335
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE c r-
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

da empresa Wyeth Indistria Farmacéutica Ltda/Pfizer, e distribuidos pelo
Ministério da Saude;

« Que o Ministério da saude adquiriu um total de 100,000 tratamentos, divididos
em duas entregas. Sendo que a primeira entrega contemplou, trés lotes do
medicamento, a saber: GD7285 (val. 28/02/2023). GF0634 (val. 31/03/2023)
e GF0635 (val. 31/03/2023).

« Que aempresa esclarece que esta solicitagdo de autorizacdo ndo se aplica ao
lote destinado ao mercado privado. uma vez que 0 mesmo ja contempla o

prazo de validade de 18 meses impresso na embalagem.

« Disponibilidade de novos lotes/validades a ser disponibilizado pelo

REVALIDAGAO DE VALIDADES DE LOTES JA DISTRIBUIDOS

« A ampliacdo da validade dos lotes do medicamento Paxlovid® (nirmatrelvir +
ritonavir) fol considerada segura, podendo o medicamento ser utilizado dentro

do novo prazo de validade, conforme descrito na tabela abaixo:

VALIDADE EM
2 me

= As Farmacias deverdao manter o armazenamento dos medicamentos conforme
as boas praticas de armazenagem, dentro da temperatura de 15°C a 30°C, até
a completa dispensagdo do medicamento;

« O farmacéutico, ou profissional devidamente treinado por ele, dever@o
esclarecer e dar ciéncia ao paciente ou profissional da salde (que
eventualmente guestionar) quanto as questdes que envolvem a extensdo da
validade do medicamento Paxlovid® (nirmatrelvir + ritonavir);

« No caso dos predutos que ja foram dispensados aos pacientes e ainda ndo
foram utilizados, a nova data de validade também podera ser considerada;

SESDCI202338562
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Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

« Conforme informado pelo fornecedor, esclarecemos gue profissionais de
salde, dispensadores e pacientes poderdo ter acesso as informagdes,
contemplando © novo prazo de valdade via QR Code, disponivel na
embalagem do medicamento, conforme QR Code abaixo:

[=]
o

DISTRIBUICAO DE NOVOS LOTES / VALIDADES

e O Ministério da Saude solicitou a CAF-SES/SP nova programagdoc de
medicamentos, que reflita a necessidade do Estade de Sdo Paulo, para que
seja enviada uma segunda remessa do medicamento Paxiovid® (nirmatrelvir
+ ritonavir), com validade de FEVEREIRO E MARCO DE 2024.

« Fol elaborado um formuldric eletrénico para compreender a situacdc de
abastecimento atual do medicamento nos servigos de saude estaduais e
Secretarias Municipais de Salde, bem como para compreender a atual
necessidade do medicamento.

« Os municipios e servigos de satude estaduais do Estado de Sao Paulo poderdo
solicitar o nimero de tratamentos para 1 més de consumo no formuldrio

eletronico: hitps:/fforms gle/TSVbezSvgdQ8u72L7

« Os municiplos cu servigos de saltde estaduais deverdo preencher o formulario
até dia 03/03/2023.

« Atencdo: Servigos de Saide Municipais (SMS) dever&o entrar em contato
com a Secretaria Municipal de Salde do seu municipio para informar o
Interesse de receber o medicamente, e apenas a SMS devera preencher o
formulario, ou seja. PEDIDO UNIFICADO POR MUNICIPIO.

e Se a somatdria do quantitativo solicitado for supericr ac quantitativo
disponibllizade pelo Ministério da Salde, a grade de distnibuicido serd

SESDCI202338562
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE c r-
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

formatada considerando a légica de parametros estabelecida pelo Ministério
da Saude, para definigde de tratamentos para o Estado de S3o Paulo, como:
taxa populacional, casos confirmades de Covid-19 a partir dos 18 anos, casos
confirmados de Covid-19 acima de 65 anos e casos confirmados de COVID-
19 em pacientes imunossuprimidos (que representa a indicacdo de 2
tratamentos a cada 10000 habitantes ou 0,021% da populagdo,
aproximadamente)

Em casos de dividas, entrar em contato com o Nicleo de A éncia Farrm itica 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 informagaoc apropriada de orientagio.

Atenciosamente,

Cleide da Silva Soares
Agente Técnico de Salde - Farmacéutica
CENTRO DE ACOES DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA — GPAAAF — CAF-SES/SP

Karina de Oliveira Fatel Martins
Diretor Técnico de Saude Il
GRUPO DE PLANEJAMENTO E ARTICULAGCAO DAS ACOES DE ASSISTENCIA
FARMACEUTICA — CAF-SES/SP

Geuza Ramos Rodrigues
Diretor Técnico de Sadde Il
GRUPO DE GESTAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA — CAF-SES/SP

Alexandra Mariano Fidéncio
Coordenador de Saude
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
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