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Alteracdo nas condicbes aprovadas da
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Farmacovigilancia (GFARM/DIRES5)
Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se do pedido de alteracdo das condi¢des aprovadas na Autorizacao de
Uso Emergencial do medicamento PAXLOVID (ritonavir e nirmatrelvir) da empresa Wyeth
Industria Farmacéutica Ltda/Pfizer Brasil Ltda, que teve Autorizagdo de Uso Emergencial
aprovada pela Anvisa em 31/03/2022.

A empresa, em 04/10/2022, protocolou o expediente n® 4781111/22-0 —
Aditamento — Peticdo relacionada a COVID-19 (Ampliagdo do prazo de validade do
medicamento) para o produto PAXLOVID (ritonavir e nirmatrelvir), contendo a solicitagdo de
ampliacao do prazo de validade do produto PAXLOVID, de 12 meses para 18 meses, como
justificativa, a empresa informa maior tempo de disponibilidade para os pacientes e aprovacao
dos estudos de estabilidade atualizados.

A Geréncia de Avaliacdo da qualidade de medicamentos Sintéticos
(GQMED/GGMED) procedeu a analise das solicitagbes e emitiu o PARECER N°¢
793/2022/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA.

Em 20/10/2022, a empresa protocolou o expediente 4848685/22-2 - 11559 -
Aditamento — peticdo relacionada a COVID-19 com as informacdes relacionadas ao
fornecimento do medicamento para o mercado privado, uma vez que o dossié inicialmente
aprovado contempla apenas o fornecimento publico do medicamento.

A Coordenacao de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial
(CBRES/GGMED) analisou a documentagéo apresentada, os layouts de rotulagem primaria e
secundaria que serao utilizadas no medicamento a ser fornecido para o mercado privado e
emitiu parecer.

A Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM) analisou o plano de mitigacao de
risco apresentado pela empresa para distribuicdo do medicamento PAXLOVID™ com a
rotulagem e a bula em portugués de Portugal e espanhol, e emitiu parecer.

Ante ao exposto, estd em deliberacdo os resultados da avaliacdo, dirigida por
esta relatoria, referente a alteracdo de prazo de validade e a distribuicdo do medicamento



PAXLOVID para o mercado privado (farmacias, drogarias e hospitais) durante a autorizacao
para uso emergencial do medicamento PAXLOVID (ritonavir e nirmatrelvir), da empresa Pfizer

Brasil Ltda, com as seguintes especificagdes atualmente aprovadas:
- Nome Comercial: PAXLOVID

- Nomes dos principios ativos: Nirmatrelvir + Ritonavir

- Fabricantes: sdo 5 sites fabris - 1 na Alemanha, 1 na Irlanda, 1 na ltalia e 2 na

india
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- Indicagcao proposta: PAXLOVID ¢ indicado para o tratamento da COVID-19
em adultos que nao requerem oxigénio suplementar e que apresentam risco aumentado de
progressao para COVID-19 grave.

- Limitacoes de Uso do medicamento:

- PAXLOVID néo esta autorizado para inicio de tratamento em pacientes que
requerem hospitalizacdo devido a COVID-19 grave ou critico.

- PAXLOVID nao esta autorizado para profilaxia pré-exposicao ou pds-exposicao
para prevencao de COVID-19.

- PAXLOVID néo esta autorizado para uso por mais de 5 dias.

- Ndo ha dados do uso de Paxlovid em mulheres gravidas, portanto recomenda-
se que seja evitada a gravidez durante o tratamento com Paxlovid e como medida preventiva,
até 7 dias ap6s o término do tratamento.

- PAXLOVID nao é recomendado para pacientes com insuficiéncia renal grave
ou com falha renal, uma vez que a dose para essa populacao ainda nao foi estabelecida.

- Posologia proposta e modo de uso:

PAXLOVID é composto por comprimidos de nirmatrelvir e ritonavir embalados
juntos. Os comprimidos devem ser administrados juntos.

A posologia recomendada é de 300 mg de nirmatrelvir (dois comprimidos de 150
mg) com 100 mg de ritonavir (um comprimido de 100 mg), todos tomados juntos por via oral,
duas vezes ao dia, durante 5 dias. Paxlovid deve ser administrado, assim que possivel, apés
o resultado positivo do teste diagnédstico para o SARS-CoV-2 e avaliacdo médica, e no prazo
de 5 dias apds o inicio dos sintomas.

O PAXLQOVID pode ser tomado com ou sem alimentos. Os comprimidos devem




ser engolidos inteiros, e ndo mastigados, partidos ou esmagados.

Caso haja alguma dose esquecida, esta deve ser tomada o mais rapido possivel
e dentro de 8 horas do horario programado, e 0 esquema posoldgico normal deve ser
retomado. Se tiverem decorrido mais de 8 horas, a dose esquecida ndo deve ser tomada € 0
tratamento deve ser retomado de acordo com o esquema posoldgico normal.

Se um paciente precisar de hospitalizacao devido a COVID-19 grave ou severa,
apos o inicio do tratamento com Paxlovid, o paciente deve completar o tratamento de 5 dias, a
critério do médico.

Populagdes especiais

Para a populacéo pediatrica, a seguranca e eficacia de Paxlovid em pacientes
com idade inferior a 18 anos ndo foram ainda estabelecidas.

Para os Idosos nenhum ajuste de dose é recomendado.

Para pacientes portadores de insuficiéncia renal, nenhum ajuste de dose é
necessario em pacientes com insuficiéncia renal leve. Em pacientes com insuficiéncia renal
moderada, a dose de Paxlovid deve ser reduzida para nirmatrelvir/ritonavir 150mg/100mg (1
comprimido de cada) duas vezes ao dia por 5 dias. PAXLOVID nédo é recomendado em
pacientes com insuficiéncia renal grave ou com falha renal visto que a dose apropriada ainda
nao foi estabelecida.

Para pacientes com insuficiéncia hepatica nenhum ajuste de dose de
PAXLOVID é necessario para pacientes com insuficiéncia hepatica leve (Child-Pugh Classe
A) ou moderada (Child-Pugh Classe B). Nao ha dados farmacocinéticos ou de seguranca
disponiveis sobre o uso de nirmatrelvir ou ritonavir em individuos com insuficiéncia hepética
grave (Child-Pugh Classe C). Portanto, PAXLOVID é contraindicado em pacientes com
insuficiéncia hepatica grave.

Terapia concomitante com esquema contendo ritonavir ou cobicistate: nenhum
ajuste de dose € necessario; a dose de PAXLOVID € de 300mg/100mg duas vezes ao dia por
5 dias. Pacientes com diagnéstico de infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV)
ou hepatite C (HVC), que estao recebendo esquema contendo ritonavir ou cobicistate, devem
continuar o tratamento, conforme indicado.

- Apresentacao:

O medicamento PAXLOVID (nirmaltrevir/ritonavir), na forma farmacéutica
comprimido revestido, na concentracao de 150 mg em cada comprimido revestido de
nirmatrelvir e 100 mg em cada comprimido revestido de ritonavir.

- Prazo de validade e cuidados de conservacao:

O PAXLOVID deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C). Nao refrigerar ou congelar.

O prazo de validade aprovado € de 12 meses.

- Restricoes de uso:

O medicamento é de uso adulto, com venda sob prescricdo médica.



- Orientacao de dispensacao:

O medicamento deve ser dispensado exclusivamente pelo farmacéutico,
devendo ser orientado ao usuario que o medicamento € de uso individual e exclusivo ao
paciente que passou por avaliacdo médica e que recebeu a prescri¢ao, portanto o PAXLOVID
nao deve ser utilizado por individuos sem a devida avaliagdo médica.

Cumpre ao farmacéutico também realizar demais orientacbes quanto a
posologia, modo de uso e interagdes, ou seja, informacdes quanto ao uso correto do
medicamento.

2. Analise

2.1 Da analise da revisao do prazo de validade (expediente n2 4781111/22-
0)

GQMED

A Geréncia de Avaliacdo da Qualidade de Medicamentos Sintéticos - GQMED
procedeu a analise do expediente n® 4781111/22-0 — Aditamento — Peticdo relacionada a
COVID-19 (Ampliagdo do prazo de validade do medicamento PAXLOVID (ritonavir e
nirmatrelvir) e emitiu o Parecer 793/2022 (SEI n® 2099029).

A empresa solicitou a revisdo do prazo de validade de 12 meses concedido para
o medicamento PAXLOVID (ritonavir e nirmatrelvir), pleiteando a extensédo do prazo para 18
meses.

A empresa justifica o pedido, considerando um maior tempo de disponibilidade
do medicamento para os pacientes e apresentacao dos estudos de estabilidade atualizados.
A mudancga proposta na extensédo do prazo de validade € aprovada pela FDA dos Estados
Unidos da América e pela MHRA do Reino Unido. A implementacédo desta alteracdo nao tera
um impacto adverso na qualidade, seguranga ou eficacia. Nenhuma outra alteracdo além
daquelas foi feita.

Considerando que os comprimidos de ritonavir e nirmatrelvir sdo embalados em
blisteres diversos na apresentacao final, entende-se que os estudos dos produtos isolados
séo suficientemente representativos do estudo para o kit. A empresa apresentou os resultados
do estudo de estabilidade acelerada concluido até o tempo 6 meses (nas condi¢des 40 + 2°C /
75 = 5%UR) e estabilidade de longa duracdo em andamento até o tempo 9 meses (nas
condigdes 30 + 2°C / 75 + 5%UR), referente ao lote citados acima do produto acabado.

Para os comprimidos de ritonavir, a empresa ja havia apresentado no momento
do pedido inicial dados de estabilidade até 24 meses para embalagem menos protetora
(frasco pléstico), o que possibilitaria a definicdo de prazo de validade maior para os
comprimidos de ritonavir. Entretanto o prazo de validade do produto foi definido pelo pior caso
(nirmatrelvir), como 12 meses. De toda forma, neste pedido a empresa também apresentou
dados atualizados de estabilidade para o ritonavir, de lotes com a mesma embalagem
pleiteada para o uso emergencial. Foram apresentados dados de estabilidade acelerada e
longa duracdo em andamento até 3 meses, para os lotes FT5994-FRX220012, FT5995-
FRX220011 e FT5996-FRX220010. Os dados nao apontam qualquer tendéncia de reducao
de teor ou aumento de produtos de degradacao. Assim, considera-se que no momento 0s
comprimidos de ritonavir ndo sao limitantes para ampliacéo do prazo de validade do produto.



Ja para o nirmatrelvir, o prazo de validade de 18 meses s6 poderia ser obtido por
extrapolacao, visto que os resultados mais recentes sao até 9 meses, no maximo, e até 12
meses para embalagens menos protetoras.

De acordo com o Guia 28/2019 (Guia de estabilidade), que esta alinhado com o
Guia ICH Q1E, a extrapolacao de resultados de estabilidade, mesmo que mediante analise de
tendéncia, seria possivel até 12 meses além do tempo de estabilidade, ou duas vezes este
tempo, o que for menor. De fato, o conjunto de dados apresentados permite a extrapolacéo até
18 meses com base no guia ICH Q1E e no Guia ANVISA 28/2019

Sendo assim, até o momento os dados de estabilidade apresentados sugerem
um prazo de validade provisério de 18 meses para o0 produto, com declaragdo de
armazenamento: “Armazenar em temperatura ambiente (152C-30°C)”.

A GQMED ressalta que € imprescindivel o envio de resultados de estabilidade
atualizados para confirmacdo deste prazo, porém ndo se considera necessario o
estabelecimento de novo Termo de Compromisso uma vez que (1) esse compromisso ja foi
assumido no momento da aprovacao inicial e (2) a concessdao mediante extrapolacao ja é
permitida pelas normas atuais, a saber, RDC 318/2019, ndo havendo necessidade de termo
de compromisso para isso.

2.2 Da analise do fornecimento do medicamento para o mercado privado
(exp. 4848685/22-2).

CBRES

A Coordenacao de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial —
CBRES procedeu a andlise do expediente n® 4848685/22-2 — Aditamento — Peticdo
relacionada a COVID-19 (Alteragcdo de Rotulagem para o fornecimento para o mercado
privado do medicamento PAXLOVID (ritonavir e nirmatrelvir) e emitiu o Parecer 376/2022 (SEI
n®2121784).

Por oportuno, destacamos os seguintes pontos:

o a empresa justificou a disponibilizacdo do medicamento para toda a
populacdo coberta pela indicacdo aprovada pela Anvisa para o uso emergencial e,
portanto, promovera o acesso € uso do medicamento de forma mais abrangente do
aprovado para o sistema publico de saude, onde o uso do medicamento é restrito a
pacientes imunocomprometidos com idade a partir de 18 anos ou pacientes com 65
anos ou mais (conforme parecer favoravel da Comissdao Nacional de Incorporagdes de
Tecnologias no SUS —CONITEC, em maio/2022)

o o0 medicamento a ser disponibilizado para o mercado privado possui as
mesmas caracteristicas (cuidados de conservacdo, prazo de validade, locais de
fabricacdo do insumo farmacéutico ativo e produto acabado) do produto distribuido para
o programa de governo, diferindo basicamente no quesito idioma na rotulagem e bula
(portugués de Portugal e espanhol) presente na embalagem (cartucho e blister) e na
linha de embalagem primaria utilizada pela planta da Pfizer localizada em Ascoli-ltalia;

o os dados de conservacao presentes na rotulagem (abaixo de 25° C) estao
distintos do aprovado pela Anvisa (entre 15 e 30°C). A condicdo de conservagao que
consta na bula disponivel no Portal da Anvisa e que podera ser consultada via QR Code
inserido na rotulagem é "entre 15 e 30°C";



o a proposta de bula avaliada consta as informagdes relativas a: indicacao
terapéutica do medicamento, modo de acao, adverténcias e precauc¢des, modo de
conservacao, modo de usar, o que fazer se for tomada uma dose excessiva ou se houver
esquecimento da tomada e possiveis reagdes adversas;

o o modelo de bula para o paciente, apresentado na peticao possui todas as
informacdes necessarias e obrigatdrias, conforme previsto na RDC n? 47/2009;

o a empresa apresentou o plano de distribuicdo e comercializagdo, foi
definido que o medicamento estara disponivel, somente, nos parceiros comerciais
selecionados, os quais tenham capacidade logistica para atender rapidamente a
demanda em todo o territério brasileiro;

o inicialmente, a empresa disponibilizara uma quantidade de 1.000
tratamentos (1.000 cartuchos com 30 comprimidos) € em um menor numero de parceiros
para garantir a eficiéncia da entrega e maior controle.

o Foram informados os seguintes aspectos do plano:

a) Numero de parceiros selecionados: no maximo cinco grandes redes de
farmacia; no maximo cinco hospitais privados, sendo um em cada regiao do Brasil; e duas
empresas que comercializam medicamentos especiais (ex: SAR e 4bio).

b) Critérios de selecédo dos parceiros:

- Capacidade de rapida distribuicao em todo territorio nacional;
- Estoque centralizado;

- Possuir experiéncia com medicamentos especiais;

- Cada rede de farmacia sera responsavel pelo controle da capilarizacdo da
comercializacdo do medicamento.

c) Faz parte do plano da empresa, a realizacdo de um contato semanal com
cada um dos parceiros responsaveis pela distribuicdo e comercializacdo do produto no Brasil.
Essa comunicacdo, visa garantir informacbées a respeito da demanda pela
medicacao, favorecer a capacitacdo para o profissional farmacéutico responsavel pela
dispensacao, bem como o acompanhamento e controle da distribuicdo do medicamento.

o adicionalmente, ainda que embalagem e a bula possam gerar estranheza
aos usuarios por fugir do padrao utilizado no Brasil para medicamentos de venda sob
prescricao, os modelos apresentados n&o indicam risco significativo para o uso racional
e seguro do Paxlovid. Contudo, a auséncia de um numero de registro e das informacdes
da embalagem estarem disponiveis em portugués e espanhol adiciona a necessidade
da supervisao e a orientacao farmacéutica ao paciente no momento da dispensacéo.

GFARM/DIRES

Segundo a avaliacdo da Geréncia de Farmacovigilancia - GFARM, a empresa
apresentou o Plano de mitigagdo de risco, uma vez que adotou a estratégia de distribuir o
medicamento Paxlovid com a rotulagem e a bula em portugués de Portugal e espanhol.

Assim, no plano da empresa para fins de mitigar os potenciais riscos para a
populacdo brasileira devido a embalagem e bula do medicamento diferirem do padrao



utilizado nos medicamentos vendidos sob prescricdo médica no Brasil, a empresa tomara as
seguintes medidas:

1) Inclusdo de um QR code no cartucho, que levara o usuario para o website
especifico do medicamento, no qual poderdo ser encontradas as bulas do paciente e do
profissional de saude, aprovadas pela Anvisa, que estdo de acordo com a RDC 47/2009 e,
portanto, no idioma portugués do Brasil, além da versdao em portugués do Brasil do texto dos
componentes da rotulagem;

2) Inclusdo das mesmas informagdes presentes no site especifico do produto
(item 1), no website institucional da Companhia - Pfizer Brasil;

3) Apesar da rotulagem em portugués de Portugal e espanhol orientar para que o
produto seja mantido abaixo de 25°C, a empresa apresentou no dossié técnico dados que
corroboram com os cuidados de conservacao do produto em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C). Desta forma, as versdes da bula em portugués do Brasil apresentardo dados
de conservacao orientando a manutencao do produto em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C);

4) Treinamento interno do SAC da Pfizer para orientar os pacientes e
profissionais da saude acerca de qualquer duvida que possa haver sobre a bula e rotulagem
do medicamento;

5) Comunicacédo a classe médica e equipe responsavel pela dispensag¢ao do
medicamento em farmacias, drogarias e hospitais quanto as caracteristicas da embalagem do
produto que sera disponibilizado no mercado privado.

A GFARM, por meio do DESPACHO N¢ 303/2022/SEI/GFARM/DIRE5/ANVISA,
informou que acerca da avaliagdo do expediente n°4848685/22-2, se ateve a parte do Plano
de mitigacao de risco e que embora a comercializacdo no setor privado seja mais abrangente
que a recomendada pela CONITEC, foram mantidas as indicacdes de bula aprovadas para
uso emergencial, o que nado enseja alteragcdo Plano de Gerenciamento de Risco e nova
analise.

A GFARM informou que esta de acordo com as medidas de mitiga¢do de risco
adotadas pela empresa para a distribuicao do medicamento PAXLOVID no mercado privado.
Acrescentou que sera enviado oficio a empresa solicitando a Carta aos Profissionais de
Saude, citado no do Plano de mitigagao de risco, para disponibilizagdo no portal da Anvisa.

Para nos certificarmos sobre a necessidade de determinacdo do preco para
venda no mercado privado, questionamos a SCMED, por meio do DESPACHO N°®
1514/2022/SEI/DIRE2/ANVISA, se houve entendimento com a empresa quanto ao prego.

A Secretaria Executiva da Camara de Medicamentos-SCMED, por meio do
DESPACHO N°¢ 1452/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, informou que conforme Paragrafo
Unico do Art. 3° da RESOLUCAO CTE-CMED N¢ 8, DE 2 DE JULHO DE 2021, os
medicamentos novos e vacinas contra a Covid-19, decorrentes de autorizacdo temporaria de
uso emergencial destinadas ao enfrentamento da emergéncia de saude publica
de importancia nacional decorrente do surto do novo Coronavirus (SARS-CoV-2), ndo serdo
objeto de analise da CMED. A norma n&o faz distingdo entre mercado publico e privado.

Antes de seguir no voto, € preciso considerar que o novo Coronavirus evolui de
forma rapida e imprevisivel, que a vacinacao continua sendo a medida mais eficiente contra o
desenvolvimento da doenca grave e dos 6bitos. Novamente, é importante ressaltar o papel
das vacinas contra os danos da COVID-19, bem como a maximizacdo do beneficio da
protecao das doses de refor¢o, conforme orientagcao do Ministério da Saude.



Adicionalmente, essa relatoria acrescenta que o medicamento foi aprovado pela
Anvisa para o tratamento da COVID-19 leve a moderada em adultos e que tenham alto risco
de progressao para COVID-19 grave, incluindo internacao hospitalar ou morte.

E de amplo conhecimento que os pacientes com COVID-19 que precisam de
tratamento devem iniciar rapidamente a terapia, o que € um desafio substancial em situacdes
que o medicamento ndo esta facilmente disponivel. Ressalto que o tratamento deve estar
intimamente ligado ao diagndstico e integrado a atencao primaria. Felizmente, testar e tratar é
uma abordagem comprovada, na qual o diagndstico precoce e o tratamento ambulatorial,
quando esse for necessario, evitam a progressdo da doenca. A medida que os principais
pilares dessa estratégia entram em foco, etapas cruciais relacionadas ao acesso ainda sao
barreiras que precisam ser superadas.

Existe necessidade de ampliar a forma como medicamentos séo distribuidos e
disponibilizados. Por  exemplo, nos Estados Unidos, alguns  pacientes
podem obter PAXLOVID por meio de prescricdo de farmacéuticos. O Canada estd na
vanguarda da adocao dessa pratica, para que farmacéuticos e enfermeiros possam prescrever
PAXLOVID em vérias provincias. https:/www.theregreview.org/2022/10/24/kwan-broadening-
access-to-covid-19-drugs/

Neste contexto, lembro do direito a saude sob o Pacto Internacional sobre
Direitos Econémicos, Sociais e Culturais que envolve alcancar o “direito de toda pessoa de
desfrutar o mais elevado nivel possivel de saude fisica e mental” com atencdo médica
inclusiva e oportuna. Para implementar o direito a saude conforme definido pelas Nacdes
Unidas, entendo importante considerar os medicamentos para COVID-19 no status
de “medicamento essencial’, tornando medicamentos continuamente disponiveis e acessiveis
em unidades de salude publicas ou privadas ou farmacias, proximas aos locais de circulagao
da populacéo. http:/www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1990-1994/d0591.htm

Assim, especialmente no atual momento de reaquecimento da circulagéo viral, o
aparecimento de novas variantes do SARS-CoV-2 e do aumento das internagdes, acrescido
do fato que o Paxlovid deve ser tomado dentro de cinco dias apds o inicio dos sintomas,
entendo oportuno ampliar a disponibilidade do medicamento nas farmacias e com a
adequada dispensacao farmacéutica, favorecendo a expansao do acesso para 0s pacientes
elegiveis a este tratamento da COVID-19.

Nesta esteira, também corroboro com os especialistas em saude que o preco do
tratamento nao pode ser proibitivo para a maioria dos pacientes. Assim, fundamentada em um
argumento global de seguranca da saude, lembro do mantra da pandemia: ninguém estara
seguro até que todos estejam seguros, para tanto € preciso vacinar e tratar as pessoas em
todos os lugares, impedindo que o virus se espalhe e sofra mutacoes.

Repiso 0 VOTO N° 73/2022/SEI/DIRE2/ANVISA proferido na aprovagao do uso
emergencial do PAXLOVID. Acrescento que a Anvisa reconhece o importante papel que os
farmacéuticos desempenharam durante a pandemia e que esse profissional da saude pode
favorecer o uso seguro do PAXLOVID, uma vez que a venda nas farmacias deve ser orientada
pelas boas praticas da dispensacao farmacéutica.

E necessaria a adequada dispensagdo farmacéutica, o farmacéutico deve
informar que esse medicamento tem autorizacdo de uso emergencial em virtude da
pandemia, que esse medicamento € de uso individual e ndo pode ser repassado a terceiros
sem uma avaliacdo médica, bem como as orientagdes gerais quanto a bula, rotulagem, modo
de administracdo e restrigdes.

Assim, como relatora deste processo, considerando:


https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-update-fda-authorizes-pharmacists-prescribe-paxlovid-certain-limitations
https://www.cbc.ca/news/health/who-should-take-and-how-to-get-paxlovid-for-covid-19-1.6410175
https://www.theregreview.org/2022/10/24/kwan-broadening-access-to-covid-19-drugs/
https://www.refworld.org/pdfid/4538838d0.pdf
https://www.ohchr.org/sites/default/files/Documents/Publications/Factsheet31.pdf#page=7
https://haiweb.org/wp-content/uploads/2019/11/Access-to-essential-medicines-as-a-human-right.pdf#page=3
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1990-1994/d0591.htm

o a aprovacao de uso emergencial concedida pela Anvisa;

o a aprovacdo de uso em outros paises e por outras autoridades
internacionais de referéncia;

. a nao incorporagao integral do medicamento pelo SUS, onde o uso do
medicamento é restrito a pacientes imunocomprometidos com idade a partir de 18 anos
ou pacientes com 65 anos ou mais, nos termos do parecer favoravel da CONITEC em
maio/2022);

o as avaliacbes das areas técnicas da Anvisa e os dados disponiveis até o
momento, 0S quais apontam que os beneficios superam os riscos no uso do
medicamento PAXLOVID (ritonavir e nirmatrelvir), dentro das condicbes aprovadas.

o 0 cenario epidemiolégico com a circulagdo de novas subvariantes da
Omicron, principalmente BA.5.3.1, BQ.1 e BE.9, em que, entre os dias 6 e 11 de
novembro de 2022, foram notificados no Brasil 57.825 casos e 314 6bitos por covid-19
pelas Secretarias Estaduais de Saude ao Ministério da Saude, representando um
aumento de 120% em relagio a média movel da semana anterior;
https://www.ufg.br/n/162162-nota-oficial;

. 0os niveis insatisfatérios das taxas de vacinacdo contra covid-19,
principalmente em relagéo as doses de reforgo.

Neste contexto, identifico a necessidade do fornecimento do PAXLOVID para o
mercado privado, permitindo a extensao de vendas para hospitais e farmacias regularmente
autorizadas no Brasil, ampliando as estratégias terapéuticas no combate aos danos causados
pela COVID-19.

Na mesma linha, considerando os dados de estabilidade avaliados pela
Agéncia, sou favoravel a ampliacdo do prazo de validade 12 meses para 18 meses.

Essa é a analise desta relatoria, seguindo para o voto.

3. Voto

Pelo exposto, voto APROVACAO da ampliagdo do prazo de validade do produto
PAXLOVID, de 12 meses para 18 meses e pela venda do medicamento sob prescrigao
médica para hospitais e em farmacias, com dispensacao farmacéutica. e orientacdo ao
paciente. que Acrescento que a empresa deve:

o manter e priorizar o abastecimento do medicamento para o programa do
Sistema Unico de Saude;

. enviar os resultados de estabilidade atualizados, conforme estabelecido
pela GQMED/GGMED;

o promover a adequado treinamento para os profissionais envolvidos na

prescricao, distribuicao e dispensacao do PAXLOVID;

) realizar o monitoramento do medicamento na nova condicdo de venda e
dispensacao;


https://www.ufg.br/n/162162-nota-oficial

o disponibilizar Carta aos Profissionais de Saude e enviar para Anvisa,
conforme solicitagdo da GFARM,;. Incluir na carta aos profissionais de saude que
PAXLOVID ainda nao tem registro sanitario concedido pela Anvisa . mas possui

autorizacdo de uso emergencial no Brasil, concedido em virtude da emergéncia em
saude publica da COVID -19.

o manter canal aberto de comunicagdo e de facil acesso para o paciente e

profissionais de saude para fins de orientacées, recebimento e tratamento das queixas
técnicas e reacbes adversas;

. adotar todas as medidas sanitarias cabiveis;

Sendo este o0 voto que submeto a apreciacdo e a deliberacdo desta Diretoria
Colegiada, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
17/11/2022, as 19:24, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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