n2 436 | Fevereiro de 2024

RELATORIO DA
SOCIEDADE

informacdes sobre recomendacdes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

REAVALIACAO DO NIRMALTREVIR/RITONAVIR

para o tratamento de pacientes com Covid-19 nao
hospitalizados e com alto risco de doenca grave

£¥ Conitec



2024 Ministério da Saude.
E permitida a reproducdo parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte e que ndo seja para

venda ou qualquer fim comercial.
A responsabilidade pelos direitos autorais de textos e imagens desta obra é do Ministério da Saude.
Elaboracao, distribuicdo e informacdes

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude —
SECTICS

Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude — DGITS

Coordenacao de Incorporacao de Tecnologias — CITEC

Esplanada dos Ministérios, bloco G, Edificio Sede, 82 andar CEP: 70058-900 - Brasilia/DF

Tel.: (61) 3315-2848

Site: gov.br/conitec/pt-br

E-mail: conitec@saude.qov.br

Elaboracao do relatério

Adriana Prates Sacramento

Aérica de Figueiredo Pereira Meneses
Andrija Oliveira Almeida

Clarice Moreira Portugal

Melina Sampaio de Ramos Barros

Revisao técnica

Andrea Brigida de Souza
Gleyson Navarro Alves
Joseé Octavio Beutel
Mariana Dartora

Layout e diagramacgao
Clarice Macedo Falcao
Patricia Mandetta Gandara

Supervisao
Luciene Fontes Schluckebier Bonan

£¥ Conitec


http://gov.br/conitec/pt-br
mailto:conitec%40saude.qov.br?subject=

REAVALIACAO DO NIRMALTREVIR/RITONAVIR

O que é Covid-19?

A Covid-19 é uma doenca causada pelo coronavirus da Sindrome Respiratéria Aguda Grave
(SARS-CoV-2), com alto grau de transmissdo. As manifestagdes clinicas da doenga variam
desde casos sem sintomas, sintomas leves a quadros graves e criticos. Pessoas com fatores
de risco, como pacientes com idade avancada, com prejuizo no funcionamento do sistema
imune (responsavel por combater agentes infecciosos, como virus e bactérias), obesidade,
doencas cardiovasculares, entre outros, tém risco aumentado do agravamento da doencga,
como internacao, intubacao e morte.

VACINA covViD-19
5 doenca causada

contengdo da
contaminagao pelo SARS-CoV-2,
e do agravamento I com alto grau de
da doenca transmissao

N/

FATORES DE RISCO BRASIL

idade avancgada, até setembro
obesidade, doengas de 2023, cerca de
cardiovasculares, 37 milhdes de pessoas
dentre outros foram infectadas

£} Conitec



Declarada como pandemia em marco de 2020 pela Organizacao Mundial de Saude (OMS), o
primeiro momento de maior transmissao da doenca no Brasil ocorreu entre junho e agosto de
2020, registrando até mil mortes por dia. Posteriormente, o pais assistiu a diferentes momentos
de queda continua dos numeros de contaminagao, assim como ao retorno de picos de contagio.
Até setembro de 2023, o Brasil alcancou a marca de 37 milhdes de pessoas infectadas pelo
coronavirus e 705 mil mortes associadas a doenca. No entanto, atualmente registram-se as
menores taxas de novos casos e de mortos em decorréncia da doenca quando comparado
ao inicio da pandemia. Esta reducao pode ser em grande parte associada a vacinagao contra
a Covid-19, iniciada em janeiro de 2021, que conteve a contaminacao pelo coronavirus e o
agravamento da doenca.

O surgimento de novas variantes do virus, a exemplo da gama e &dmicron, desafia a boa
resposta das vacinas, com aumento do risco de agravamento da doenga, especialmente em
individuos com fatores de risco. Diferentes estudos apontam que uma resposta positiva das
vacinas varia de acordo com as caracteristicas individuais dos pacientes, especialmente idade.
Ademais, estudos sugerem que a reducao da resposta da vacina esta relacionada aos individuos
imunossuprimidos (por exemplo os pacientes com doenca inflamatdria intestinal, submetidos
a dialise, com cancer, transplantados e com doencas hematologicas).

Como os pacientes nao hospitalizados com Covid-19 siao tratados no SUS?

Em maio de 2022, baseado em uma recomendacao da Conitec, a associacdo medicamentosa
nirmatrelvir e ritonavir foi incorporada ao SUS para o tratamento da Covid-19 em pacientes
nao hospitalizados com sintomas leves a moderados que ndo requerem oxigénio suplementar,
independentemente de terem sido vacinados, sendo eles: imunocomprometidos com idade
igual ou maior que 18 anos (segundo os critérios utilizados para vacinacdo) e pessoas com
idade igual ou maior que 65 anos.

Medicamento analisado: nirmatrelvir/ritonavir

A Secretaria-Executiva do Ministério da Saude (SE/MS) solicitou a Conitec a reavaliacdo
do composto nirmatrelvir/ritonavir para pacientes com Covid-19 leve a moderada, nao
hospitalizados que apresentam alto risco para agravamento da doenca e até cinco dias desde
O inicio dos sintomas.

O nirmatrelvir € uma molécula que inibe a acdo de uma enzima importante do SARS-CoV-2,
contribuindo para a prevencao da replicacdao do virus no organismo. O ritonavir contribui para
garantir a concentracao do nirmaltrelvir, bem como para a sua permanéncia no Corpo por mais
tempo. A combinacao nirmatrelvir/ritonavir tem indicacao aprovada pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o tratamento da Covid-19 em adultos que nao requerem
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oxigénio suplementar e que apresentam risco aumentado de progressao do quadro clinico
para Covid-19 grave. O tratamento busca evitar o agravamento da doenca, especialmente em
pessoas com fatores de risco e menor resposta vacinal.

Aanalisedasevidénciasclinicasbaseou-seemestudosclinicosdemundoreal, quedemonstraram
que o tratamento de pessoas de grupos de risco com a combinacao medicamentosa avaliada
pode diminuir o risco de resultados desfavoraveis, como internacao e morte entre 50% e 70%,
inclusive em individuos vacinados.

A atualizacao da avaliacdo de impacto orcamentario ao SUS, considerando o cenario atual
do pais, indicou que haveria uma reducdo de recursos para o sistema publico de saude de RS
753.329.900,64 em cinco anos. No entanto, ressalva-se que o valor mencionado € sujeito a
incerteza tendo em vista a imprevisibilidade do cenario pandémico.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a manutencao, no SUS, do nirmatrelvir/ritonavir para o
tratamento de pacientes com Covid-19 nao hospitalizados com idade a partir dos 65 anos ou
pacientes imunossuprimidos a partir dos 18 anos de idade. Esse tema foi discutido durante a 162
Reunido Extraordinaria da Comissao, realizada no dia 1° de dezembro de 2023. Na ocasiao, o
Comité de Medicamentos recomendou a manutencao da indicacao de uso do medicamento,
sem a ampliacao do publico-alvo, em decorréncia da restricao orcamentaria imposta, uma vez
gue haveria custos extras para a aquisicao da tecnologia no SUS.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n2 60, durante 20 dias, no periodo de
26/12/2023 a 15/01/2024, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas nove contribuicdes, cinco do formulario técnico-cientifico e quatro
do formuladrio de experiéncia ou opinido. Todas as contribuicdes concordaram com a
recomendacao inicial da Conitec. Os respondentes do formulario de experiéncia ou opiniao
enfatizaram a eficacia e a seguranca da tecnologia avaliada para o publico-alvo da indicacao.
Dentre as contribuicdes técnico-cientificas, todas ressaltaram a relevancia da existéncia de
uma alternativa terapéutica para o tratamento ambulatorial de pacientes com alto risco de
agravamento da doenca; duas sugeriram a ampliacdao de uso da populacao alvo, incluindo
pacientes a) com taxa de filtracdo glomerular menor que 30 ml/min/1,73m? e b) adultos
com asma grave independentemente da faixa etaria; e a empresa fabricante da tecnologia
solicitou a inclusdo de informacdes adicionais acerca do modelo econémico no relatério e a
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atualizacao da situacao regulatoria do medicamento. Para a solicitacdao de ampliagao de uso,
o Comité de Medicamentos esclareceu em reunidao que as demandas de ampliacao de uso ou
de nova populacao-alvo podem ser encaminhadas para a avaliacdo da Comissao pelas partes
interessadas. A versao final do relatdrio técnico apresentou as informacdes solicitadas pela
empresa fabricante.

Recomendacao final da Conitec

A 1262 Reuniao Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 12 e 2 de fevereiro de 2024.
No primeiro dia, o Comité de Medicamentos recomendou a manutencdo, no SUS, do
nirmatrelvir/ritonavir para o tratamento da Covid-19 para pacientes com sintomas leves a
moderados, que ndo requerem oxigénio suplementar, independentemente do status vacinal:
a) imunocomprometidos com idade maios ou igual a 18 anos e b) com idade maior ou igual a
65 anos.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu manter a incorporacao, no ambito do SUS, de nirmatrelvir/ritonavir para o
tratamento da Covid-19 para pacientes com sintomas leves a moderados, que nao requerem
oxigénio suplementar, independentemente do status vacinal e com idade > 65 anos ou
imunocomprometidos com idade > 18 anos.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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