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Para: Servicos de Saude do Servigco Regional de Saude c/c aos Delegados de
Saude Concelhios

Assunto: Terapéutica Farmacologica para a COVID-19
Fonte: Direcdo Regional da Saude

Contacto na DRS: sres-drs@azores.gov.pt

Class.:C/C. CIF.

A Campanha de Vacinacéo contra a COVID-19 contribuiu para a obtencao de ganhos
em saude através da reducao dos casos de doenca grave, hospitalizagdo e morte por
COVID-19.

A elevada cobertura vacinal alcancada contribuiu para a reducdo dos casos de
doenca grave, hospitalizacdo e morte por COVID-19. Nos ultimos anos, a vacinacao
contra a COVID-19 permitiu modular significativamente o risco conferido por doencas

cronicas no inicio da pandemia.

O desenvolvimento de varias op¢oes terapéuticas aprovadas pela Agéncia Europeia
do Medicamento para as diferentes fases da COVID-19, justifica a implementacao de
medidas que assegurem 0 acesso, a segurancga e 0 seu uso judicioso pelos doentes
com maior beneficio para cada medicamento, em cada fase e estadio de gravidade
da doenca, permitindo assim reduzir a evolucéo para doenca grave, hospitalizacéo e

morte.

Assim sendo, nos termos do artigo 11° do Anexo | do Decreto Regulamentar Regional
n.° 15/2021/A, de 6 de julho, alterado e republicado pelo Decreto Regulamentar
Regional n.° 32/2021/A, de 28 de dezembro, e na sequéncia do despacho de Sua
Exceléncia o Secretario Regional da Saude e Desporto, datado de 30 de janeiro de

2023, determina-se o seguinte:

1. A prescricdo da terapéutica antiviral para a COVID-19 depende da fase da

infecdo, da gravidade clinica e do risco de progressdo para insuficiéncia
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respiratéria e morte, devendo cada opc¢éo ser priorizada para quem mais dela
beneficia, de acordo com as caracteristicas individuais, como a idade, a
imunidade e as condicbes que conferem risco de progressao para doenca
grave ou morte.

2. As pessoas com sintomas respiratorios agudos devem ser avaliadas nos
cuidados de saude adequados a sua gravidade clinica, nos termos da Circular
Normativa n° 24, de 06 de dezembro, de 2022.

3. Durante a avaliacdo clinica presencial, nos cuidados de saude primarios ou
numa unidade hospitalar (em internamento ou regime de ambulatorio), perante
o cumprimento dos critérios de elegibilidade para terapéutica antiviral, nos
termos do ponto 4 da presente circular normativa, deve ser confirmado o
diagnéstico de COVID-19 através de teste rapido de antigénio de uso

profissional (TRAQ) antes da prescri¢cao da terapéutica.

TERAPEUTICA ANTIVIRAL DA COVID-19 LIGEIRA-A-MODERADA

4. As pessoas com doenca ligeira a moderada, nos termos da Circular Normativa
n® 24, de 06 de dezembro, de 2022, sem necessidade de oxigenoterapia de
novo, sdo elegiveis para terapéutica antiviral caso se encontrem nos primeiros
5 dias! 2 desde o inicio de sintomas e apresentem uma das seguintes:

a. Imunodepressao grave, independentemente do estado vacinal
(Quadro 1) ou,

b. Condicao de risco para doenca grave (Quadro 2), sem infecdo nem
vacinagao contra a COVID-19 nos 6 meses precedentes.

1 Os antiviricos orais devem ser administrados o mais precocemente possivel. O tratamento com Remdesivir deve ser iniciado
dentro de 7 dias apds o aparecimento de sintomas. Em casos selecionados de imunossupresséo grave, a utilizacdo de
anticorpos monoclonais pode ser equacionada ap6s o 5° dia de sintomas, conforme avaliacéo clinica.

2 Doenca pulmonar obstrutiva crénica, fibrose pulmonar, bronquiectasias, fibrose quistica, entre outras com afecéo das vias
respiratdrias terminais ou parénquima pulmonar.
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Quadro 1. Condicoes de Imunodepressao grave com indicacdo para terapéutica antiviral para
a COVID-19, independentemente do estado vacinal contra a COVID-19 ou de infe¢ao recente.

— Transplante alogénico de células progenitoras hematopoiéticas ha menos de 1 ano ou
doenca de enxerto vs hospedeiro;

— Transplante pulmonar ou cardiaco, independentemente do tempo de transplante;

— Realizacao de terapéutica de indugcéo ou de rejeicdo para transplante ha menos de 6
meses;

— Realizacdo de terapéuticas associadas a deplecdo linfocitaria (esplenectomia ou
terapéutica com anti-CD20, anti-CD52, leflunomida, cladribina, inibidores da
calcineurina, anti-metabolitos (terapéutica com ciclofosfamida, azatioprina, micofenolato
de mofetilo, metotrexato), prednisolona em dose cumulativa >10mg/dia durante, pelo
menos, trés meses ou prednisolona >20mg/dia durante, pelo menos, duas semanas;

— Realizacdo de inibidores da tirosina quinase Bruton, terapia com células CAR-T, ou
guimioterapia ou radioterapia para neoplasia ha menos de 6 meses;

— Infecdo por VIH-SIDA sem tratamento e com contagem de linfécitos T CD4* < 200
cél/mms;

— Sindromes de imunodeficiéncia primaria grave.

Quadro 2. Condigdes de risco para COVID-19 grave nas pessoas que nao tiveram infe¢do
or SARS-CoV-2 nem realizaram vacinacgédo contra a COVID-19 nos 6 meses precedentes.
— Idade igual ou superior a 60 anos;

— Doenca pulmonar crénica?;

— Insuficiéncia cardiaca crénica;

— Doenca renal cronica;

— Cirrose hepética;

— Diabetes mellitus sob insulinoterapia;

— Obesidade com IMC 2 35 kg/m?;

— Sindrome de Down;

— Doenca Falciforme.

5. A selecdo da opcao terapéutica antiviral depende de uma decisdo clinica
individualizada, tendo em consideracéo a idade, o peso corporal e a existéncia
de medicacao cronica. Para este efeito, o Anexo | reline as recomendacdes a

ter em consideracdo na prescricao de terapéuticas antivirais para a COVID-19.

3 Doenca pulmonar obstrutiva crénica, Fibrose pulmonar, Bronquiectasias, Fibrose Quistica, entre outras doengas com afecéo
das vias respiratérias terminais ou parénquima pulmonar.
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6. As terapéuticas antivirais disponiveis para o tratamento da COVID-19 ligeira-

a-moderada séo*:
a. Primeira linha: Nirmatrelvir/ Ritonavir (Paxlovid®) administracdo via
oral durante 5 dias;
b. Segunda linha (perante contraindicacao ou elevado risco de interacéo
com Nirmatrelvir/ Ritonavir):
i. Remdesivir (Veklury®): administragdo via intravenosa durante
3 dias®;
ii. Molnupiravir (Lagevrio®): administracdo via oral, durante 5
dias.

7. Em casos selecionados de doentes com imunodepressdo grave e com
contraindicacdo para Nirmatrelvir/Ritonavir (ou com elevado risco de interacdo
medicamentosa com 0s antivirais mencionados no ponto 6 da presente circular
normativa), de acordo com deciséo clinica individualizada do beneficio/risco,
pode ser considerada a administracdo de anticorpos monoclonais que se
encontrem disponiveis e apresentem atividade neutralizante para a(s)
variante(s) predominante(s) em circulacéo.

8. O tratamento com antivirais deve ser continuado durante a duragéo
preconizada, mesmo nas situagbes em que se verificar progressao para
doenca grave.

9. A prescricdo de medicamentos antivirais orais em ambulatério deve ser
realizada na plataforma em utilizacdo no Servico Regional de Saude, sendo
que a prescricdo para doentes internados deve ser efetuada através dos

circuitos de prescricdo interna das unidades hospitalares.

4 As informag@es aqui constantes ndo dispensam a consulta do RCM, particularmente no que respeita aos ajustes posologicos,
adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo em populagdes especiais, as contraindicacdes e interacdes medicamentosas.
5 Na COVID-19 sem necessidade de oxigenoterapia, Remdesivir pode ser administrado em adultos e criangas com um peso
corporal minimo de 40 kg. " Atualmente, os estudos de neutralizagdo revelam que nenhum dos anticorpos monoclonais anti-
SARS-CoV-2 disponiveis mantém capacidade efetiva de neutralizagdo in vitro das subvariantes circulantes em Portugal, ndo
permitindo a recomendacdo de uma opgéo especifica. A informacgdo sobre as variantes de SARS-CoV-2 em circulagdo esta
disponivel em https://insaflu.insa.pt/covid19/, e a informacéo sobre a disponibilidade de anticorpos monoclonais com atividade
neutralizante das variantes de SARS-CoV-2 em circulagdo sera atualizada na presente circular normativa sempre que indicado.
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10.No caso de indisponibilidade das formas de prescricdo mencionadas no ponto
9, a prescricdo de antivirais orais deve ser realizada em receita manual, nos
termos da legislacdo em vigor, associada ao preenchimento do formulario
constante do Anexo | da presente circular normativa.

11.Apo6s a prescricdo, os doentes devem ter acesso efetivo ao medicamento
antiviral prescrito no prazo maximo de 12 horas. Para este efeito, as unidades
hospitalares:

a. Disponibilizam aos doentes e profissionais de saude a informacao sobre
os locais para a dispensa dos medicamentos, segundo o principio de
proximidade ao doente;

b. Implementam o circuito de armazenamento, preparacéo e dispensa dos
medicamentos indicados de acordo com as caracteristicas das
respetivas instituicbes e dispersdo geogréfica, em articulagdo com a
Direcdo Regional da Saude;

c. Informam a Direcdo Regional da Saude, das necessidades, nos termos
do Anexo Il da presente circular normativa, bem como do seu stock
disponivel.

12.A administracdo de Remdesivir (assim como de anticorpos monoclonais anti-
SARS-CoV-2, quando disponiveis), aos doentes em regime de ambulatorio,
deve decorrer em contexto hospitalar, num local supervisionado por médico e
enfermeiro com formacao e treino em suporte avancado de vida, devendo estar
disponivel o equipamento e material de emergéncia. A sua prescrigdo deve ser
efetuada através do circuito de prescri¢do interna das unidades hospitalares.

TERAPEUTICA ANTIVIRAL DA COVID-19 LIGEIRA-A-MODERADA

13.Nos doentes com COVID-19 e hipoxemia confirmada (SpO: inferior a 90% em
ar ambiente nos adultos, ou SpOz2 inferior a 92% em ar ambiente na populacéo

pediatrica) deve ser administrada Dexametasona (Quadro 3), ou
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alternativamente Metilprednisolona ou Prednisolona, durante 10 dias ou até alta
clinica, e deve ser considerada a administracdo de Remdesivir durante 5 dias®.

14.Nos adultos internados com COVID-19 que apresentem agravamento
progressivo da hipoxemia, com necessidade crescente de oxigenoterapia ou
necessidade de suporte ventilatorio, apesar da corticoterapia sistémica, deve
ser considerada a administragéo de Tocilizumab (Quadro 3).

15.0s doentes que realizam terapéutica combinada com Dexametasona e
Tocilizumab devem ser avaliados relativamente a infecdes latentes com
potencial de reativacdo (como infecdo por Mycobacterium tuberculosis
complex) e devem realizar profilaxia para infe¢des oportunistas.

16.Em casos selecionados de adultos em risco de progressao para insuficiéncia
respiratoria grave e com niveis plasmaticos do recetor do ativador de
plasminogénio da uroquinase solluvel (SUPAR) iguais ou superiores a 6 ng/mL
pode ser considerada a administracéo de Anacinra (Quadro 3).

17.0s doentes que apresentam deterioracdo clinica sob terapéutica antiviral,
devem manter o tratamento na duragdo preconizada, sem prejuizo da adicao
de terapéuticas imunomoduladoras ou da instituicdo de medidas invasivas de

suporte de 6rgdo, nomeadamente ventilatorio.

Quadro 3. Terapéutica imunomoduladores disponiveis para a COVID-19 moderada a grave’

— Dexametasona, 6 mg, uma vez por dia, administracédo intravenosa ou oral, durante 10
dias ou até alta clinica; Ajuste na populagéo pediatrica 0.15 mg/kg/dia (méximo 6 mg),
ou alternativamente, Metilprednisolona ou Prednisolona.

— Tocilizumab (RoActemra®): 8 mg/kg (até maximo 800 mg), perfusdo intravenosa em
60 minutos.

— Anacinra (Kineret®): 100 mg uma vez por dia, durante 10 dias; administracéo
subcutanea.

6 Na COVID-19 com necessidade de oxigenoterapia no inicio do tratamento, Remdesivir pode ser administrado em doentes
com, pelo menos, 4 semanas de idade e com peso corporal minimo de 3 kg.

7 As informagdes aqui constantes nao dispensam a consulta do RCM, particularmente no que respeita as faixas etarias em que
a sua utilizacdo é permitida, aos ajustes posologicos, adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo em populacdes
especiais, as contraindicacdes, interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo
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TERAPEUTICA ANTIVIRAL DA COVID-19 LIGEIRA-A-MODERADA

18. As suspeitas de reacdes adversas a medicamentos (RAM) e a suspeita de falta
de eficacia devida ao desenvolvimento de resisténcia antiviral recente, devem
ser notificadas a Unidade de Farmacovigilancia dos Acores, através da

ufa@azores.qgov.pt.

19.Nas situacdes de doentes que desenvolvem doenca grave apesar da
realizacdo do tratamento completo com medicamentos antivirais no mesmo
episodio de infecdo, devem ser realizadas colheitas de exsudado nasofaringeo
para investigacdo laboratorial, em meio de transporte para virus, sem
inativadores, para a realizacdo de isolamento viral e caraterizacao antigénica e
genética do virus SARS-CoV-2 detetado, pelo Instituto Nacional de Saude
Doutor Ricardo Jorge (INSA, I.P.).

20.Nas situagdes de doentes que desenvolvem nova infe¢ao por SARS-CoV-2 nos
primeiros 90 dias apds tratamento com anticorpos monoclonais deve ser
considerado o envio de amostra respiratéria ao INSA, I.P., em meio de
transporte para virus, sem inativadores, para a realizacao de isolamento viral e
caraterizacdo antigénica e genética do virus SARS-CoV-2 detetado, mantendo-
se a indicacdo para terapéutica antiviral, caso cumpram o0s critérios de
elegibilidade constantes na presente circular normativa.

21.As pessoas que realizaram terapéutica antiviral contra a COVID-19 devem
manter o cumprimento de medidas néo farmacoldgicas, bem como os pontos
aplicaveis da Circular Normativa n° 24, de 06 de dezembro, de 2022.

22.As pessoas que realizaram terapéutica contra a COVID-19 podem retomar o
esquema de vacinacédo, caso ainda ndo tenha sido completado, de acordo com
as recomendacdes de vacinacao para pessoas recuperadas de COVID-19, nos
termos das circulares normativas da DRS.

23.A presente circular normativa revoga a Circular Normativa n® 17, de 14 de julho,

de 2022, sobre a Terapéutica Farmacologica para a COVID-19.
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24.0 conteudo da presente circular normativa foi adaptado & RAA tendo em conta

0 exposto na Norma 005/2022 da DGS e sera atualizado sempre que se
justifique.

O Diretor Regional

Assinado por: Berto Graciliano de Almeida Cabral
Num. de Identificagcdo: 11001901
Data: 2023.01.31 12:44:56-01'00'
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FLUXOGRAMA

COVID-19 Ligeira-a-moderada (sem hipoxémia)

Doentes em ambulatério ou intemados por outro motivo, com sintomas ha 5 dias ou menos

Imunodepresséao grave Risco de doencga grave sem vacinacZo nos
(independentemente do estado vacinal) ultimos 6 meses e sem infecdo nos Gltimos 6 meses

[ ]
| (Ver Ponto 4 da Norma)

Nirmatrelvir/Ritonavir (Paxiovid®)

2 comprimidos de 150 mg de Nirmatrelvir, € 1 comprimido de 100
mg de Ritonavir; administracdo via oral, de 12 em 12 horas,
durante 5 dias. Ajuste posologico se TFGe = 30 e < 60 mUmin.

¥

Contraindicaqées {Consultar RCM e https://iwww.covid19-druginteractions.org/)
ou
Incapacidade de conciliagdo com medicacdo crénica

(Ver Anexo | da Norma)

[

- Imunossupress3o grave e

contraindicacdo a Paxlovid; Possibilidade de administracao
- Doenca renal em didlise; endovenosa durante 3 dias

- Cirrose hepatica Child-Pugh C

| | |

Anticorpos Monoclonais o)
(quando disponiveis) Remdesivir (Voklury
Administragdo em contexto Molnupiravir (LagrevioO)
hospitalar, mediante disponibilidade 200 mg no primeiro dia; 100 mg .
5 25 7 < 4 capsulas de 200 mg; via oral, de
05 Suooipee o MY AT Y02 PO o, Dol 12 em 12 horas, durante 5 dias
neutralizante para a variante em intravenosa, durante 3 dias . '
circulagdo.
- J

COVID-19 com insuficiéncia respiratoria

Dexametasona Sintomas ha 7 fias ou menos

6 mg, uma vez por dia, MMwuﬂ durante 10 dias ou

:é alta clinica; M na populagdo po&tica 0.15 mgm (maximo 6 mg), Ramdesiie (Vekluryo)

[ 200 mg no primeiro dia: 100 mg uma vez por
dia, perfusdo intravenosa. durante 3 dias

Se agravamento clinico sob Dexametasona

. '

Niveis plasmaticos suPAR > ou = a 6 ng/mL - Necessidade oxigenoterapia em débito igual ou superior a 10 L/min; ou
- Incremento de oxigénio em débito superior a 6 L/min em 24 horas; ou
- Necessidade de Ventilacdo ndo-invasiva; ou admissdo em UCI

'

Considerar Tocilizumab (RoActemra®)

Considerar Anacinra (Kineret®)
100 mg uma vez por dia, durante 10 dias;

8 mg/kg (até maximo 800 mg), perfusao i em 60 mi
J/
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Anexo |: Procedimentos de apoio a prescri¢cdo das terapéuticas farmacoldgicas
para a COVID-19

1. Nos doentes que realizam medicacdo crénica deve ser avaliado o potencial de
interacéo® com Nirmatrelvir/Ritonavir (Paxlovid®) de modo a adotar estratégias
de conciliacdo terapéutica durante o periodo de tratamento e até passados 5 dias
da ultima toma do antiviral e que consistem em:

a. Ajuste posoldgico transitério da medicacéo crénica; ou,
b. Substituicdo transitoria por uma alternativa terapéutica a medicagao
cronica;

2. Nas situacbes em que nao € possivel adotar uma estratégia de conciliacdo da
medicacdo crénica com a terapéutica antiviral, ou cuja estratégia implique a
realizacdo de doseamentos séricos frequentes da medicacéo cronica, o médico
deve optar por outra linha terapéutica, nos termos da presente circular,

registando a decisdo em processo clinico.

Populacdes e grupos especiais

3. A utilizacdo de antivirais orais (Nirmatrelvir/Ritonavir e Molnupiravir) esta
contraindicada nos doentes com idade inferior a 18 anos.

4. Nos doentes com idade entre 12 e 17 anos, os dados de eficacia de anticorpos
monoclonais foram obtidos por extrapolacdo dos ensaios com adultos, podendo a
sua administracdo ser considerada conforme avaliacao clinica individualizada e
evidéncia de imunodepresséo grave.

5. Na COVID-19 sem necessidade de oxigenoterapia, 0 Remdesivir pode ser

administrado em criangas com um peso corporal minimo de 40 kg. Na COVID-19

8 S&0 medicamentos contraindicados com Nirmatrelvir/Ritonavir (Paxlovid®) os seguintes: alfuzosina, carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina, colquicina, rifampicina, &cido fusidico, cisaprida, lovastatina, sinvastatina, lomitapida, amiodarona,
bepridilo, dronedarona, encainida, flecainida, propafenona, quinidina, petidina, propoxifeno, ranolazina, clorazepato,
diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam oral e triazolam, neratinib, venetoclax, astemizol, terfenadina, lurasidona,
pimozida, clozapina, quetiapina, dihidroergotamina, ergonovina, ergotamina, metilergonovina, avanafil, sildenafil, vardenafil
e Hypericum perforatum. Consulta online disponivel em https://www.covid19druginteractions.org/.
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com necessidade de oxigenoterapia, Remdesivir pode ser administrado em
doentes com, pelo menos, 4 semanas de idade e com peso corporal minimo de 3
kg.

6. Os antivirais orais para a COVID-19 ndo sédo recomendados durante a
gravidez.

7. Nas mulheres em idade fértil, recomenda-se a realizacdo de teste de gravidez
previamente a toma de antivirais orais, assim como a utilizacdo de métodos de
contracecdo eficazes, complementando os métodos de contrace¢cdo hormonal
com métodos de barreira, durante o periodo de tratamento e, pelo menos, durante
7 dias ap6s o término da medicagéo antiviral oral.

8. Nao existem dados sobre a utilizacdo de anticorpos monoclonais durante a
gravidez. Nas gravidas com condi¢cdes de risco para COVID-19 grave ou com
imunodepresséao grave, a utilizacao de anticorpos monoclonais anti-SARS-CoV-2
pode ser considerada, conforme avaliacdo clinica pelo médico assistente, e sob
consentimento livre e esclarecido.

9. Nas mulheres em amamentacdo, recomenda-se a sua suspensdao da
amamentacao durante o periodo de tratamento e até passados 7 dias da ultima
toma de antivirais orais.

10.A terapéutica antirretroviral para a infegdo por VIH-SIDA, n&o necessita de ser
substituida ou ajustada para a realizacao de terapéutica com Nirmatrelvir/Ritonavir

(Paxlovid®).
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SAUDE

FORMULARIO DE PRESCRIGAO E DISPENSA DE MEDICAMENTOS ANTIVIRAIS ORAIS
(Para utilizagdo exclusiva em caso de indisponibilidade da prescrigdo em plataforma informatica)

Por favor, preencha apenas as zonas a sombreado.

IDENTIFICAGAO DO/A DOENTE

Nome: Data de Nascimento (! / N.° Utente SNS:

DIAGNOSTICO DE COVID-19: Data de inicio de sintomas: ! ! Data de teste: / !

MEDICAMENTO ANTIVIRAL E POSOLOGIA

1. Declaro sob minha honra profissional que ofa doente apresenta COVID-19 confirmada com teste de uso profissional, de
gravidade ligeira a moderada, sem necessidade de oxigenoterapia de novo, e que cumpre apresenta uma das situagoes

seguintes:

a. Imunossupressao grave:

Transplante pulmonar ou cardiaco, independentemente do tempo de transplante;

Transplante alogénico de células progenitoras hematopoiéticas ha menos de 1 ano ou doenga de enxerto vs hospedeiro; ou
transplante de outro 6rgdo com indugdo ou com rejeigdo ha menos de 6 meses;

Realizagdo de terapéuticas associadas a deplegdo linfocitaria (esplenectomia ou terapéutica com anti-CD20, anti-CD52,
leflunomida), cladribina, inibidores da calcineurina, anti-metabolitos (ciclofosfamida, azatioprina, micofenolato de mofetilo,
metotrexato); prednisolona em dose cumulativa > 10 mg/dia durante, pelo menos, trés meses; ou prednisolona > 20 mg/dia
durante, pelo menos, duas semanas;

Realizagdo de inibidores da tirosina quinase Brufon ou terapia com CAR-T ha menos de 6 meses;

Realizagdo de quimioterapia ou radioterapia para neoplasia ha menos de 6 meses;

Infegdo por VIH sem tratamento e com contagem de linfocitos TCD4* < 200 cél./mm?;

- Sindromes de imunodeficiéncia primaria grave.

b.  Uma das seguintes condig¢des de risco para COVID-19 grave e auséncia de infecdo documentada ou de vacinagao
contra a COVID-19 nos 6 meses precedentes: Doenga pulmenar cronica, Insuficiéncia cardiaca cronica, Insuficiéncia
renal cronica, Cirrose hepética, Diabetes mellitus, Sindrome de Down, Doenca Falciforme, Idade igual ou superior

a 60 anos, ou Obesidade com IMC = 35 kg/m?.

2. 0O/A doente ndo apresenta interagdes medicamentosas que contraindiquem a administragio de antivirais orais para a

COVID-19, nos termos da presente Norma.

3. Foi realizada a conciliagdo da terapéutica nos termos do Anexo | da presente Norma (se clinicamente aplicavel).

Local e data de prescrigdo: , ! ! Contacto
Nome do Médico Prescritor: N.° Ordem dos Médicos
Assinatura Vinheta
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Anexo II: Circuito do Medicamento — Medicamentos Antivirais Orais
Locais de administracdo e dispensa da terapéutica

1. A Direcdo Regional da Saude e os hospitais, EPER do SRS implementam o
circuito de armazenamento, preparacdo e dispensa dos medicamentos
antivirais indicados na presente circular, em articulagdo com o INFARMED, I.P.;

2. A dispensa dos medicamentos antivirais orais:

a. Para utilizacdo em domicilio e ap6s a devida prescricdo em cuidados de
salude primarios, deve a mesma ser remetida pelo hospital, EPER do
SRS da éarea de influéncia, a USI ao cuidado do respetivo diretor clinico
ou responsavel pelos servigos farmacéuticos (quando aplicavel);

b. As USI devem, no primeiro dia Gtil de cada quinzena, remeter as
previsdes de necessidade dos respetivos antivirais ao hospital, EPER da
sua area de influéncia. Os hospitais, EPER, por sua vez, devem remeter
as previsdes quinzenais a Direcdo Regional da Saude que submete o
formulario em utilizacdo ao Infarmed, I.P.;

c. Ao nivel hospitalar, através dos Servicos Farmacéuticos Hospitalares.

Procedimento de gestdo e monitorizacdo da reserva estratégica de antivirais

orais

3. A distribuicdo de Nirmatrelvir/Ritonavir (Paxlovid®) e de Molnupiravir
(Lagevrio®) a RAA é coordenada pelo INFARMED, I.P., em articulacdo com a
DRS, devendo o ponto focal da DRS (em articulagdo com o0s Servigos
Farmacéuticos das Unidades Hospitalares), comunicar periodicamente ao
INFARMED, I.P., através de formulario disponibilizado pelo INFARMED, I.P.,
para o efeito, as seguintes informagdes:

a. Quantidade de antivirais orais em stock;
b. Estimativa do nimero de doentes com COVID-19 ligeira a moderada e

elegibilidade para terapéutica nos termos da presente circular normativa.
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4. A DRS é responsavel pela gestdo do stock de medicamentos e sua
distribuicdo/dispensa, informando o INFARMED, |.P., das necessidades
semanais, bem como do seu stock disponivel, em coordenagdo com as
unidades hospitalares da RAA.

5. O INFARMED, I.P., em articulagdo com a DRS, sempre que necessario,
procede a ativacdo das reservas através da articulacdo com os Titulares de
Autorizacdes de Introducdo no Mercado (TAIM), garantindo o registo e a
adequada gestéo dos stocks e fluxos de entrada e saida, bem como locais de
destino e entrega.

6. Os TAIM garantem a distribuicdo dos produtos requeridos, apés ativacao pelo
INFARMED, I.P., em cumprimento com o disposto no Sistema das Boas
Praticas de Distribuicdo por Grosso de Medicamentos de Uso Humano.

7. Os Servigos Farmacéuticos Hospitalares garantem o cumprimento das normas
legais relativas a dispensa da medicacéo.

8. As guestdes sobre a alocacdo dos medicamentos devem ser dirigidas a DRS.

CIRCUITO DO MEDICAMENTO — ANTICORPOS MONOCLONAIS ANTI-SARS-
CoV-2

Locais de administracdo e dispensa da terapéutica de anticorpos monoclonais

1. A administracdo de anticorpos monoclonais realiza-se em contexto hospitalar.
Para este efeito, as unidades hospitalares implementam os procedimentos e
circuitos do medicamento por meio dos seus Servicos Farmacéuticos e em

conformidade com as boas praticas, em articulagdo com DRS.

Procedimento de gestdo e monitorizacdo da reserva estratégica

2. A distribuicdo de anticorpos monoclonais € coordenada pelo INFARMED, I.P.,

em articulagdo com a DRS, sempre que necessario.
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3. A DRS é responsavel pela gestdo do stock de medicamentos e sua
distribuicdo/dispensa, e informa o INFARMED, |.P., das necessidades
quinzenais, bem como do seu stock disponivel, em coordenacdo com as
unidades hospitalares da Regiao.

4. O INFARMED, I.P., em articulagdo com a DRS, sempre que necessario,
procede a ativacdo das reservas, através da articulacdo com os Titulares de
Autorizacdes de Introducdo no Mercado (TAIM), garantindo o registo e a
adequada gestéo dos stocks e fluxos de entrada e saida, bem como locais de
destino e entrega.

5. Os TAIM garantem a distribuicdo dos produtos requeridos, apés ativacao pelo
INFARMED, I.P., em cumprimento com o disposto no Sistema das Boas
Praticas de Distribuicdo por Grosso de Medicamentos de Uso Humano.

6. Os Servigos Farmacéuticos Hospitalares garantem o cumprimento das normas
legais relativas a dispensa da medicacéo.

7. As guestdes sobre a alocacdo dos medicamentos devem ser dirigidas a DRS.
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