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COVID-19,
a PANDEMIA da NOSSA ERA!
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TERAPEUTICA ESPECIFICA PARA A COVID-19

VACINAS
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Terapéuticas Farmacoldgicas disponiveis para a COVID-19

Google

;') Infarmed
Autoridade Nacional da Medicamento
e Produtos de Sadde, IP.
Terapéuticas farmacoldgicas disponiveis para a COVID-19
Pesquisa Resultados por pag
Foram encontrados 10 resultados. 0 .

Antivirais

Imunomoduladores

Anticorpos Monoclonais




O que fazer? Como e quando? ¢

COVID-19 S, @ M. @DGSs
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Campanha de Vacina¢ao contra a COVID-19

Obtencao de ganhos em Saude pela reducao:
e (Casos de doencga grave
* Hospitalizacao
* Morte

gﬁ} ] Medicamentos 2> COMPLEMENTAR a estratégia de
3 ! .~ resposta a COVID-19

ESTRATEGIA:

* Prevencao da doenca grave
* J Hospitalizacao

 J Morte

b

NAO SAO UMA ALTERNATIVA A VACINACAO

CONTRA COVID-19

Norma n® 005/2022 — DGS



;{9 O que fazer? Como e quando?

Norma n® 005/2022 — DGS

4 :  aA A Acompanhamento A
“A ainda escassa evidéncia o
cientifica relativamente a estes o o
—medicamentos ., Adaptacao permanente das recomendacoes
\_ ) sobre terapéutica para a COVID-19. )
4 N

Considerando:

* aevolucao da situacao epidemioldgica

* aelevada cobertura vacinal contra a COVID-19
* disponibilidade atualmente limitada destes medicamentos

. J
Segs e imlmentaggo de ( assegurem a equidade no acesso a estas \
b4 boas praticas que... terapéuticas, e a adequacao e seguranca da
’ AY I prestacdo de cuidados de saude, identificando
P os doentes com maior beneficio para cada

opcao terapéutica disponivel, em cada fase e
\ estadio de gravidade da doenca j




O que fazer? Como e quando? ¢

1. A presente Norma aplica-se as pessoas mrrliﬂil[iﬂ_siﬂtﬂ_mitif' nos termos da Norma
004/2020 da DGS, sendo classificada em:
a." Doenca ligeira, caracterizada por sintomas ligeiros sem evidéncia de pneumonia ou
hipoxemia:
b." Doenga moderada, definida pela presenca de pneumonia mas com 5pO: igual ou
superior a 90% em ar ambiente, e sem instabilidade hemodinamica;

'-----
C.

Doenca grave Mefinida por pneumonia com dificuldade respiratéria (Sp02 inferior a
E-m?ra-ﬂjiente], ou com instabilidade hemodinamica;

d. Doenca crl’tica,ljefinida pela presenca de sindrome de dificuldade respiratoria aguda
{ARESFJU- dE-cthue séptico.

Norma n® 005/2022 de 28/05/2022 1/29
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Terapéutica Farmacolégica para Covid-19
LIGEIRA a MODERADA vormane005/2022 - p6s

3. PRECRICAO DA TERAPEUTICA 1* LINHA

I I B B B
Nirmatretvir/Ritonavir (Paxiond®)
Nirmatretvir 300 mg + Ritonavir 100 mg
de 12 em 12 horas, durante 5 dias

1 AVWO DA ELEGIBILIDADE PARA TERAPEUTICA

Amiodarona, Propafenona, Dronedarona,
Encainida, Flecainida, Quinidina
Rwvaroxabano, Petidina

Quetiapina. Clozapina, Pimozide, Lurasidona
Carbamazepina, Fenobarbital,, Fenitoina
Ranolazina, Bepridi, Riociguat

Slidenafi (Hipertensdo pulmonar), Avanafil, Tadalafi, Vardenafi
Glecaprevir/pibrentasvir, Apalutamida

Alutte poraidgies (TFGe 2 30 & < 60 mLimin)
ir 150 mg « Ri v 100 mg de 12 em 12 horss,
Surante 5 er

Idade >= 18 anos SiM Encorafenib, Neralinib, Venetoclax ;
Imunodeprass3o grave (SU), ou ___l Estatinas*, Lomitapide®, Alfuzosina®, Derivados ergotamina®, |
= 1 Diszepam®, Clorazepato”, Estazolam”, Flurazepam”, Triazolam® .

Esguema vacinal mcompieto e Migazolam*, Piroxicam®, Propoxifeno®, Cisapride®, Acido fusidico®, '
condicdes de ailo risco (CSP) Ridampicing*, Colchicing”, Hypericum perforatum™
| Consultar interagdes em RCM e em E

NAO SIM hitps ivevew covid 19-drugnteractions org/ !

l 'm“mmam si |

¥

Conscenr doseamentos 3éncos curante o iratamento:
| Cuclosporina, Tacroimus. Everolimus, Digoxina
|

Idade entre 12 e 17 anos ape III““" e

Consdersr radupio de cose destes madicamentos durants iratamenis
Saimetercl. Rifabutina. Ertromcna. Atovaquone

Cetoconazole, itraconazcle. Vonconazo!

Afatinit, Abemacicld. Cerstnib, Fostamaterd,

Ibrutinid. Desipramina, Bosentanc. Lamotrigns

Precaugdes em Mulheres em idade ferti J
Emaeoe:rm {resizacio de seste de graveder. se possivel).
Maouwumm cempiemantands s métsdes

[ammcbwuwwmuwa Jutptie ¢ pardo
{de tratamento . pelo mencs, durante 7 dias 903 © término da medicacio

0 SNAALINY 109 DINIWIVEIL JNVEING SIOONI3IA © |

araviral oral
Avaliacdo ciinica individuaizada em contexio hospitalar @ mediante : ’
disponibiidade de opches eficazes para as varianies em Molnupiraver (L agevrio®) :
circulagdo : T : ; =
) - Moinupicavir 800 mg Ly Precaucbes em Mulheres em amamentac3o. |
(o | em https://insaflu.insa.pt/covid19/ (4 capsulas 200 mg), RS

|Razomanda-sa © despardicid 4o iele MEMMO SUraNta o PENod0 da YILIMESID
oﬁm’emuuwwﬂwwuuu

& hutps: ”“""’ stanford.edu/page/susceptibity-datal de 12 em 12 horas, durante 5 dias

4, PRESCRIGAO DE TERAPE UTICAS DE 2* LINHA

Consultar recomendacies e precaucdes durante o tratamento com
antivirais orals em RCM



Nirmatrelvir + Ritonavir - PAXLOVID®

Medicamento Paxlovid (Nirmatrelvir + Ritonavir)

Classe terapéutica Antiviral

Indicagdo terapéutica Tratamento da doenga provocada pelo coronavirus 2019 (COVID-19) em adultos que ndo necessitam de oxigénio
suplementar e que apresentam risco aumentado de progressédo para COVID-19 grave

Ambito de utilizagdo na Ligeira a moderada

doenga

Enquadramento AIM 28/01/2022

regulamentar

Informagao de avaliagdo e de Relatorio de avaliacao

utilizagao
RCM

Condigdes de utilizagdo Reserva Nacional em utilizagao

e Critérios de Elegibilidade Cumpridos

* Preenchimento do pedido de parecer a CFT (obrigatério)

» Justificacao de receituario (obrigatoria)

* Imprimir a guia de saida, onde deve constar o nome do doente e o processo clinico
(devera ser dada uma saida por doente)

« Sector Gestdo do Nucleo Farmacéutico —t——  INFARMED l

Posologia cdmoda e pratica a realizar * Potenciais interacdes medicamentosas

/.\( em ambulatério e Conciliacao da medicacgao cronica
. {2!

=  (2cpN+1cpRqgl2h-5dias) * N3o mastigar, partir e/ou esmaga



http://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=imgres&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwigkLvOiNjaAhXIsxQKHaBICTAQjRx6BAgAEAU&url=http://www.iconarchive.com/show/small-n-flat-icons-by-paomedia/house-icon.html&psig=AOvVaw1D3uJScdQB0qxG2HN0f_OO&ust=1524836461385267

Molnupiravir - LAGEVRIO®

Medicamento Lagevrio (molnupiravir)
Classe terapéutica Antiviral
Indicagdo terapéutica Tratamento de COVID-19 ligeira a moderada, risco de COVID-19 grave
Ambito de utilizagdo na Ligeira a moderada
doenga
Enquadramento Recomendacéo de utilizagdo emitida pela EMA a 19-11-20271 (Parecer CHMP ao abrigo do art 5(3) de Regulamento
regulamentar 726/2004)
Informagéo de avaliagdo e de Relatorio de avaliagao
utilizagdo
Atualizagdo de informacao
Condigoes de uso
CondigGes de utilizagdo Reserva Nacional em utilizagdo

e Critérios de Elegibilidade Cumpridos

* Preenchimento do pedido de parecer a CFT (obrigatorio)

» Justificacdo de receituario (obrigatdria)

* Imprimir a guia de saida, onde deve constar o nome do doente e o processo clinico

(devera ser dada uma saida por doente) i
- Sector Gestdo do Nicleo Farmacéutico ——1I > INFARMED

« Boa biodisponibilidade * Poucas interagdes — metabolizagao -
* Posologia cOmoda e pratica a com outros medicamentos

rfealizar e ambulatorig /g\l * Agente com potencial mutagénico
(4 caps 200 mgs g12h - Sdias) i * N3o mastigar, partir e/ou esmagar


http://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=imgres&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwigkLvOiNjaAhXIsxQKHaBICTAQjRx6BAgAEAU&url=http://www.iconarchive.com/show/small-n-flat-icons-by-paomedia/house-icon.html&psig=AOvVaw1D3uJScdQB0qxG2HN0f_OO&ust=1524836461385267

Sotrovimab - XEVUDY®

Medicamento Xevudy (sotrovimab)
Classe terapéutica Anticorpo monoclonal
Indicagio terapéutica Tratamento de adultos e adolescentes (com idade igual ou superior a 12 anos e pesando, pelo menos, 40 kg) com

doenga por coronavirus 2019 (COVID-19) que ndo necessitam de suplemento de oxigénio e que apresentam um risco
acrescido de progredirem para COVID-19 grave

Ambito de utilizagdo na Ligeira a moderada G-”
doenga
EVUDY 500mg
Enquadramento AIM17/12/2021 C)fmnm e
ion & diluer pour perfusion
regulamentar solution a diluer pour per

Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Informagao de avaliagdo e de Relatorio de avaliacéo sotrovimab/sotrovimab/Sotrovimab

R _N
utilizagdo Forinimncus s e Aty
eV T — —
nach Verdinnung XEVUDY#®
Condigdes de utilizagio Constituicdo de Reserva Nacional em andlise £ 1 paumecon e

1 Durchstechflasche

s

e e Posologia - perfusdo unica de 500mg

P.1 Gamma Sem o

Até 5 dias ap0s inicio sintomatologia

AY.1 c AY.2 Delta [+K417N] Sem alteragio Nio testado
AY 42 Delta [+] Sem alteragio Nio testado
B.1.427/B.1.429 Epsilon Scm alteragio Nio testado
B.1.526 lota Sem alteragio Nio testado
B.L617.1 | Kappa | Semalteragio | Semalteragio | . o~ . . ~
€37 | Lembi | Semtemgro | Nootousto | A prescricao e adm|n|stragao em
B.1.621 | Mu | Semalteragio |  Niotestado |
B.LLS29BA1 | Omicron | Semalteragio | Sem altcragio

mis | omene | s | s | contexto hospitalar ou em local

35.1°

v —— S supervisionado  por médico e

ii:‘ — ‘: . . o | A . 7 ) 7
enfermeiro. Vigilancia até 60" apds
alteragio <5 s no v; e ECso omparagio com o tipo sclvagem.

* Com base na alteragio no valor de ECs em comparagio com o tipo selvagen

m.

administracao.




Terapéutica farmacologica especifica para
a COVID-19 em INTERNAMENTO

DOENCA LIGEIRA -A-MODERADA

SEM OXIGENOTERAPIA SUPLEMENTAR
I BN BN B B B BN S

DOENCA COM NECESSIDADE DE OXIGENOTERAPIA SUPLEMENTAR

+ (ou Metiiprednisolona, idade pediatrica)
Imunodepressao grave. ou
Esquema vacinal primario incompieto
e Condiges de alto risco

| Considerar Remdesivir (Vekiury®)

ldade igual ou superior a 18 anos

Nirmatrelvir/Ritonavir (Paxlovid®)
Moinupiravir (Lagevrio®)

Agravamento dinico sob Dexamenlasona

Consutar nteragdes em RCM e em
hmps /v covid 18-druginteractions ong

Aumento dos parametros inflamatorios

Contra-indicacao para antivirais orais Niveis plasmaticos
de suPAR Agravamento da hipoxemia
ou Idade entre 12 e 17 anos >ou=abng/mL (Necessidade 02 == a 10 L/min; ou,
incremento O2 > 6 L/imin/24 horas)

Considerar anticorpos monoclonais
anti-SARS-CoV-2

Avaliacho clinics mdwiduakesda em contexto hospealar & medante ” Considerar
duponibiidade de opobes eficazes para 3 variantes em Tocilizumab (RoActemra®)
circulagio
».oruur condigdes 2I00n3IEPI3 3 .rn.mo em RCM (come valores de rINEIMN3es
{Consuhar rfom‘aqao sobre vanantes circuianias em 3uséncia de neutropenia ou de tromboctopania graves. paricularmente Nas SAUACSRS §M qUe
hitps insafly insa ptmdw Consukat informacao foi realizado Remdasivir)
sobre eficaca 02 newtraizacio

=m hups:// covdb.stanford. 20y page susceprilnydatal & em

Nz o 980009) Norma n2 005/2022 — DGS




Terapéutica farmacologica especifica para
a COVID-19 em INTERNAMENTO (cont.)

DOENCA COM NECESSIDADE DE OXIGENOTERAPIA
DE ALTO FLUXO (HFNC, VNI)

Dexametasona DOENCA CRITICA (COM NECESSIDADE DE SUPORTE VENTILATORIO
(ou Metilprednisolona, idade pediatrica) INVASIVO OU ECMO)

Dexametasona

(ou Meliiprednisolona, idade pediatrica)
nas primeiras 24 horas de suporie ventitatorio

- Agravamento dos pardmetros inflamatérios
-

Considerar Toclizumab (RoAdiemra®)
nas primeiras 48 horas UCI se:

Agravamento da hipoxemia
(Necessidade de 02 »=a 10 L/min, ou,
. incremento O2 > 6 LUmin em 24 horas) Internamento por COVID-19 ha < 96 horas

l

Considerar
Todlizumab (RoAciemra®)

Norma n® 005/2022 — DGS



Imdevimab+Casirivimab - RONAPREVE®

Medicamento Ronapreve (Imdevimab + Casirivimab)
Classe terapéutica Anticorpo monoclonal
Indicagao terapéutica Tratamento da COVID-19, em adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos que pesem, pelo menos, 40

kg, que nao necessitem de oxigénio suplementar e que apresentem risco aumentado de progresséo para COVID-19
grave. Prevencdo da COVID-19 em adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos que pesem, pelo

menos, 40 kg.

Ambito de utilizagdo na Ligeira a moderada
doenga

Enquadramento AIM 12/11/2021
regulamentar

%
Casirivimab 120 mg/mL and
mab 120 mg/mL
Injection
| RONAPREVE"  T=msiter

For Intravenous (IV) infusion or Subcutaneous (SC)
administration

Informagao de avaliagdo e de Relzatorio de avaliacao
utilizagdo "
RCM |
%ﬁﬂzmum-mevials
Condig6es de utilizagdo Reserva Nacional em utilizagdo (através de Autorizagdo de Utilizag&o Excecional)

Autorizacao de Utilizacao Excecional (AUE)

- finy

Contudo, sempre qu

f etivo pr
auséncia de alternativa terapéutica em que o doente corra o risco imediato de vida ou de sofrer complicagoes graves. o

Servico Nacional de Saude podem requerer ao Infarmed autorizacao para utilizagado do medicamento, antes da finalizagao do ¢

avaliacao

Os pedidos devem ser requeridos pelos hospitais, apos cuidada avaliagao da Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) da instituicao. O
requerimento € apresentado por doente (identificado mediante descri¢ao da historia clinica e fundamentacao da

imprescindibilidade do tratamento para o doente em causa. A submissao de pedidos para doente especifico devera ser efetuada no modulo

raves de sigla

‘Autorizacao para doente especifico’ do portal

INFARMED '

Plataforma SIATS - Sistema
de Informagao para a
Avaliagao de Tecnologias
de Saude




Imdevimab+Casirivimab - RONAPREVE®

Tratamento da COVid'lg g&asirivimab 120 mg/mL and

levimab 120 mg/ml
Injection

* Administracao unica RONAPREVE:  Tmita

* ev (gota a gota) ou sc T,

¢ 600mg Imdevimab + 600mg Casirivimab

e Até 7 dias apo6s desenvolver sintomatologia o

Preven¢ao da Covid-19
* O mais rapidamente possivel apds contacto
e Também utilizado para prevenir Covid-19 quando nao tenha ocorrido contacto
* Dose inicial: 600mg Imdevimab + 600mg Casirivimab, posteriormente
administrada 300mg Imdevimab + 300 mg Casirivimab de 4-4
semanas (até 6 semanas)

Riscos .

RAMSs mais comuns: VACINACAO

rx alérgicas / anafilaxia

rx relacionadas com perfus3o PRINCIPAL FORMA DE PREVENIR A COVID-19

rx local de injecao



Tixagevimab + Cilgavimab - EVUSHELD®

Medicamento Evusheld (tixagevimab + cilgavimab)
Classe terapéutica Anticorpo monoclonal
Indicagio terapéutica Profilaxia pré-exposicdo da COVID - 19 em adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos que pesem,

pelo menos, 40 kg
Ambito de utilizagio na Profilaxia

= SHELD'; »
doenca § :/FVULO
Enquadramento AlM 25/03/2022 N e @
regulamentar 5 e e Ergorcy Us bt _,

Informagio de avaliagdo e de Relatorio de avaliacao AlM
utilizagdo
RCM
Condigdes de utilizagdo Constituigcdo de Reserva Nacional em anadlise
e
Regdanvimab - REGKIRONA®
Medicamento Regkirona (Regdanvimab)
Classe terapéutica Anticorpo monoclonal
Indicagdo terapéutica Tratamento de adultos com a doenga provocada pelo coronavirus 2079 (COVID-19) que ngo necessitam de oxigénio
suplementar e com risco aumentado de progresséo para COVID-19 grave

Ambito de utilizagao na Ligeira a moderada
doencga
Enquadramento AIM 12/11/2021

regulamentar

Informagao de avaliagdo e de Relatorio de avaliacao g o

utilizagao e o .
R\ﬁ‘l\,’l \ regdant ;'

IV

Condigdes de utilizagio Constituicéo de Reserva Nacional em anélise 2




Dexametasona ¥

Medicamento Dexametasona
Classe terapéutica Imunomoduladores
Indicagdo terapéutica Tratamento de COVID-19 em adultos e adolescentes (com 12 anos ou mais com peso corporal de pelo menos 40 kg)

que necessitam de oxigénio suplementar
Ambito de utilizagao na Grave a critica

doenga

Enquadramento Recomendacéo de utilizagao emitida pela EMA a 18-09-2020 (Parecer CHMP ao abrigo do art 5(3) de Regulamento
regulamentar 726/2004)

Informagio de avaliagdo e de Relatorio de avaliacao

utilizagao

Informagao do medicamento

Condigdes de utilizagdo Em utilizagao

Section 4.2 — Posology and methods of Administration

[..]

For the treatment of Covid-19

Adult patients & mg IV or PO, once a day for up to 10 days.

Paedlatric population

Paediatric patients (adolescents aged 12 years and older) are recommended to take 6mg/dose IV
or PO once a day for up to 10 days.

Duration of treatment should be guided by clinical response and individual patient requirements.
Elderly, renal impairment, hepatic impairment
No dose adjustment is needed.

L]




Remdesivir - VEKLURY®

Medicamento

Classe terapéutica

Veklury (Remdesvir)
Antiviral

Indicagao terapéutica Tratamento da doenga provocada pelo coronavirus de 2019 (COVID-19) em adultos e adolescentes (com 12 a 18 anos

de idade e pesando, pelo menos, 40 kg) com pneumonia que requerem administracdo suplementar de oxigénio
(oxigénio de baixo ou alto fluxo ou outra ventilagdo nao invasiva no inicio do tratamento) e adultos que nao requerem
administragdo suplementar de oxigénio e gue estdo em risco aumentado de progredir para COVID-19 grave

Ambito de utilizagdo na Ligeira a moderada Moderada a grave
doencga
Enquadramento AIM 03/07/2020
AOC I 2900 2 Ry
regulamentar >
. - ) _ Veklury
Informagéo de avaliagdo e de Relatorio de avaliacao (AIM) (remdesivir)for injection
utilizagao ) L B . N 100 mg/vial
Relatorio de avaliagédo (Extensao de Indicagio) A
Unaed Portion
RCM Wt be reconitovted and
further dibsted prior to wie.
For batraveacw Infvuon
€ GILEAD
Condigées de utilizagdo Em utilizagZo (através de Programa de Acesso Precoce)

16 December 2021
EMA/2138/2022

Committee for Medicinal Products for Human Use (CH

— A Gilead Sciences, anunciou que a Comiss&o Europeia (CE) aprovou uma alteragdo aos termos da Autorizagdo de
-UROPE M
serewer v Introducdo do Mercado Condicional de Veklury (remdesivir) para incluir doentes adultos que ndo necessitam de

oxigénio suplementar e que estdo em risco acrescido de covid-19 grave.

Esta decisdo surge apos a recomendagéo positiva do Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP), da

Extension of indication varial Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA).

Invented name: Vek

: A decisdo da CE tem como base os resultados de um ensaio clinico de Fase 3, aleatorizado, em dupla ocultagao
ury

e controlado por placebo para avaliar a eficacia e segurancga da utilizagdo de Veklury por via intravenosa (1V)

International non-proprietary name:  durante 3 dias para o tratamento da covid-19 em doentes néo hospitalizados com alto risco de progresséo da

doenga.

Procedure No. EMEA/H/C/005622/11/00TS I




e Critérios de Elegibilidade Cumpridos

» Justificacao de receituario (obrigatoria)

* Imprimir a guia de saida, onde deve constar o nome do doente e o processo clinico
(devera ser dada uma saida por doente)

* Sector Gestao do Nucleo Farmacéutico

Posologia
Dia 1: 200mg (dose carga unica)
Dia 2 e seguintes: 100 mgs /dia
5 dias — Pneumonia Hipoxemiante
3 dias — doenca ligeira

Administracao

 Gotaagota—e.v.—nuncai.m.

e Utilizacao limitada a unidades de saude
onde doentes possam ser monitorizados

Efeitos adversos frequentes:
* Aumento Transaminases A

* Rx de hipersensibilidade

() GILEAD

Plano de Gestao de Riscos: (atualizado Maio 2022)

* Informacgdes importantes sobre a seguranca do medicamento;
 Aforma de recolher mais informacao;

* Como minimizar eventuais riscos.




Anacinra - KINERET®

Medicamento Kineret (anacinra)

Classe terapéutica Imunomoduladores

Indicagéo terapéutica Tratamento da doenga por coronavirus 2019 (COVID-19) em doentes adultos com pneumonia com necessidade de
oxigénio suplementar (oxigénio de baixo ou alto fluxo) que estdo em risco de progressao para insuficiéncia respiratoria
grave determinado pela concentracéo plasmatica do recetor do ativador de pl ~ Oldvel
(suPAR) igual ou superior a 6 ng/ml o sob NN e

Ambito de utilizagio na Grave a critica - :((i,ge,::jom . ,

doenga (%e’:g‘wl

Enquadramento Indicacdo terapéutica COVID-19 autorizada a 17/12/2021

regulamentar
Informago de avaliagdo e de Relatorio de avaliacido
utilizagio

RCM oy

Condigdes de utilizagéo Em utilizagdo (através de Programa de Acesso Precoce)

REPUBLICA SERVIGO NACIONAL
PORTUGUESA 0 SNS et [ Infarmed

SAUDE

Oficio Circular n.° 051/2022

Assunto: COVID-19: Programa de Acesso Precoce para o medicamento Kineret (anacinra)

Para: ComissBes de Farmacia e Terapéutica;

Contacto: Direcdo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (DATS); Tel. 21 798 7160; E-mail:

dats@infarmed.pt




Imunomodulador (inibicao da IL-1)

S0b| S = ’
7

€ Kineret*

Farmaco previamente utilizado na Artrite
Reumatoide

Posologia: —
100 mgs — subcutaneos — 10 dias =

Critérios clinicos a considerar:

* Nao pode ser iniciado em doentes neutropénicos

* N3ao pode ser Covid-19 com suPAR < 6 ng/ml

* Seguranca e eficacia nao avaliadas em doentes com infecdes ativas

* Atencao doentes com alteracdes das Transaminases

* Nao se recomenta a sua administracao a doentes que tenham recebido
terapéutica recente com antagonistas do TNF-a




1.Verificacao de cumprimento dos seguintes critérios

* Doenga por CoVID -19
*  Pneumonia com necessidade de oxigénio suplementar ( oxigénio de baixo ou alto fluxo )

* Concentracao plasmatica do recetor do activador de plasminogénio da uroquinase soluvel
(suPAR) >=6ng/ml.

2. Verificacao do correto preenchimento pelo prescritor do documento “Solicitagdo de

Parecer a Comissdo de Farmadcia e Terapéutica (CFT) ”

3. Se os critérios anteriores forem cumpridos, contacto com um dos —
elementos da CFT para autorizacao de terapéutica.

4. Saida informatica na requisicao do servico, com registo em
observacdes do Numero de Processo Clinico do doente. T

5. Colocacgao da folha "Solicitacao de Parecer a CFT" juntamente

com a Guia de Saida no sector de Gestao, em cesto criado
especificamente para o efeito.

http://extranet.infarmed.pt/survey/index.php/786674?lang=pt dos seguintes elementos:
INFARMED ' Total de doentes tratados;

- Total de embalagens efetivamente utilizadas.




Tocilizumab - ROACTEMRA® ¢

Medicamento Roactemra (tocilizumab)

Classe terapéutica Imunomoduladores

Indicagdo terapéutica Tratamento da doenga por coronavirus 2019 (COVID-19) em adultos que se encontrem a receber corticosteroides
sistémicos e que necessitem de oxigénio suplementar ou ventilaggo mecanica

Ambito de utilizagdo na Grave a critica B -

doenga —

Enquadramento Indicacao terapéutica COVID-19 autorizada a 07/12/2021 RoActemra®

regulamentar 20 mg/ml

Informacdo de avaliagdo e de Relatorio de avaliacao e v sohrion

utilizagao Tocilizumab

RCM 400 mg/20 ml

:’o’t u;mv:mw; -
nfusion after dikticn /o, o
(heae)

Condigdes de utilizagio Em utilizagdo (através de Programa de Acesso Precoce) ﬁ 1 vial ¢4 20
#9 REPUBLICA SERVICO NACIONAL
o=y
PORTUGUESA G SN DE SAUDE ' Infa rmed

SAUDE

Oficio Circular n.© 010/2022

Assunto: COVID-19: Programa de Acesso Precoce para o medicamento Roactemra (tocilizumab)

Para: Comissdes de Farmacia e Terapéutica;

Contacto: Direcdo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (DATS); Tel. 21 798 7160; E-mail:
dats@infarmed.pt;




Tocilizumab - ROACTEMRA®\Z\§(

1.Validacao de cumprimento dos critérios

edoente com CoVID-19;
ecom necessidade de oxigenoterapia suplementar ou ventilagdo mecanica;
ea realizar corticoterapia sistémica.

2. Validacao da dose prescrita

e 8 mg/kg - Perfusdo intravenosa Unica de 60 minutos

Agravamento ou sem melhoria — perfusdo adicional 8 mg/kg—
passadas pelo menos 8 horas

3. Verificacao do correto preenchimento pelo prescritor do
documento “Solicitagdo de Parecer a Comissdo de Farmdcia e
Terapéutica (CFT) ”

4. Se os critérios anteriores forem cumpridos, contacto com um dos elementos da CFT
para autorizacao de terapéutica.



5. Preparacao do farmaco NF seguindo o habitual procedimento das preparacoes estéreis

eAtribuicao de n? de lote

*Registo do doente na base de dados. (Localizagio da pasta: \\srssrvfs\cim$\UNIDADE DE
PRODUCAO\PREPARACOES\FICHAS DE PREPARACAO\MISTURAS ENDOVENOSAS\ANTICORPOS MONOCL
GASTRO+REUMATO+MED+PED\TOCILIZUMAB - COVID19)

ePreencher ficha de preparacdo por utente (\\srssrvfs\cim$\UNIDADE DE PRODUGAO\PREPARAGOES\FICHAS

DE PREPARAGAO\MISTURAS ENDOVENOSAS\ANTICORPOS MONOCL GASTRO+REUMATO+MED+PED\TOCILIZUMAB -
COVID19\DOENTES FICHA COVID)

6. Saida informatica na requisicao do servico, com registo em observacdes do Numero de
Processo Clinico do doente.

7. Colocacao das fichas de preparacao na mesa da sala da Farmacotecnia para posterior
arquivo.

8. Colocacao da folha "Solicitacao de Parecer a CFT" juntamente com a Guia de Saida no
sector de Gestdo, em cesto criado especificamente para o efeito.

‘ ' http://extranet.infarmed.pt/survey/index.php/786674?lang=pt dos seguintes elementos:
INFARMED — Total de doentes tratados;

- Total de embalagens efetivamente utilizadas.




Critérios clinicos a considerar:

* Contraindicados em doentes com infecdes ativas graves

* Eficacia nao foi estabelecida em doentes sem PCR aumentada

e Qutras infecdes recorrentes ou concomitantantes (diabetes)

* Nao administrar sem corticoterapia concomitante

* Efeito adverso frequentemente relatado: elevacao das Transaminases (dose
dependente) — Hepatotoxicidade

* Inibicao de IL-6 ter especial atencao a neutropenia, trombocitopenia,
infecdes secundarias (particularmente na administracdo com Dexametasona)

iMEdi g

Detalhes| L

ROACTEMRA® (tocilizumab) ROACTEMRA® (tocilizumab)

GUIA DE

INFORMAGAQ i ADMINISTRAGAO
DE SEGURANGA DE ROACTEMRA PARA
S IMPORTANTE O ENFERMEIRO '

Guia ¢ BROCHURA PARA 0 MEDICO

Para

Data

le

Broc

Para fs de




Ponto da situacao
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Circular Informativa
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L.ca. os/07/z022 |
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Assunto: Terapéuticas farmacologicas disponiveis para a COVID-19
Para: Hospitais do Servige Nacional de Sadde e Administractes Regionais de Saude

Contacto: Centro de Informacgdo do Medicamento e dos Produtos de Sadde (CIMI); Tel. 21 798 7373;
E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444




LIGEIRA A MODERADA MODERADA A GRAVE

Ambito de Informago de p= Classe TS T .. . | Enquadramento % Condigoes de
‘ Medicamento ‘ =1 indicagio terapéutica ‘ wtilzagio | FPASAENEND | oyafacioede | oo O Medicamento wrapiutia Indicagao terapéutica utilizagdo ragulamentar avaliagdo e de wikzaclo
TEIIES SLIEEL na doena utilizacdo
Tratamento da doenca
provecada pelo coronavirus
I 2018 {COVID-19) em adultos Relardrio de
(Nirmatrelvir + | Antiviral que |:|E_o necessitam de Ligeira a AN avaligcio Reserva Nafional Tratamento da doenca
hltonawr] oxigénio suplementar e que moderada | 28/01/2022 em utilizag 3o S
apresentam risco aumentado RO provocada pelo coronavirus de
de progress3o para COVID-19 2019 {COVID
* 2019 {COVID-19] em aduitos e
grave |
Recomendacio | oo adolescentes (com 12 3 18 anos
de utilizagdo .
emitida pela de idade e pesanda, pelo
Lagevrio i, Tratamento de COVID-19 ligeira | oy, , | EMA 2 19-21- Reserva acional menas, 40 kg) com pneumaonia AIM
5 N - Antiviral a moderada, risco de COVID-19 2021 (Parecer -~ - ’ = —
{molnupiravir] moderada : em utilizag 3o L w =
grave CHMP a0 abrigo que requerem administragio Em utilizag dn
do art 5{3) de , . .. . L e po
e Veklury Antivira suplementar de oxigenio Moderada | AIN (atraves da
SR |Remdesvir) {oxigenio de baixo ou alto fluxo | a grave Programa de
Tratamento da COVID-19, em ou outra ventilagio ndo Aresso Precoce)
adultos = adolescentes com . =
idade igual ou superior a 12 invasiva na inicio do
e Reserva Nacional tratamenta) & adultos que ndo
40 kg, que n3o necessitem de e S S z
P'Unapre“ Aanticorpo oxigénio suplementar & que Ligeira a am S [através da requerem administ a0
(imdevimab + (o o ional apresantem risco aumentado | Lo ogs | 92/19/2021 autorizagio de lementar de oxizeni B
Casirivimab) de progressio para COVID-19 Uil 2 suplementar de oXigenio & que
grave. Prevengio da COVID-19 Bem Excecional) estan em risco aumentado de
em adultos e adolescentes com
idade igual ou superior a 12 progredir para COVID-19 grave
anos gue pesem, pelo menas,
40 kg.

Adicionalmente encontram-se em processo de aguisicdo pelo Estado Portugués os seguintes

GRAVE A CRIITICA medicamentos: L |

= AL ae noTmayen ue v——
Medicamento Ee Indicagdo terapéutica utilizag3o 30 e de = Ambito de Informacio de .
= na [ utilizacs e Classe - .. .. |Enquadramento # condicdes de
—"“"&T—“ﬁ Medicamento N Indicagdo terapéutica utilzagdo — avaliagio e de utilizach
Recomendagao rapéutica ; regulamentar S izagao
Tratamento de COVID-19 em C=En = o
o T e T i ::T:a pela Tratamento de aduftos &
i e adolescentes (com idade igual
Devametasona | Imunomoduladores | 2"0% o1 Mals €OM peso e 2020 [Parecer Em utilizacio . : =
corporal de pelo menos 40 kg) | eritica CHMP 30 abrigo = U superior a 12 anos &
* ITI"EII'EMITim de oxigenio doarts(s)de | medicamento pesando, pelo menos, 40 kg) Constituic3o de
entar Rregulamento evudy Anticorpo com doenga por coronavirus igeiraa \ .
e ey Anticorp L uE AlM Reserva Nacional
726/2004) {sotrovimah) monaocional 2018 (COVID-18) que ndo moderada | 17/12/2021 -
. - &M Processo
Tratamento da doenca por necessitam de suplemento de RCM
‘coronavirus 2019 (COVID-13) Indicagio OXigenio e que apresentam um
em adultos que se encontrem a terapéutica risco acrescido de progredirem
" = Imunomoduladores | receber corticostaroides G'?.“ 2 COVID-19 WID- "
{tocilizumab) critica Programa de para COVID-19 grave
sistémicos & que necassitem de autorizada a RCM e ) : ! ! ! . ! ! )
* oxigénio suplementar ou 07/12/2021 - . ProOTilaxia pre-expasican da Relatorio de
ventilagio mecanica Evusheld ot COVID - 13 em aduitos e . ———— | Constituigio de
- : icorpo o ) aualizcio AN :
tixagevimab + adolescentes com idade igual | Profilaxia Reserva Nacional
Tratamento da doenga por ! o monoclonal . = 25/03/2022
coronavirus 2019 (COVID-18) cilgavimah) U Superior a 12 anos que o &M Processo
&m doentes adultos com pesem, pelo menas, 40 kg
pneumonia com necessidade
de oxigénio suplementar \ndicac3o
(oxizénio de baio ou alto i = ) pelatdriods | Em utilizacio
e fluxo) que est3o em risco de Grave a w'\ﬂp:'j: avaliacio (através de
{anacinra) IMUNOMOGUIACATES | & o gress3o para insuficiéncia | critica wsboricada a Programa de r Il I I B B B D D B B B B B B .
iratoria grave determinado BCM Aresso Precoce) . P— . - .o - .
. ::':wxe"hd“ plasmatica 17/12/2021 - ) A lista de Terapéuticas farmacoldgicas disponiveis para a COVID-19 encontra-se disponivel & em I
do recator do ativador de I ~ - - .
R i e permanente atualizacdo no site do INFARMED, LP., em
solivel [suPAR) igual ow . -
superior a 6 ng/ml




Farmacovigilancia e Monitorizacao de
Resisténcia aos Antivirais W

.

Suspeitas de Reacdes Adversas ao Medicamento (RAMs)
Suspeitas de Falta de Eficacia devido a desenvolvimento de resisténcia

antiviral recente

\ 4

Sistema Nacional de Farmacovigilancia, através do Portal RAM (INFARMED, I.P.)

APLICAGDES GERAIS

' Servicos online

medicamentos

.
: .

[Py - oo Reporte! "
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COVID-19

& nfarmed

I Farmacovigilancia
Notificacao de reacoes
adversas

Ajude-nos a entender como os
medicamentos atuam na COVID-19

Contamos com os profissionais de salude para continuar a
notificar qualquer reacao adversa que possa ocorrer com 0s
medicamentos utilizados para tratar a COVID-19.

Notifique qualquer suspeita de
reacao adversa relacionada com
os medicamentos utilizados no
tratamento da COVID-19 ou de
outras doencas pré existentes.

Az

DOICRGAM V1D e

Quando notificar
uma suspeita de
reacao adversa
deve fornecer a
seguinte
informacao:

@ Ssexo eidade do @ seainfecdo foi confirmada

doente por testes ou baseada em

sintomas clinicos

(V] Descricdo das reagoes @ Nome do medicamento
adversas suspeito (marca e substincia
ativa)
@ Dose e duragio do © Lote do medicamento
tratamento
@ outros medicamentos @ outras doencas

concomitantes (incluindo
medicamentos sem
receita médica, produtos
a base de plantas ou
contracetivos)

Para notificar reacdes adversas ao
Sistema Nacional de Farmacovigilancia visite
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Informag&o elaborada com base no documento "Reporting suspected side effects of medicines in
patients with COVID-19" da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)

UBOPEAN MEDICINES AGENCY
https://www.ema.europa.eu/en/news/reporting-suspected-side-effects-medicines-patients-covid-19 BICIMEET L

ndo paramaos

ESTAMOS ®N
-

Pzt

wwwinfarmed pt REPUBLICA.
E-mail: cimi@infarmed.pt m u ﬁ ° PORTUGUESA
Linha do medicamento: B00 222 444
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Farmacovigilancia e Monitorizacao de ¢ A
|
Resisténcia aos Antivirais N
Nos doentes que desenvolvem doenca grave apesar da realizacao do

tratamento completo com medicamentos antivirais nos termos da
presente Norma, no mesmo episddio de infecao.

Nos doentes que desenvolvem nova infecao por SARS-CoV-2 nos
primeiros 90 dias apos tratamento com anticorpos monoclonais

4

realizacao de colheitas de exsudado nasofaringeo para investigacao
laboratorial, em meio de transporte para virus, sem inativadores, para a
realizacao 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.) |

Norma n® 005/2022 — DGS
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Doutor Ricardo Jorge

SAUDE

o.» Diversidade genética do novo coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-19)

&
(3 I
“ #,; em Portugal

g

Download - Ultimo relatério (PT)
Latest report (EN)
O Instituto Nacional de Satude Doutor Ricardo Jorge, |.P. (INSA) esta a coordenar o estudo de monitorizacdo da disseminacédo do novo coronavirus SARS-

CoV-2 em Portugal através da analise do genoma deste virus pandémico, contando com a colaboragao de uma vasta rede de hospitais/laboratorios a nivel
nacional.

A sequéncia completa do genoma é identificada com recurso a tecnologias de sequenciacédo de nova geracéo e analise bioinformatica através da plataforma
online INSaFLU. Até a data, foram analisadas pelo INSA 41147 sequéncias do genoma de SARS-CoV-2.

Mais detalhes sobre o estudo (clique aqui)

Os graficos interativos abaixo permitem consultar a evolugao da frequéncia relativa semanal das variantes/linhagens de SARS-CoV-2 a nivel nacional e
regional.

Nacional || Nacional (casos) || Nacional (linhagens Omicron)

NORTE [| CENTRO || LX V TEJO || ALENTEJO || ALGARVE || MADEIRA-RA || ACORES-RA

Frequéncia Relativa de variantes/linhagens de SARS-CoV-2 (MADEIRA-RA)

.0 I- II. | | I
08 I
06
04
0.2
| |

Variante

@ Alpha
@ Beta
Gamma
Delta
@ Omicron_BA 1
@ Omicron_BA 2
@ Omicron_BA.3
@ Omicron_BA 4
@ Omicron_BA.5
Other

Frequéncia Relativa

7]
o

Ano - semana |




Circuito do Medicamento de Uso
Humano - ©OINFARMED

Avaliacao ECOncim-

e
CO/),
B
%,
4 Fabrico Q'B
&
&
00 Autorizacao Distribuicdo
> poOr grosso
§ j
N

g

=2 Ensalos Prescricdo
g Clinicos

( .

Inspeccio
Comprovacdo da Qualidade
Farmacovigildanda
Dispensa
Investigacdo
&
Desenvolvimento
Utilizacdo

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagio adicional. Isto ird permitir a rapida identificagio de
nova informacio de seguranca. Pede-se aos profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacdes adversas. Para saber como notificar reagdes adversas, ver seccdo 4.8.
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Dia Mundial da Seguranga do Doente
17 de Setembro de 2022



