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Circular Informativa
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Assunto: Terapéuticas farmacolégicas disponiveis para a COVID-19
Para: Hospitais do Servico Nacional de Salde e Administracdes Regionais de Saude

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

No contexto da pandemia por COVID-19, e de forma complementar ao acesso a vacinas (que
continua a ser forma mais eficaz de prevenir a infecdo por SARS-CoV-2), tém vindo a ser
desenvolvidos novos farmacos com o objetivo de reduzir o nimero de casos de COVID-19 com
doenca grave ou critica associada, com impacto quer na mortalidade, quer na utilizacdo de recursos
hospitalares do SNS.

A infecdo por SARS-CoV-2 origina diferentes manifestacdes da doenca e, pese embora a maioria dos
doentes permaneca assintomatico ou com manifestacGes da doenca leve ou moderada, existem
individuos que podem desenvolver doenca grave e evoluir para desfecho fatal, especialmente se
fizerem parte da populagdo mais vulneravel a infecdo como sejam a populagdo idosa, doentes com
co-morbilidades ou imunocomprometidos. Desta forma, a fisiopatologia da doenca por infecdo por
SARS-CoV-2 apresenta fases distintas, e as opgGes terapéuticas atualmente disponiveis apresentam

contextos de utilizacdo coerentes com estas fases.

O Estado Portugués tem assegurado o acesso dos cidaddos a diferentes medicamentos para as
varias fases da doencga, através de diversas metodologias de aquisicdo (compra centralizada por
procedimentos articulados a nivel europeu, compra centralizada através de contratualizagdo nacional
e aquisicdo direta pelos hospitais), e encontram-se disponiveis para utilizagdo no contexto do
Sistema Nacional de Saude (no ambito da NORMA 005/2022 de 28/05/2022 relativa a Terapéutica

Farmacoldgica para a COVID-19) um conjunto de opgdes terapéuticas, conforme tabela abaixo:
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mailto:cimi@infarmed.pt
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0052022-de-28052022-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0052022-de-28052022-pdf.aspx
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Ambito de Informag3o de -
Medicamento e Indicagao terapéutica utilizagao L R avaliacdo e de (ERLIEAHED

terapéutica

regulamentar

utilizagao

na doenga utilizagdo
Tratamento da doenga
provocada pelo coronavirus
paxlovid 2019 (COVID—l?) em adultos o Rela.tc')rNio de .
(Nirmatrelvir + | Antiviral que nado necessitam de Ligeira a AIM avaliacdo Reserva Nacional
Ritonavir) oxigénio suplementar e que moderada | 28/01/2022 em utilizagdo
apresentam risco aumentado RCM
de progressao para COVID-19
grave
Recor.‘n.endwagao Relatdrio de
de utilizagdo -
emitida pela avallacdo
Lagevrio . Tratamento d? COVID-19 ligeira Ligeira a EMA a 19-11- Atualizacdo de | Reserva Nacional
(molnupiravir) Antiviral a moderada, risco de COVID-19 moderada 2021 (Parecer informacso em utilizacio
grave CHMP ao abrigo informacac
do art 5(3) de Condicdes de
Regulamento
726/2004) 40
Tratamento da COVID-19, em
adultos e adolescentes com
idade igual ou superior a 12
anos que pesem, pelo menos, .
40 kg, que ndo necessitem de Relatdrio de z:i:,/l?zg;;éonal
Ronapr.eve Anticorpo oxigénio suplgmentar e que Ligeira a AIM avaliacdo (através de
(Imdevimab + apresentem risco aumentado .
L monoclonal N moderada | 12/11/2021 Autorizagdo de
Casirivimab) de progressao para COVID-19 Utilizacao
grave. Prevengdo da COVID-19 RCM ;
Excecional)
em adultos e adolescentes com
idade igual ou superior a 12
anos que pesem, pelo menos,
40 kg.
Tratamento da doenga
provocada pelo coronavirus de
2019 (COVID-19) em adultos e
adolescentes (com 12 a 18 anos Relatdrio de
de idade e pesando, pelo avaliacao
menos, 40 kg) com pneumonia (AIM)
que requerem administragdo Em utilizagdo
Veklury Antiviral suplementar de oxigénio Moderada | AIM Relatdrio de (através de
(Remdesvir) (oxigénio de baixo ou alto fluxo | a grave 03/07/2020 avaliacdo Programa de
ou outra ventilagdo ndo (Extensdo de Acesso Precoce)
invasiva no inicio do Indicacdo)
tratamento) e adultos que ndo
requerem administragao RCM

suplementar de oxigénio e que
estdo em risco aumentado de
progredir para COVID-19 grave
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/paxlovid
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/paxlovid
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/paxlovid-epar-product-information_pt.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/lagevrio-also-known-molnupiravir-mk-4482-covid-19-article-53-procedure-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/lagevrio-also-known-molnupiravir-mk-4482-covid-19-article-53-procedure-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-reviewing-new-data-effectiveness-lagevrio-molnupiravir-treatment-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-reviewing-new-data-effectiveness-lagevrio-molnupiravir-treatment-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/lagevrio-also-known-molnupiravir-mk-4482-covid-19-article-53-procedure-conditions-use-conditions_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/lagevrio-also-known-molnupiravir-mk-4482-covid-19-article-53-procedure-conditions-use-conditions_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/ronapreve-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/ronapreve-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ronapreve-epar-product-information_pt.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/assessment-report/veklury-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/assessment-report/veklury-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/assessment-report/veklury-epar-public-assessment-report_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-discussion-variation/veklury-h-c-5622-ii-0016-epar-assessment-report-variation_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-discussion-variation/veklury-h-c-5622-ii-0016-epar-assessment-report-variation_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-discussion-variation/veklury-h-c-5622-ii-0016-epar-assessment-report-variation_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-discussion-variation/veklury-h-c-5622-ii-0016-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/veklury-epar-product-information_pt.pdf
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Ambito de Informagéo de -
. Classe N a L . .' - Enquadramento . f Condigoes de
Medicamento a L. Indicagao terapéutica utilizagao avaliagdo e de e
terapéutica regulamentar e utilizagao
na doenga utilizagdo
Recomendacgao
Tratamento de COVID-19 em de %Jtllllzagao L.
emitida pela Relatdrio de
adultos e adolescentes (com 12 -
. EMA a 18-09- avaliacdo
anos ou mais com peso Grave a e
Dexametasona | Imunomoduladores Y 2020 (Parecer Em utilizagdo
corporal de pelo menos 40 kg) | critica . .
Ue necessitam de oxigénio CHMP ao abrigo | Informacdo do
q J do art 5(3) de medicamento
suplementar
Regulamento
726/2004)
Tratamento da doenga por
irus 201 VID-1 Indicaca
coronavirus 2019 (CO 9) ndlcaA(;ac? Relatdrio de Em utilizagdo
Roactemra em adultos que se encontrem a Grave a terapéutica —avalia 30 (através de
. Imunomoduladores | receber corticosteroides e COVID-19 avallacdo
(tocilizumab) . . critica . Programa de
sistémicos e que necessitem de autorizada a RCM Acesso Precoce)
oxigénio suplementar ou 07/12/2021 a—
ventilagdo mecanica
Tratamento da doenga por
coronavirus 2019 (COVID-19)
em doentes adultos com
pneumonia com necessidade
de oxigénio suplementar Indicacio
(oxigénio de baixo ou alto Ac ) Relatdrio de Em utilizagdo
Kineret fluxo) que estdo em risco de Grave a terapeutica avaliacdo (através de
. Imunomoduladores N . A - COVID-19
(anacinra) progressdo para insuficiéncia critica . Programa de
o . autorizada a
respiratéria grave determinado 17/12/2021 RCM Acesso Precoce)
pela concentragdo plasmatica
do recetor do ativador de
plasminogénio da uroquinase
soltvel (suPAR) igual ou
superior a 6 ng/ml
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/dexamethasone-covid19-article-53-procedure-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/dexamethasone-covid19-article-53-procedure-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/dexamethasone-covid19-article-53-procedure-proposals-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/dexamethasone-covid19-article-53-procedure-proposals-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/roactemra-h-c-955-ii-0101-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/roactemra-h-c-955-ii-0101-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/roactemra-epar-product-information_pt.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/kineret-h-c-000363-ii-0086-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/kineret-h-c-000363-ii-0086-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/kineret-epar-product-information_pt.pdf
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Adicionalmente encontram-se em processo de aquisicdo pelo Estado Portugués os seguintes

medicamentos:

pesem, pelo menos, 40 kg

Ambito de Informag3o de -
. Classe S A - Enquadramento .~ Condigoes de
Medicamento N Indicagdo terapéutica utilizagao avaliagdo e de I
terapéutica regulamentar e utilizagao
na doenga utilizagdo
Tratamento de adultos e
adolescentes (com idade igual
ou superiora 12 anos e
d I 40 k Relatério d
. pesando, pelo menos, . g - < a. or~|0 € Constituigdo de
Xevudy Anticorpo com doenga por coronavirus Ligeira a AlM avaliacao Reserva Nacional
(sotrovimab) monoclonal 2019 (COVID-19) que ndo moderada | 17/12/2021
. em processo
necessitam de suplemento de RCM
oxigénio e que apresentam um
risco acrescido de progredirem
para COVID-19 grave
Profilaxia pré-exposi¢do da L.
Relat d N
Evusheld . COVID - 19 em adultos e neatono ce a. or~|o £ Constituigdo de
. . Anticorpo . . S AIM avaliacdo AIM .
(tixagevimab + adolescentes com idade igual Profilaxia Reserva Nacional
. . monoclonal . 25/03/2022
cilgavimab) ou superior a 12 anos que RCM em processo

A lista de Terapéuticas farmacoldgicas disponiveis para a COVID-19 encontra-se disponivel e em

permanente

atualizacdo no

site

do

INFARMED,

L.P.,

em

https://www.infarmed.pt/web/infarmed/terapeuticas-farmacologicas-disponiveis-para-a-covid-19

O Presidente do Conselho Diretivo

Rui

Assinado de forma
digital por Rui
Santos Ivo

Santos |VO bados: 2022.07.06

20:11:55 +01'00'

(Rui Santos Ivo)
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/xevudy-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/xevudy-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/xevudy-epar-product-information_pt.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/evusheld-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/evusheld-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/evusheld-epar-product-information_pt.pdf
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/terapeuticas-farmacologicas-disponiveis-para-a-covid-19
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