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En este boletin se revisan los criterios para
administrar las nuevas alternativas terapéuticas
antivirales para la infeccion por SARS-CoV-2,
centrandonos en las recomendaciones de uso del
nirmatrelvir/ritonavir (Paxlovid®) y se especifican
los aspectos mas importantes del mismo.

Se detalla el circuito desde la prescripcion a la
dispensacion, pasando antes por una validacion
farmacéutica.

También se aportan datos sobre su seguridad,
eficacia y prescripcion en situaciones especiales.
Asi como todo lo referente a las interacciones con
otros medicamentos, ya que es un farmaco que
presenta multiples interacciones medicamentosas

* Farmacéutica Especialista de Atencion Primaria

disponibilidad de las nuevas alternativas
terapéuticas antivirales frente a la infeccion por
SARS-CoV-2. Esto hace necesario establecer
unos criterios de priorizacion en el acceso
precoz a los mismos.

Dentro de las alternativas disponibles se
encuentran los antivirales y los anticuerpos
monoclonales:

o Antivirales
«  Veklury® (remdesivir)
«  Paxlovid® (nirmatrelvir/ritonavir)
« Lagevrio® (molnupiravir)
o Anticuerpos monoclonales
+ Ronapreve® (casirivimab / imdevimab)
+  Xevudy® (sotrovimab)
« Evusheld® (cilgavimab /tixagevimab)

La accesibilidad a los tratamientos disponibles
se debe priorizar considerando aspectos como
la gravedad y/o el riesgo de complicaciones, la
respuesta a los tratamientos disponibles y el
beneficio esperable.

En el caso de los anticuerpos monoclonales,
siempre que sea posible, se debe discriminar
previamente cudl es la variante que esta
produciendo la infeccion. La decisién sobre el
uso de anticuerpos monoclonales debe tener
en cuenta lo que se conoce sobre las
caracteristicas de los virus los SARS-CoV-2
circulantes y la informacion disponible sobre los
patrones de sensibilidad a los mismos.

Ademéds, han mostrado una mayor eficacia en
pacientes con serologia negativa. Por tanto, es
necesario determinar el estado serolégico
antes de su prescripcion.
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CRITERIOS DE PRIORIZACION

La Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios ha establecido unos
criterios de priorizacién para el acceso precoz
a las nuevas alternativas terapéuticas
antivirales, segun el tipo de poblacién:

PACIENTE GRAVE O CRITICO

Adultos o adolescentes mayores de 12 afos
con mas de 40 kg de peso hospitalizados por
COVID-19 grave o critico que presenten
serologia negativa para SARS-CoV-2, o con
bajo nivel de proteccion para SARS-CoV-2.

En este contexto, el tratamiento con
anticuerpos monoclonales se restringe a los
pacientes con las condiciones de alto riesgo
priorizadas (ver Anexo ).

Debido a la gravedad de los pacientes, no es
necesario considerar una ventana de inicio del
tratamiento. Se seleccionara el anticuerpo
monoclonal en funcion de la disponibilidad,
situacion epidemioldgica local y actividad in
vitro. Siempre que sea posible, se debe
identificar la variante y tener en cuenta los
datos mas recientes disponibles.

PACIENTE DE ALTO RIESGO Y
ENFERMEDAD LEVE-MODERADA

Estos pacientes, siempre y cuando presenten
condiciones de alto riesgo (Anexo |) pueden
ser candidatos tanto a  anticuerpos
monoclonales (en pacientes con serologia
negativa o con bajo nivel de proteccién) como
a antivirales, (sin considerar serologia).

Sin embargo, por su eficacia, facilidad de
acceso y uso, se considera que la primera
opcién terapéutica recomendada es Paxlovid®
(nirmatrelvir/ritonavir) en pauta de 5 dias. Se
debe iniciar tratamiento dentro de los 5 dias de
evolucion. Se resalta la importancia de valorar
previamente las interacciones farmacoldgicas.

En el caso de los pacientes que no sean
candidatos a Paxlovid® si se dispone de
resultado seroldgico que muestre que no hay
respuesta a la vacunacion (serologia negativa o
nivel de proteccion bajo) puede considerarse la
administracién de anticuerpos monoclonales.

En el resto de los casos se puede considerar
como alternativa el uso de:

«  Veklury® (remdesivir) en pauta de 3 dias.
Se debe iniciar tratamiento dentro de los 7
dias de evolucion.

« Lagevrio® (molnupiravir), en pauta de 5
dias. Iniciar tratamiento dentro de los 5
dias de evolucioén.

En el paciente de alto riesgo con enfermedad
leve-moderada, tanto los anticuerpos
monoclonales como los antivirales se utilizaran
de acuerdo a las condiciones de la ficha técnica
autorizada.

CONSIDERACIONES EN EL
PACIENTE PEDIATRICO

De entre las nuevas alternativas para el
tratamiento de la infeccion por SARS-CoV-2 la
opcién terapéutica elegible para pacientes
menores de 12 afnos, basado en la evidencia
disponible, deberia ser remdesivir.

ANEXO I: CONDICIONES DE ALTO RIESGO PRIORIZADAS EN ADULTOS

1. Personas inmunocomprometidas y con otras condiciones de alto riesgo,
independientemente del estado de vacunacion:

* Receptores de trasplante de progenitores hematopoyéticos o CAR-T, en los dos afos tras el
trasplante/tratamiento, en tratamiento inmunosupresor o que tengan EICH independientemente

del tiempo desde el TPH.

* Receptores de trasplante de érgano sdélido

inmunosupresor para eventos de rechazo).

(menos de dos afos o con tratamiento

» Tratamiento sustitutivo renal (hemodidlisis y dialisis peritoneal).
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* Inmunodeficiencias primarias: combinadas y de celulas B en las que se haya demostrado
ausencia de respuesta vacunal.

+ Tratamiento activo con quimioterapia mielotéxica para enfermedades oncoldgicas o
hematoldgicas. Se excluye el uso de hormonoterapia, inhibidores de checkpoint inmunes u otros
tratamientos que no condicionan aumento en el riesgo de infeccién (por ejemplo, anticuerpos
monoclonales antidiana no mielotoxicos).

» Pacientes con tratamientos onco-hematolégicos no citotdéxicos con neutropenia (< 500
neutrofilos/mcL) o linfopenia (<1000 linfocitos/mcL) en el momento de la infeccién.

» Infeccion por VIH con <200 cel/ml (analitica en los ultimos 6 meses).
» Fibrosis quistica.
» Sindrome de Down con 40 o mas anos de edad (nacidos en 1981 o antes).

» Tratamiento inmunosupresor con corticoides orales a altas dosis 0 durante tiempo prolongado y
ciertos inmunomoduladores no biol6gicos:

o Tratamiento con corticoides orales a altas dosis de manera continuada (equivalente a 220
mg/dia de prednisolona durante 10 o mas dias consecutivos en los treinta dias previos).

o Tratamiento prolongado con corticoides orales a dosis moderadas (equivalente a 210 mg/dia
de prednisolona durante més de cuatro semanas consecutivas en los treinta dias previos).

o Altas dosis de corticoides orales (equivalente a >40mg/dia de prednisolona durante mas de
una semana) por cualquier motivo en los treinta dias previos.

o Tratamiento en los tres meses anteriores con alguno de los siguientes farmacos
inmunomoduladores no bioldgicos: metotrexato (>20 mg/semana o >15 mg/m2/sem, oral o
subcuténeo), leflunomida, 6-mercaptopurina (>1,5 mg/kg/dia) o azatioprina (>3 mg/kg/dia),
ciclosporina, micofenolato, tacrolimus (formas orales), sirolimus y everolimus en los tres
meses previos.

» Tratamiento inmunosupresor con inmunomoduladores biologicos: personas que han recibido en
los tres meses anteriores (seis meses en caso de anti CD20) terapia especifica con alguno de
los farmacos de los siguientes grupos:

o Anticuerpos monoclonales anti CD20,

Inhibidores de la proliferacion de celulas B,

Proteinas de fusién supresoras de linfocitos T,

Inhibidores de la interleukina 1 (IL-1),

Anticuerpos monoclonales anti-CD52,

Moduladores del receptor de la esfingosina-1-fosfato,

Inhibidores de la proteinquinasa,

Inhibidores de la familia janus quinasa (JAK).

O O 0O 0O 0O O O

2. Personas no vacunadas* con >80 anos.

3. Personas no vacunadas* con >65 anos y al menos un factor de riesgo para
progresion**.

4. Personas vacunadas (>6 meses) con >65 anos y al menos un factor de riesgo para
progresion**.
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* Personas no vacunadas:
Se consideran aquellas personas que no han recibido la pauta de vacunacion completa (incluidas
las dosis de recuerdo) y no han padecido la enfermedad en los 3 uUltimos meses.

** Factores de riesgo de progresion:
- Enfermedad renal crénica: Pacientes con tasa de filtracion glomerular inferior a 60 ml/min.

- Enfermedad hepatica crénica: pacientes con una clasificacion en la escala de Child-Pugh para
gravedad de la enfermedad hepatica de clase B o C (enfermedad hepética descompensada).

- Enfermedad neuroldgica cronica (Esclerosis multiple, ELA, miastenia gravis o enfermedad de
Huntington).

- Enfermedades cardiovasculares, definidas como antecedentes de cualquiera de los siguientes:
infarto de miocardio,accidente cerebrovascular (ACV), accidente isquémico transitorio (AIR),
insuficiencia cardiaca, angina de pecho con nitroglicerina prescrita, injertos de revascularizacién
coronaria, intervencién coronaria percutanea, endarterectomia carotidea y derivacion aortica.

- Enfermedad pulmonar crénica (EPOC de alto riesgo (FEV1 postbroncodilatacion < 50% o disnea
(mMRC) de 2-4 0 2 0 mas exacerbaciones en el Ultimo afo o 1 ingreso); asma con requerimiento de
tratamiento diario).

- Diabetes con afectacién de 6rgano diana.
- Obesidad (IMC=35).
- Bajo peso (IMC<18).

ANEXO II: CONDICIONES DE ALTO RIESGO PRIORIZADAS EN NINOS
(HASTA 18 ANOS)

- Receptores de trasplante alogénico de progenitores hematopoyéticos o CAR-T, en los dos afos
tras el trasplante/tratamiento, en tratamiento inmunosupresor o que tengan EICH
independientemente del tiempo desde el TPH.

- Inmunodeficiencias primarias: combinadas y de células B en las que se haya demostrado ausencia
de respuesta vacunal.

- Tratamiento inmunosupresor con inmunomoduladores bioldgicos: Personas que han recibido en los
tres meses anteriores (seis meses en caso de rituximab): farmacos anti CD20 o belimumab.
Considerar en caso que el paciente haya estado en tratamiento con corticoides prolongados a dosis
altas (> 2 mg/kg/dia 14 dias o mas, > 1 mg/Kg/dia 28 dias 0 mas, > 20 mg/dia en nifios de més de
10 kg de peso 14 dias 0 mas).

- Pacientes que reciben quimioterapia de alta intensidad para tratamiento de leucemia, y aquellos
con recuentos muy bajos de linfocitios (<100 cells/pL),

- Patologia cronica compleja con dependencia tecnoldgica respiratoria.

- Receptores de trasplante de érgano solido (menos de dos anos) Solo si altamente
inmunodeprimidos (eventos de rechazo, induccién) o comorbilidad (obesidad, no vacunados).

- Fibrosis quistica (solo si afectacion pulmonar grave).

- Considerar en adolescentes obesos IMC > 35 sin vacunar.
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ANEXO Illl: DIAGRAMA DE LOS CRITERIOS PARA VALORAR AL
ADMINISTRACION DE LAS NUEVAS ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS
ANTIVIRALES
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1. Paxlovid (nirmatrelvirfritonavir): Se debe iniciar tratamiento dentro de los 5 dias de evolucion.

2. Veklury (remdesivir).Se debe iniciar tratamiento dentro de los 7 dias de evolucion.

3. Lagevrio (molnupiravir). Se debe iniciar tratamiento dentro de los 5 dias de evolucion.

*.<260 BAU/mL: Este punto de corte se ha establecido con la intencion de facilitar el acceso a personas con un bajo nivel de proteccion. En
cualguier caso, debe considerarse la gran variabilidad de los test comerciales en funcion de la marca y la diana utllizada y que los resultados
de un laboratorio no son necesariamente extrapolables de uno a otro. Ademas de valorar la cuantificacion de los titulos de anticuerpos frente
a la proteina S, se debe tener en cuenta el grado de inmunosupresion del paciente. Es decir, la interpretacion del resultado de la serologia
tendra gue llevarse a cabo junto con las caracteristicas del paciente en cuanto a su grado de inmunosupresion vy el riesgo individual de
infeccidn v en caso de ser el resultado rmayor de 260 BAU/mL debe valorarse de manera Individualizada.

USO DE PAXLOVID®

INDICACIONES

Nirmatrelvir es un inhibidor peptidomimético
de la proteasa principal del SARS-CoV-2
(Mpro), también conocida como proteasa 3C-
like (3CLpro) o proteasa nsp5. Esta inhibicion
hace que la proteina sea incapaz de procesar
precursores poliproteicos, lo que impide la
replicacién viral.

Ritonavir inhibe el metabolismo de nirmatrelvir
mediado por el CYP3A, lo que aumenta las
concentraciones plasmaticas de nirmatrelvir.

Nirmatrelvir/ritonavir esta indicado para el
tratamiento de la enfermedad por coronavirus
2019 (COVID-19) en adultos que no requieren
aporte de oxigeno suplementario y que tienen
un riesgo alto de progresar a COVID-19
grave (ver anexo ).

Se debe iniciar tratamiento dentro de los 5
primeros dias desde el comienzo de los
sintomas.

POSOLOGIA

La presentacion disponible (Paxlovid®) contiene
los dos principios activos en comprimidos
diferentes, el nirmatrelvir de color rosa y
ritonavir de color blanco.

En cada toma se deben tomar 3 comprimidos:

* 2 comprimidos, de color rosa, con 150 mg
de nirmatrelvir cada uno.

* 1 comprimido, de color blanco con 100 mg
ritonavir

Se deben tomar por via oral 2 veces al dia (por
la mafana y por la noche) durante 5 dias. En
cada dosis, hay que tomar los 3 comprimidos al
mismo tiempo.

No se pueden masticar, ni triturar y se pueden
tomar tanto con alimentos como sin ellos ya
que no afecta a su Biodisponibilidad.
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Si el paciente olvida una dosis y estd dentro
de las 8 horas posteriores a la hora en que lo
toma normalmente, debe tomarla lo antes
posible y reanudar la pauta posologica normal.
Si han pasado més de 8 horas, el paciente no
debe tomar la dosis olvidada y, en su lugar,
debe tomar la siguiente dosis a la hora
programada habitual. El paciente no debe
tomar una dosis doble para compensar la dosis
olvidada.

Poblaciones especiales
» Insuficiencia renal: requiere ajuste segun
tasa de filtrado glomerular (TFG) (ver figura

1),

TFG RECOMENDACIONES

>60 ml/min  No requiere ajuste de dosis

30-60 ml/min 150 mg nirmatrelvir (mitad de
dosis) /100 mg ritonavir cada
12 horas, 5 dias

< 30 ml/min Contraindicado

Figura 2. Ajuste de dosis en funcion del TFG.

» Insuficiencia hepatica: no es necesario
ajuste de dosis en pacientes con
insuficiencia hepatica leve (Child-Pugh
Clase A) o moderada (Child-Pugh Clase
B). No debe ser utilizado en pacientes
con insuficiencia hepatica grave (Child-
Pugh Clase C).

* No existen datos de utilizacion en mujeres
embarazadas, lactantes ni en la
poblacidén pediatrica.

EFICACIA

ENSAYO CLINICO EPIC-HR

La eficacia de Paxlovid® se ha evaluado en el
ensayo clinico EPIC-HR (Evaluacion de la
Inhibicion de la Proteasa para el COVID-19 en
pacientes de Alto Riesgo, por sus siglas en
inglés).

Diseno: es un estudio en fase |Il/III,
aleatorizado, doble ciego y controlado con
placebo.
Criterios de inclusion:
» Sintomaticos, con menos de 5 dias de
evolucion.
* No vacunados
» Sin infeccion previa de covid-19
* No hospitalizacion
« Con criterios de
enfermedad severa

progresién  a

Tratamiento: se compara el wuso de
Nirmatrelvir/ritonavir 300 mg/100 mg vs placebo
oral cada 12 horas durante 5 dias. Participaron
1.039 pacientes en el grupo del medicamento y
1.046 en el grupo de placebo.

Variables de eficacia: hospitalizacion
relacionada con COVID-19 o muerte por
cualquier causa durante los 28 dias de
seguimiento.

Resultados: el 98% de los participantes tuvo la
variante Delta. El analisis preliminar mostré una
reduccion relativa del 89 % en el riesgo de
hospitalizacion o muerte por cualquier causa
relacionada con la COVID-19 en comparacion
con el placebo en pacientes tratados dentro de
los tres dias posteriores al inicio de los
sintomas (variable principal).

Se observaron reducciones similares en la
hospitalizacion o muerte relacionadas con
COVID-19 en el andlisis final en pacientes
tratados dentro de los cinco dias posteriores al
inicio de los sintomas.

El 0,8 % de los pacientes que recibieron
Paxlovid® fueron hospitalizados hasta el dia 28
después de la aleatorizacion (8/1.039
hospitalizados, sin muertes), en comparacion
con el 6,3 % de los pacientes que recibieron un
placebo (66/1.046 hospitalizados con 12
muertes posteriores). Esto hace que sea
necesario tratar a 18 personas en sus
primeros 5 dias de sintomas para evitar 1
ingreso hospitalario.

A pesar de excluir en el ensayo tanto a
pacientes vacunados como a pacientes que
habian pasado la enfermedad,
aproximadamente la mitad de los pacientes
incluidos (1.068/2.085) tenia serologia positiva
para el SARS-CoV2 y la eficacia en estos
pacientes fue unas 10 veces menor que en
aquellos con serologia negativa (eficacia
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absoluta  del
respectivamente).
En pacientes seronegativos, el 1,4% de los
pacientes que recibieron Paxlovid® fueron
hospitalizados (7/487) en comparacion con el
11,5% de los que recibieron el placebo
(58/505) y en pacientes seropositivos, el 0,2%
de los pacientes que recibieron Paxlovid®
fueron hospitalizados (1/540) en comparacion
con el 1,5% de los que recibieron el placebo
(8/528). En el <caso de pacientes
seronegativos seria necesario tratar a 10
pacientes para evitar un ingreso
hospitalario, mientras que, en pacientes
seropositivos, seria necesario tratar a 75
pacientes para evitar un ingreso.

1,34% y del 10,25%

Serologia Paxlovid® Placebo Diferencia
absoluta
Negativo 7/487 (1,43%) 58/505(11,48%) 10,05%
Positivo 1/540 (0,18%) 8/528 (1,51%) 1.33%
Total 8/1039 (0,8%) 66/1046 (6,3%) 5.6%

Figura 3. Resultados del ensayo clinico.

CONTRAINDICACIONES

* Menores de 18 anos.

* Embarazada o que planea un embarazo.

* Periodo de lactancia.

» Insuficiencia hepética grave (Child-Pugh
C)

* TFG <30 ml/min.

 Enfermedad renal crénica terminal que
precisa hemodialisis.

+ Problemas de deglucion.

* Intolerancia hereditaria a galactosa,
deficiencia total de lactasa o problemas de
absorcién de glucosa o galactosa.

* Medicamentos contraindicados con
nirmatrelvir/ritonavir.

* Interacciones con medicamentos, plantas
medicinales, medicamentos sin receta
médica o drogas de abuso.

SEGURIDAD

Al ser un medicamento nuevo esta sometido a
especial vigilancia, por lo que se debe notificar
cualquier sospecha de reaccion adversa al
Centro de Farmacovigilancia autonémico.

Las reacciones adversas mas comunes
notificadas durante el tratamiento en el ensayo

clinico fueron cefalea, disgeusia, diarrea y
vomitos.

INTERACCIONES

Es wun farmaco que produce multiples
interacciones farmacologicas, por lo que esta
contraindicado administrarlo con farmacos
inductores potentes del CYP3A y con
medicamentos cuyo aclaramiento dependa del
CYP3A y cuyas concentraciones elevadas se
asocien con reacciones graves. Se deben
considerar interacciones potentes antes y
durante el tratamiento.

Por este motivo el Ministerio ha establecido que
las interacciones deben ser validadas por un
farmacéutico previo a su dispensacion.

La ficha técnica contiene un listado exhaustivo
con las interacciones mas relevantes, que
deben consultarse en el momento de la
prescripcion.

Destacamos, por estar contraindicado su
uso, la interaccién de nirmatrelvir/ritonavir con
los siguientes medicamentos:

 Antagonista del receptor adrenérgico
Alphat: alfuzosina.
* Analgésicos: petidina, piroxicam,

propoxifeno.

* Anti anginoso: ranolazina.

» Antineoplasicos: neratinib, venetoclax.

* Antiarritmicos: amiodarona, bepridil,
dronedarona, encainida, flecainida,
propafenona, quinidina.

» Antibiéticos: acido fusidico, rifampicina.

*  Anticonvulsivos: carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina.

* Medicamentos para la gota: colchicina.

» Antihistaminicos: astemizol, terfenadina.

* Antipsicéticos/neurolépticos:  lurasidona,
pimozida, clozapina, quetiapina.

» Derivados ergoticos: dihidroergotamina,
ergonovina, ergotamina, metilergonovina.

* Agentes para la motilidad gastrointestinal:
cisaprida.

» Fitoterapia: hierba de San Juan
(Hyperycum perforatum).

 Agentes modificadores de lipidos:
Inhibidores de la HMG-Co-A reductasa:
lovastatina, simvastatina e Inhibidor de la
proteina de transferencia microsomal de
triglicéridos: lomitapida.

* Inhibidores de la
sildenafilo, vardenafilo.

PDE5: avanafilo,
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*  Sedantes/somniferos:
diazepam, estazolam,
midazolam oral y triazolam.

clorazepato,
flurazepam,

Si en algin momento es necesario suspender
0 ajustar dosis de algun medicamento a causa
de las interacciones, este podra reintroducirse
o reajustar dosis pasados 3 dias desde la
ltima dosis de nirmatrelvir/ritonavir.

PROTOCOLO EN AP DE
DISPENSACION CONTROLADA

DESDE OFICINA FARMACIA

Paxlovid® se debe administrar lo antes posible
tras el diagnostico de COVID-19 y dentro de
los 5 dias posteriores al inicio de los sintomas.
Su utilizacién sigue los criterios recogidos en el
documento de la AEMPS: “Criterios para
valorar la administracién de las nuevas
alternativas terapéuticas antivirales frente a la
infeccion por SARS-CoV-2".

Ademas, en el caso de Paxlovid®, debido al
perfil de interacciones y advertencias
especiales de uso, se requiere una validacion
farmacéutica previa a su dispensacion.

Con objeto de reforzar la garantia de
distribucién controlada de Paxlovid® indicada
por las Autoridades Sanitarias, y a la vez
facilitar el acceso de los pacientes en el nivel
asistencial de AP, en Cantabria esta
implementado el procedimiento especial de
dispensacion controlada a través de la oficina
de farmacia comunitaria.

Este procedimiento se mantendra mientras
siga en vigor la situacion regulatoria especial
del medicamento y se suma al procedimiento
de acceso en los hospitales ya existente.

Pacientes pertenecientes al Servicio

Cantabro de Salud y Mutualistas de

MUFACE/MUGEGU e ISFAS de adscripcion

publica:

¢ Cumplimentacion  del formulario de
prescripcion por el médico de AP (MAP).

» Validacion por el Servicio de Farmacia de
AP.

* Prescripcién y dispensacion a través del
sistema de Receta Electronica de
Cantabria.

A continuacion, se detallan los pasos a llevar a
cabo en el protocolo:

1. Cuando un MAP solicite el medicamento,
debe prescribirlo en receta electrénica y
cumplimentar el Formulario de
prescripcion de Paxlovid® remitiéndolo al
Servicio de Farmacia de AP (contacto:
farmaciacovid.gap@scsalud.es). Este
formulario autorrellenable esta disponible en
la intranet de AP (Anexo IV).

2. El Servicio de Farmacia de AP valora el

formulario e indica al facultativo,
respondiendo a su mismo correo, la
conformidad/ no conformidad con la
prescripcion. También se hacen
recomendaciones sobre suspensién de
farmacos contraindicados, reduccion de
dosis o vigilancia de efectos secundarios de
ciertos farmacos. Y se anotan todas las
recomendaciones en la historia clinica de AP
del paciente.

3. En caso favorable el Servicio de Farmacia

de Atencion Primaria contacta con el

paciente o familiar para conocer la oficina

de farmacia en que recogera la medicacion

y la persona encargada de ir. Se le indicara

al paciente que contacte con la oficina de

farmacia en un plazo maximo de 24 horas.

En esa llamada telefonica el farmacéutico de

primaria debe explicar:

o Cbmo tomar la medicacion

o Cambios de tratamiento o reducciones
de dosis pactadas con el MAP

o Resolucion de cualquier consulta que
puedan tener

o Que dispone de un teléfono de guardia
para cualquier duda que surja

4. El Servicio de Farmacia de AP comunica por

correo electronico, al centro distribuidor

correspondiente a la Oficina de Farmacia,

con copia a ésta, la autorizacion a la

liberacion de un envase para ese paciente.

Se dispensara un envase por paciente.

En el correo indicara los siguientes datos:

= Identificacion de la oficina de farmacia
(Titular y Numero).

= DNI del paciente (o en su defecto, DNI
de la persona que recogera el
medicamento).

= Especialidad a dispensar (CN 732632
PAXLOVID®).

5. Una vez recibido el envase en la oficina de

farmacia, se custodia hasta que ella
paciente o0 persona que haya indicado
previamente, acuda a recogerlo.
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6. La dispensacion se realiza de la manera
habitual en Receta Electronica sin coste
para el paciente. La oficina de farmacia
hace entrega al familiar/paciente de:

o 1 caja de tratamiento
o Hoja informacion elaborada para el
paciente sobre Paxlovid® (Anexo V)

Por parte de la Consejeria de Sanidad
(Servicio de Gestion Farmacéutica), se lleva a
cabo un seguimiento diario de las
dispensaciones electronicas y los envases
liberados. Los datos se incorporan al Registro
autonémico de pacientes con terapia antiviral/
anticuerpo monoclonal para covid-19. Y
también al sistema de informacién del
Ministerio de Sanidad.

CONCLUSIONES

* Nirmatrelvir/ritonavir: es un nuevo
tratamiento para el covid-19 que esta
disponible en Atencion Primaria para
pacientes adultos que no requieren aporte de
oxigeno suplementario y que tienen un riesgo
alto de progresar a covid-19 grave. Debe
iniciarse en los 5 primeros dias tras el inicio
de sintomas o comienzo del episodio. Se
administran 2 comprimidos de nirmatrelvir y 1
comprimido de ritonavir cada 12 horas
durante 5 dias.

« Pacientes candidatos a Paxlovid®:
personas inmunocomprometidas y con otras
condiciones de alto riesgo,
independientemente del estado de
vacunacion. Personas mayores de 80 anos
no vacunadas Yy personas vacunadas
mayores de 65 afos (independientemente del
estado de vacunacién) y con al menos un
factor de riesgo para progresibn a
enfermedad grave.

» Seguridad e interacciones: dado su perfil de
interacciones y condiciones de uso requiere
validacion por parte de un farmacéutico
previo a su dispensacién. Puede ser
necesario suspender, modificar la dosis o
vigilar los efectos secundarios al instaurar
este tratamiento (durante 8 dias). En ese
caso, podra reintroducirse o reajustar la dosis
pasados 3 dias desde la Uultima dosis
administrada. Al ser un medicamento nuevo
esta sometido a especial vigilancia y se debe

notificar cualquier sospecha de reaccion
adversa al Centro de Farmacovigilancia.

Protocolo de prescripcion: el MAP debe
prescribirlo en receta electrénica y enviar al
correo de farmaciacovid.gap@scsalud.es el
formulario de prescripcion de Paxlovid®
cumplimentado.

Protocolo de validaciéon: el Servicio de
Farmacia de AP valora cada caso
individualizado, comprobando si cumple las
indicaciones del protocolo y revisando las
posibles interacciones farmacoldgicas. Se le
trasladara al MAP y al paciente la informacién
sobre las pautas de suspension de farmacos
contraindicados o modificacion de dosis.

Protocolo de dispensacion: el paciente o
familiar designado recogera el tratamiento en
la oficina de farmacia que elija el paciente.

SERVICIO CANTABRO DE SALUD

GERENCIA DE ATENCION PRIMARIA
Calle Vargas 57 (52, 72 y 82 planta)
39010 Santander Teléfono: 942 20 27 93

ISSN: 1576-8295
Dep Legal: SA 165-2000
http:/www.scsalud.es/web/scs/farmacia
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ANEXO IV: FORMULARIO DE PRESCRIPCION DE PAXLOVID®

GOBIERNO
e
CANTABRIA
) = Wine SC
Comvejeria 4o Sasilml

FORMULARIO DE PRESCRIPCION - PAXLOVIDE
(nirmatrelvir / ritonavir)

/ Consideracicnes generales \

En estos momentos hay una limitada disponibilidad de las nuevas alternativas terapéuticas
antivirales frente ala infeccion por SARS-CoV-2. Esto hace necesario establecer unos criterios
de priorizacion en el acceso precoz a los mismos.

La accesibilidad a los tratamientos disponibles se ha priorizado considerando aspectos como
la gravedad yfo el riesgo de complicaciones, la respuesta a los tratamientos disponibles y el
beneficio esperable:

En el caso de Panlovid, debido al perfil de interacciones y advertendas especiales de uso, se
\requiere una validacion farmaceéutica previa a su dispensacion. /

Datos del paciente

Mombre y apellidos:
DM

CIP SNS / CIPA:

Fecha de nacimiento:
Género:

Domicilio:

Teléfono de contacto:

Datos del prescriptor
Fecha/hora de solidtud:
Wombre y apellidos:

CIAS y N2 colegiada:

Centro sanitario de peticion:

Teléfono de contacto:

Codigo de solicitud:

(cumplimentar posteriormente por Gestion Farmaceutica)

e ————
CONSE[ERIA DE SANIDAD DE CANTABRIAS Gestion Farmaréuticav10 Pagina 1
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GOBIE RN
e

CANTABRIA ;
e il Samidad =30
CRITERIOS DE PRIORIZACION DE LA AEMPS
1. El paciente cumple TODAS estas caracteristicas {marcar):

OJadulto {edad mayor o igual de 18 afios)
O sARS-Cow-2 positivo
0 enfermedad por COVID-12 leve-moderada gue no requiere aporte de oxigeno suplementario

O Menos de 5 dias de evolucién

2. Indicar los dias desde el inicio de sintomas:
C0 01 02 O3 04 OS5

3. Indicar el ambito de procedencia:

) Hospital CIDomidlio

{)Centro de salud {Residenda

4, Comunicar las condiciones de alto riesgo que presenta el paciente:

[0 Personas no vacunadas* con > 80 afios.
[J Personas no vacunadas® con =65 afios v al menos 1 factor de riesgo para progresion **
0 Personas vacunadas (> 6 meses) con > 65 afos y al menos un factor de riesgo para progresion®*

{**} 5e consideran factores de riesgo de progresion:

[0 Enfermedad hepatica oronica: pacientes con una clasificacion en la escala de Child-Pugh para
gravedad de |z enfermedad hepatica de clase B o C (enfermedad hepdtica descompensada).
[0 Enfermedad renal cronica: tasa de filtracion glomerular < 60 mil/min.

[1 Enfermedad neurclogice cronica [esclerosis multiple, esderosis lateral amiotrofica, miastenia
gravis o enfermedad Huntington).

O Enfermedades cardiovasculares, definidas como antecedentes de cualguierz de los siguientes:
infarto de miocardio, accidente cerebrovascular  (ACY), acddente  isguémico  transitorio
[AIT), insuficiencia cardiaca, anging de pecho con nitroglicering prescrita, injertos de revascularizadon
coronaria, intervencion coronaria percutanea, endarterectomia carotidea y derivacion aortica.

[0 Enfermedad pulmonar cronica (EPOC de alto riesgo (FEVI postbroncodilatacion <S0% odisnea
{mMRC) de 2-4 0 2 omasexacerbaciones en el Uitimo afio o 1 ingreso); asma con reguerimiento de

tratamiento diario).

[0 Diabetes con afectacion de drgano diana.
O Obesidad [IMC=35).

[ Bajo peso (IMC<18,5).

{*) & consideran personasng vocunodas [os personas gue mo han recibido la pouto dewocunacion completa [indwidas las dossde
recuerdo )y no han padecide bo enfermedod en los ditimos 3 meses.

COMNSEJERLA DE SANDAD DE CANTABRIA/ Gestidn Farmacéuticav 10 Pagina 2
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GOBIERNO
([LI :
CANTABRIA -

e — ,_SC

[l Personas inmunocomprometidas v con otras condiciones de alto riesgo**,
independientemente del estado de vacunacion:

annejeria dic il

[0 Receptores de trasplante de progenitores hematopoyéticos o CAR-T, en los dos afios tras el
trasplamte,tratamiento, en raf@miento iNMunosupresor o que tengan EICH independientemente del
tiempa desde e TPH.

[] Receptores de trasplante de odrgano solido (menos de dos afios o con tratemiento
INMunosupresor para eventos de rechazo).

[] Inmunodefidencias primarias: combinadas y de células B en las que s& haya demostrado
ausencia de respuesta vacunal.

[C] Tratamiento activo con quimioterapia mielotdxica para enfermedades oncologicas o
hematoldgicas. 52 exduye el uso de hormonoterapia, inhibidores de checkpoint inmunes, u otras
tratamientos que no condidonan aumento en el riesgo de infeccion (por ejemplo, anticuerpos
monodonales antidiana no mielotoxicos)

[] Padentes con tratamientos onco-hematologicos no dtotdxicos con neutropenia  (<S00
neutrdfilos/md ) o linfopenia (<1000 linfoctos /mcl) en el momento de la infeccidn.
] Infeccion por VIH < 200 cel/ml {analitica en los Ultimos & meses).
[C] Fibrosis guistica.
[ Sindrome de Downy edad = 40 afios (nacidos en 1981 o antes).
|‘j Tratamiento inmunosupresor — Corticoides orales a altas dosis o durante tiempo prolengado y
ciertos inmunomaoduladores no bioldgicos:
[1 Tratmiento con corticcides orales a altas dosis de manera continuada |equivalents a 220mg/dade
prednisclona durante 10 o més dias consecutivos en los 30 dias previos).

[OTrammiento prolongado con corticoides orales a dosis moderadas (equivalente 2 10 Ing/d=s de
prednis clona dura nte més de cuatr o s ema nas 0ons ecutivas en los 30 dias previos).
[(Jutas dosis de corticoides orales {equivalente a >40 mg/dia de prednisolona durante mds una
semana) por cualquier motivo en los 30 dias previos.
[Jire@mients en los 3 meses anteriores con firmacos inmunomoduladores no bicldgicos, como
metotrexato (20 mgsemanas o >15 mg/m2fsemana, oral o sbamaneo), lefunomida, &
mercaptopuring (>15 mg/kg/da) o amtioprina (>3 mg/kg/dm), ciclesporina, micofenolato, tacrolimus,
everolimus y sirolimus en los 3 meses previos.
[0 Tratamiento inmunosupresor con Inmunomoduladores biolégicos: personas que han recibido en
Ios 3 meses anteriores (6 meses en caso de anti CO20) terapia especifica con algunao de los farmacos
de los siguientes grupos:
Anticuerpos monoclonales and CD20.

O

Inhibidores dela proliferacién de células B
Proteinas de fusion supresoras de finfodtos T

Inhibi dores de la interfleukina 1 {IL-1)

Anticuerpos monoclonzles ant-COG2

Modwadores de receptor dela esfingosing-1-fosfato
Inhibidores de B proteinguinasa

Inhibidores de kb famiie janus quinasa {14K)

ODbOoOoOooDgd

O

{**) Excluidos, por estar contrandicodes con Paxiovid®, lo condicion de oip riesgo “Tratamiento sustititive renda (hemodialisis y
dialsis peritoneal |

e L P e e e g T e e e
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GORIER MO
o
CANTABRIA

Coaseria dhe Sumida

5. Valorar la ausencia de contraindicaciones, posibles precaudones o necesidad de ajuste de

dosis en el paciente.
Solo prescribir si se cumplimenta NO en todos los campos:

Es menor de 18 ahos

Esta embarazada o planea embarazo:

Se encuentra en pericdo de lactancia:

Presenta FGe<30 mi/min:

Presenta enfermedad renal cronica terminal que predsa hemodialisis:
Refiere problemas de deglucion:

Refiere intolerancia hereditaria a galactosa, deficiendia total de lactass

o problemas de absorcion de glucosa o galactosa:

Recibe medicamentos contraindicados con Paxlovid®:

Presenta interacciones con medicamentos, plantas medicinales,
medicamentos sin receta medica o drogas de abuso:

{en coso necesario suspender /o sustituirel medicomento comtroindicado durante 2 dios)

Qs
o5
S
oS
Osi
05
s

05
O5i

Osi

CNo
{No
{OiNo
CiNo

ONo

CiNo

Validacion del farmacéutico/a

Fecha/hora de validacion:

Mombre y apellidos:

Servicio de farmacia hospitalario/ de atendan primaria:
Teléfono de contacto:

Observaciones:

Dispensacidn del medicamento

Fecha/hora de |a dispensacian

En el caso de ios Hospitales de Sierrallana y Laredo en horario no cubierto por kos servicios de farmacia y
en los Centros sanitarios de Atencion Primaria en horario no cubierto por el servicio de farmacia:
cuando la dispensacion al paciente no esté dentro del periodo ventana de dispensacion de 5 dias tras el

inicio de los sintomas, |a prescripcion, validacion y dispensacion se realizara en el Hospital de Valdecilla (2
traves de prescripcon del Servicio de Medicina Interna — facultativo de guardia: 64708 o 64711).

Este formulario se ird actualizando a medida que se disponga de nuevas evidencias cientificas, segun la
evolucion de la pandemia y Ia disponibilidad de existencias del medicamento.

La AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios gue consulten la ficha tonica.

COMSE[ERLA DE SANIDAD DE CANTABRIAS Gestion Farmacéutica vi0
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ANEXO V: HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE PAXLOVID®

SEmace
CANTARDD
o SaLuD

CONTENIDO DEL ENVASE

Serencia

naria

El envase contiene dos farmacos: Nirmatrelvir (PF-07321332) (comprimido rosa) y ritonavir {comprimido
blancal.

En cada envase hay 5 blister. Cada blister contiene |a medicacién para 1 dia de tratamiento (B
comprimidos), con las dosis de la mafiana y la noche (ver imagen blister).

Anverso blister

Reverso blister
=

| Mo ated T s nafedd ia
\ AR | LalE=r s =]

| S amnenits T

£COMO SE TOMA?

o 5e debe tomar cada 12 h {2 comprimidos rosas y uno blanco).

o Por la mafiana tomar los 3 comprimidos de la parte amarilla del blister Por la noche los 3
comprimidos de la parte azul.

Para cada dosis, tome los 3 comprimidos al mismo tiempo.

AMARILLD {simbalo sol):

ATUL fsibolo funal:
Dosks MANAMA: 3 comprimidas Dsis NOCHE: 3 conmprimidios
® 1dartanavir ® 1defitonave
= 7 de PFO7321332 |nirmatrelvir) I * 2 dePF-O7321332 {nirmatrehvin)
En 1 Rl ¥ compirinidos Fil b, Boemal 2 ¢ornpimiios
o 1dernit

& 1 0 Eithnuv

= 1 PFITRL33D [nivmnatTelvir]

" & PP Ay indimatralie)

IMPORTANTE: 5i tiene problemas renales y su médico se lo indica, debe tomar 2 comprimidos cada 12
horas: 1 comprimido rosa de nirmatrelvir + 1 comprimido blanco de ritonavir

Trague los comprimidos enteros. No mastique, rompa, ni triture los comprimidos. Paxlovid se puede tomar
con y sin alimentos

£QUE HACER S| SE OLVIDA TOMAR UNA DOSIS?

5i olvido tomar Paxlovid:

o ¥ han pasado menos de 8 horas desde la hora habitual a la gue toma la medicacion: TOMELA EN
CUANTO SE ACUERDE vy posteriormente siga con |a pauta habitual.

o 5i han pasado mas de 8 horas, omita la dosis olvidada y tome la siguiente dosis a la hora habitual. No

tome una dosis doble para compensar |a dosis olvidada

. . Ceantro logistico vacunncian COVID
Tarmaciscovid gap® scanbdles Talsiono - B0 00 6457
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