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NOTA INTERIOR de la Direccién General de Asistencia Sanitaria por la que se informa sobre la
modificacion de los criterios, establecidos por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, para valorar la administracion de las nuevas alternativas terapéuticas
antivirales frente a la infecciéon por SARS-CoV-2

Con fecha 3/2/2023 la Agencia Espafiola del Medicamento ha actualizado el documento de
“Criterios para valorar la administracion de las nuevas alternativas terapéuticas antivirales
frente a la infeccion por SARS-CoV-2” indicando lo siguiente:

“La intervencion y priorizacion de tratamientos por parte de la AEMPS ya no es necesaria.
Corresponde al médico, dentro de la practica clinica habitual, decidir la opcién mas adecuada
atendiendo a las caracteristicas y especificidades de su paciente, de acuerdo a la ficha técnica

o las instrucciones de los distintos comités sanitarios a nivel autondmico u hospitalario”.

https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/acceso-a-medicamentos-en-

situaciones-especiales/criterios-para-valorar-la-administracion-de-las-nuevas-alternativas-

terapeuticas-antivirales-frente-a-la-infeccion-por-sars-cov-2/

Por lo tanto, los criterios de utilizacion previos quedan anulados y no es necesario catalogar
los pacientes segtin grupo de riesgo.

Debido a que desde Atencidén Primaria se debe seguir solicitado el Paxlovid al Servicio de
Farmacia, y a los cambios en los criterios de uso de la AEMPS, la INP Paxlovid permanecerd
activa, eliminandose préximamente el campo de “grupo de riesgo” ya que actualmente no es
relevante. Se avisara adecuadamente de esta modificaciéon cuando estén los cambios de la INP
realizados.

El resto de los campos se van a mantener para asegurar que cumple la indicacidn de ficha
técnica, que no existe ningun tipo de contraindicaciéon (por interacciones o de caracter
fisiopatoldgico), incluido el campo relacionado con los dias desde el inicio de sintomas.

La contestacion de farmacia también sera modificada de manera que se sustituye “Denegado:
No cumple criterios del ministerio” por “Denegado: No cumple indicacion de ficha técnica”

LA DIRECTORA GENERAL DE ASISTENCIA SANITARIA. Isabel Ayala Vigueras.

Firmado y fechado electronicamente al margen.
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PROTOCOLO DE TRATAMIENTO CON
NUEVOS ANTIVIRALES Y ANTICUERPQOS
MONOCLONALES EN COVID-19



COVID positivo

En Febrero 2023 quedan suspendidos los criterios de utilizacidn, por lo que los criterios actuales es “indicacion de ficha técnica”

Paciente ambulatorio Paciente ingresado COVID Paciente ingresado COVID
( o residencias) COVID leve- leve-moderado
moderado egun protocolo
< 5 dias evolucion |
Paxlovid® I Segun criterio clinico individual I

Remdesivir*

Paxlovid®

Remdesivir*

Si Paxlovid®

] B <7 dias de evolucién
contraindicado o no < 5 dias evolucién |

disponible I

(5 dias tratamiento)

Sin limite temporal

< 7 dias evolucion Si Remdesivir

contraindicado o no
disponible

Si Paxlovid®

Remdesivir* 3 dias

. contraindicado o no
tratamiento

disponible

< 5 dias evolucion

< 7 dias evolucidon .
Paxlovid®

Remdesivir* 3 dias
tratamiento

MOLNUPIRAVIR *: Si resto de alternativas (Paxlovdid® o Remdesivir) no disponibles/contraindicadas y <5 dias de evolucién

Murciano

*Solo prescripcion en hospital. En caso de AP y residencias derivar a hospital
$Sujeto a autorizacion por “medicacion en situaciones especiales”
%Uso de otros farmacos establecidos en el protocolo del hospital (ejemplo: corticoides, tocilizumab, anakinra, etc.)



TABLA 1. PRINCIPALES CONTRAINDICACIONES

Principales contraindicaciones Paxlovid®
Cler <30 mI/min (si Cler 60-30 ml/min -> ajustar dosis)
Insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh C)
Interacciones contraindicadas (ver anexo)

Principales contraindicaciones Remdesivir
Alanina aminotransferasa (ALT) =5 veces el limite
superior de la normalidad al inicio

Principales contraindicaciones Molnupiravir
Cler <30 ml/min

Alanina aminotransferasa (ALT) =5 veces el limite
superior de la normalidad al inicio




Region de Murcia Servicio
Consejeria de Salud Murciano

de Salud

Guia de ayuda a la prescripcion de “Paxlovid® 150 mg + 100 mg”
150 mg de Nirmatrelvir (PF-07321332) + 100 mg Ritonavir

| éActualmente disponemos de Paxlovid® en el Servicio Murciano de Salud? |

Si, se dispone de Paxlovid® y otros tratamientos para el COVID (como anticuerpos
monoclonales) ubicados en los Servicios de Farmacia de los Hospitales de referencia de cada
Area de Salud

éA qué pacientes esta dirigido Paxlovid®? |

Aguellos pacientes con menos de 5 dias de sintomas y COVID que cumplan indicacién de ficha

técnica.

Para mas informacién consultar aqui

¢COomo realizo la prescripcion de Paxlovid®? |

El médico de atencidn primaria realizara una interconsulta no presencial (INPAP) al Servicio de

Farmacia Hospitalaria de su drea de salud indicando:

— Indicacién de Paxlovid®, fecha de inicio de los sintomas, funcidn renal, funcion
hepatica, tratamiento crénico y si se ha modificado algo de tu tratamiento
croénico.

El Servicio de Farmacia Hospitalaria realizara una validacién del tratamiento con Paxlovid®

— Si presenta alguna contraindicacion: respuesta INPAP y telefénica al centro de
salud.

— Sies valido para recibir tratamiento: respuesta INPAP, citacion del paciente en
el Servicio de Farmacia y dispensacion o envio domiciliario (segun
disponibilidad), antes de 24 horas siempre que sea posible, en cualquier caso
antes de transcurridos 5 dias de evolucidn desde el inicio de los sintomas.
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Region de Murcia Servicio
Consejeria de Salud Murciano

de Salud

éCual es la dosis y posologia?

La dosis es de 300 mg de Nirmatrelvir (2 comprimidos color rosa) ¢/12h junto con 100 mg de
Ritonavir (1 comprimido color blanco) ¢/12h. El tratamiento debe tomarse durante 5 dias.

Se puede administrar con o sin comidas.

Los comprimidos deben ser tragados enteros sin masticar, ni partir ni machacar o triturar, en
caso de problemas de deglucién consulte con el Servicio de Farmacia

Para mds informacidn consultar ficha técnica pinchando aqui

éQué precauciones debo tener? |

Paxlovid® requiere ajuste por funcién renal.
Clcr 30-60 ml/min: Nirmatrelvir 150mg (1 comprimido) c/12h junto con Ritonavir 100mg (1
comprimdo) ¢/12h durante 5 dias

Paxlovid® esta contraindicado en Clcr<30ml/min y en insuficiencia hepatica grave

Paxlovid® es un potente inhibidor del CYP3A4 que puede alterar las concentraciones
plasmaticas de otros medicamentos y otros medicamentos pueden alterar las concentraciones
plasmaticas de PAXLOVID de forma clinicamente relevante. Este efecto aparece rdpidamente y
sus efectos duran hasta 3 dias después de finalizar el tratamiento

Para mds informacidn sobre interacciones se puede consultar aqui
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https://cima.aemps.es/cima/pdfs/ft/1221625001/FT_1221625001.pdf
https://www.covid19-druginteractions.org/prescribing_resources
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Comprobaciones previas a la prescripciéon de Paxlovid ©

Consulte www.covid19-druginteractions.org para obtener actualizaciones.
Los datos son limitados o estan ausentes; por lo tanto, la evaluacion de riesgo-beneficio para cualquier paciente individual recae en los prescriptores.
Desarrollado por Kirsteen Hill, farmacéutica ID/HIV/COVID, Dundee, Escocia y adaptado por Liverpool Drug Interactions Group. Adaptado para el SMS por el Servicio de Gestion Farmacéutica.

Actualizado el 8/02/2022 Page 1 of 1

Use la web https://covid19-druginteractions.org/,si el medicamento no = N,o €s nécesario ver:ﬁcar los mec.llcamer?tos mostrados a
. 3 A . ) . continuacion en https://covid19-druginteractions.org/
figura en la lista o en las interacciones de la ficha técnica del :> e e 9 e el
Paxlovid, para verificar el resto de medicamentos**, prescritos: [ iy ’
’ 0 Inhibidores de la ECA
V Agentes reductores de acido (antiacidos, PPI, H2RA)
* Medicamentos sin receta. Aspirina
o Drogas recreativas Azatioprina
* Medicamentos suministrados por el hospital, por ejemplo: Betabloqueantes
e  Hemato-oincoldgicos en los ultimos 28 dias, Corticosteroides (orales/inhalados/tépicos)
e  Terapia de deshabituacidn de opioides, Fluvastatina
Amiodarona Petidina o ISRy, Furosemida
Alfuzosina* Fenobarbitona |:"> * Antipsiciticosdepot, Gabapentina
Aliskiren Primidona e  Tratamiento esclerosis multiple, etc. TRH/implante anticonceptivo o depot
Apixaban* Pimozida Inmunoglobulina
Bosentan el Inhaladores (excepto salmeterol)
Carbamazepina Quetiapina .
Ciclosporina Ranolazina . . ., 5 Insullr'1a )
Clozapina Rifampicina éHay alguna interaccion ROJA o AMBAR? Levotiroxina
Clonazepam Rivaroxaban* Metformina
Colchicina Salmeterol* Sl Metotrexato
Diazepam* Sildenafil (|I'|) (hiper- Anticuerpos monoclonales (MAB)
ng‘:}'ﬁ?g(‘)dnaa* ;?;ﬂ:;;t?n?f nar) * Revise la informacion completa sobre la interaccion en Micofenolato o
Dronedarona Sirolimus https:'//cowd19—drug|nteract|ons.org/ y considere las siguientes AINE (excgpto piroxicam)
Enzalutamida (H) Hierba de San Juan cuestiones: ) Pravasta'Flna
Eplerenona Tacrolimus ® iSe puede suspenqer tempo_ralmentg el medlgamento de forma Pregabalina
Elecainida Tadalafilo (H) (hiper- segura durante 8 dias? por ejemplo, simvastatina
lvabradina t‘?NSié” pulmonar) ® (Se puede ajustar facilmente la dosis del farmaco? S|
Lercanidipina* Ticagrelor p. €j., t'en%a e? cuenta abllos p?cienttles _S?Dlp agduellos que nqttieneln
; comprimidos fraccionables o formulacidn liquida, que permitan e . - )
Midazolam (oral) Sl camgio de dosis, o si existe n dudas sobre Iaqcomp?ens?én del l:> CKD-EPI (CrCI-CG Si >75 afios) 260 ml/min
*a menos que el medicamento pueda suspenderse paciente del ajuste de dosis. Considere la posibilidad de dosificacién
de forma segura durante 8 dl'as“)_— en dias alternos si un cambio de dosis no es posible. i} {}
Nota: lista de medicamentos no exhaustiva y sujeta a e iPuede el paciente gestionar por si mismo la posible apariciéon de SI NO
cambios https://covid19-druginteractions.org/ RS AL Marsee
(i} WItliezrimiaiion suiailAliEetes (o7 espiE] o La decisi6n clinica de prescribir Paxlovid (incluida la consulta con un v Paxlovid v’ Paxlovid

|especialista si fuera necesaria) se basara en la informacion especifica
del caso y el acuerdo con el paciente.

dosis completa dosis |

9@

vo )

Nirmatrelvir 300 mg

(2x150mg) C/ 12 h

+ Ritonavir 100 mg
(1 comprimido)

Nirmatrelvir 150 mg

(1x150mg)C/12h

+ Ritonavir 100 mg
(1 comprimido)

*En caso de edad fértil, utilizar métodos C/12 h 5 dias C/12 h 5 dias

© Liverpool Drug Interaction Group, University of Liverpool, Pharmacology Research Labs, 1st Floor Block H, 70 Pembroke Place, LIVERPOOL, L69 3GF
We aim to ensure that information is accurate and consistent with current knowledge and practice. However, the University of Liverpool and its servants or agents shall not be responsible or in any way liable for the continued currency of information in
this publication whether arising from negligence or otherwise howsoever or for any consequences arising therefrom. The University of Liverpool expressly exclude liability for errors, omissions or inaccuracies to the fullest extent permitted by law.

anticonceptivos de barrera durante el tratamiento y
hasta 4 dias después
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