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Ministério da Saúde
Secretaria de Vigilância em Saúde

Departamento de Imunização e Doenças Transmissíveis
Coordenação-Geral do Programa Nacional de Imunizações

  

PARECER TÉCNICO Nº 67/2020-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

 INDICAÇÃO, EM CARÁTER 
EXCEPCIONAL, DO  USO DO FOSFATO
DE OSELTAMIVIR DURANTE
A PANDEMIA  DA COVID-19.

 

I - ASSUNTO:

 

 O presente Parecer Técnico recomenda, em caráter excepcional, a priorização do uso do
an�viral Fosfato de Oseltamivir nas primeiras 48 horas do início dos sintomas para todos os casos de
Síndrome Respiratória Aguda Grave (SRAG), bem como para todos os casos de Síndrome Gripal (SG) que
se enquadrem nos seguintes grupos de risco: Grávidas em qualquer idade gestacional, pacientes com
doença renal crônica, hepatopa�a, imunossupressão e obesidade mórbida (IMC>40). Casos de Síndrome
Gripal (SG) em adultos ≥ 60 anos, também poderão ser contemplados, conforme a disponibilidade de
tratamento ao nível de estado e município.

 

II -  ANÁLISE:

 

 Em 03 de fevereiro de 2020, o Ministério da Saúde (MS) declarou Emergência em Saúde
Pública de Importância Nacional (ESPIN) no Brasil, em decorrência da Infecção Humana pelo novo
Coronavírus (COVID-19) [1], e em20 de março, declarou em todo o território nacional, o estado de
transmissão comunitária da COVID-19 [2].

 Considerando que a manifestação de sintomas iniciais da COVID-19 tende a ser muito
semelhante à de um quadro de Influenza (gripe), observou-se um aumento considerável no consumo do
an�viral Fosfato de Oseltamivir, superando o registrado nos úl�mos anos. De acordo com o Protocolo de
Tratamento de Influenza, do MS [3], o uso do an�viral está indicado para todos os casos de SRAG e casos
de Síndrome Gripal associados com condições ou fatores de risco para complicações.

 Para o ano de 2020, o Ministério da Saúde, com a colaboração das Coordenações
Estaduais de Assistência Farmacêu�ca e equipes estaduais da Vigilância Epidemiológica de Influenza,
planejou a programação anual do Fosfato de Oseltamivir, u�lizando como base o Consumo Médio Mensal
(CMM), e os estoques disponíveis do medicamento nos Almoxarifados centrais. Dessa forma, observou-se
que o quan�ta�vo já disponível, em conjunto com os quan�ta�vos contratados para aquisição, seriam
suficientes para garan�r o abastecimento da rede pública ao longo do ano.

 Entretanto, com o avanço da pandemia no mundo e consequentemente incremento de
casos de SG e SRAG no Brasil, ocorreu um aumento na u�lização do an�viral em todo o País. Isto gerou
uma necessidade de reposição dos estoques estaduais por parte do Ministério da Saúde, o que acabou
esgotando todo o estoque disponível na Central Nacional de Distribuição. Além disso, a alta demanda
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também levou à escassez do medicamento no mercado mundial, bem como do Insumo Farmacêu�co
A�vo (IFA) por parte do laboratório produtor (Roche). Com isso, ocorreu uma escassez no fornecimento
do insumo ao laboratório Farmanguinhos/Fiocruz, para produção nacional do medicamento.

Nesse contexto, para honrar compromissos de fornecimento do medicamento ao
Ministério da Saúde, o laboratório Farmanguinhos conseguiu adquirir e importar um pequeno
quan�ta�vo de IFA de outro fornecedor, cujos lotes nas apresentações de 45mg e 75 mg encontram-se
em produção, e tem previsão de entrega no final do mês de maio. Maiores quan�ta�vos de IFA para
fornecimento futuro também estão sendo negociados por Farmanguinhos, no mercado internacional.

Neste momento, o Ministério da Saúde possui em andamento, uma compra emergencial
do Fosfato de Oseltamivir 75mg, no mercado internacional, cuja chegada ao Brasil está prevista para a
úl�ma semana de maio, embora medidas estão sendo adotadas pelo fornecedor, para tentar antecipá-
las.

Diante desse contexto, de aumento na demanda mundial pelo Fosfato de Oseltamivir, e de
sua escassez no mercado, faz-se necessária a priorização do tratamento para determinados grupos com
condições ou fatores de risco para influenza.

Dessa forma, considerando que os quadros de síndrome gripal por influenza, mesmo em
grupos de risco, em sua maioria evoluem de forma leve  [4,5]; considerando evidências sugerindo
redução da mortalidade em casos graves de influenza com uso de inibidores da neuraminidase quando
iniciado nas primeiras 48 horas do início dos sintomas, considerando o maior bene�cio terapêu�co
observado em gestantes [6]; considerando maior risco de óbito por SRAG nos seguintes grupos de risco:
imunossuprimidos, obesos mórbidos (IMC > 40), doentes renais crônicos e hepatopatas [7]; considerando
a recomendação con�da em bula orientando que “O tratamento deve ser iniciado nas primeiras 48 horas
após o início dos sintomas.” [8]; e por fim, considerando a escassez do medicamento no país, conforme
exposto acima, este Ministério recomenda priorizar o uso do Fosfato de Oseltamivir NAS PRIMEIRAS 48
HORAS DE INÍCIO DOS SINTOMAS para as seguintes situações:

Todos os casos de SRAG;

Todos os casos de SG envolvendo os seguintes grupos com condições ou fatores de
risco (Grávidas em qualquer idade gestacional, pacientes com doença renal crônica,
hepatopa�a, imunossupressão e obesidade mórbida (IMC>40);

Todos os casos de SG envolvendo adultos ≥ 60 anos, conforme avaliação da
disponibilidade de tratamento ao nível de estado e município.

Diante desta recomendação, devido à escassez do medicamento, revoga-se a NOTA
TÉCNICA Nº 10/2020-DESF/SAPS/MS (Anexo), que autoriza, em caráter excepcional, a dispensação do
medicamento oseltamivir pelas farmácias públicas do Brasil, mediante apresentação de declaração de
indicação de uso pelo serviço de teleatendimento do Ministério da Saúde – TeleSUS.

 

III - CONCLUSÃO:

 

O MS recomenda, em caráter excepcional e temporário, a priorização do tratamento com
Fosfato de Oseltamivir nas primeiras 48 horas do início dos sintomas para os casos de SRAG, bem como
para os casos de SG envolvendo pessoas com as seguintes condições e fatores de risco (Grávidas em
qualquer idade gestacional, pacientes com doença renal crônica, hepatopa�a, imunossupressão e
obesidade mórbida (IMC>40). Casos de Síndrome Gripal (SG) em adultos ≥ 60 anos, também poderão ser
contemplados, conforme a disponibilidade de tratamento ao nível de estado e município.

Diante dessas   recomendações, revoga-se a NOTA TÉCNICA Nº 10/2020-DESF/SAPS/MS
(TeleSUS).

O MS conta com o apoio dos Estados, Municípios e profissionais de saúde na
implementação das medidas recomendadas.
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