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§QUE SON LOS ANTIVIRALES ORALES? i |

‘h:n’o';':f;'r‘am; inhibidor de la proteasa principal (MPRO) del SARS-CoV-2,
air PAXLOVID Unaenzimaque participa del proceso de maduracion de las
S~ poliproteinas virales; de esta forma evita la replicacion viral.

analogo de nucledsido que inhibe la replicaciéon del virus

MOLNUPIRAVIR SARS-CoV-2 por el mecanismo de mutagénesis viral
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¢ QUE ES PAXLOVID? G5 |

SALUD

 Nirmatrelvir + Ritonavir

 Nirmatrelvir es el inhibidor de la
proteasa principal del SARS-
CoV-2

* Ritonavir es un inhibidor del
CYP3A cuyo objetivo es
aumentar las concentraciones
en plasma de nirmatrelvir Paxlovid 4

e Ritonavir solo no tiene actividad
contra el SARS-CoV-2.

Nature Reviews | Microbiology V ‘
De Wit, E., Van Doremalen, N., Falzarano, D., & Munster, V. J. (2016). SARS and MERS: recent insights into emerging coronaviruses. Nature Reviews Microbiology, 14(8), 523-534.




CRITERIOS DE INCLUSION PARA PAXLOVID o

SALUD

Adultos y pacientes pediatricos (12 afos en Paciente dentro de los primeros 5 dias de
adelante que pesen al menos 40 kg [88Ibs.]). comienzo de sintomas.

Paciente con enfermedad leve a moderada por
Paciente con Prueba Positiva Antigeno o PCR COVID-19 a riesgo de desarrollar enfermedad
severa, hospitalizacién y/o muerte.




DOSIS Y ADMINISTRACION il ‘:‘
4

NDC 0069-1085-30

* Dosis Autorizada:
* 300 mg de Nirmatrelvir (dos tabletas de 150mg.)
* 100 mg de Ritonavir ( una tableta de 100 mg)

PAXLOVID™

(nirmatrelvir tablets; ritonavir tablets),
co-packaged for oral use

Each carton contains 30 tablets in 5 blister cards 4
Each blister card contains 6 tablets:

* 4 nirmatrelvir tablets (150 mg each)

« 2 ritonavir tablets (100 mg each) \

e Las tres tabletas se toman simultaneamente 2 veces e e o e,
al dia por 5 dias. I e
e Administracion oral con o sin comida.
3 = 3 NDC 0069-1085.01
4 . i3 =§ w B Rxonly
* La pildora no se debe romper, moler o masticar. "‘ﬁi T .5533 —
* Se debe completar el curso de tratamiento (5 dias) y 2t vomogme = il fnger
continuar el aislamiento por el periodo recomendado - VAR A O 2
. , . tablet ! . : ! ‘tgobiﬂ v
por las agencias de salud publica. e I

Dt by Paer Labs, Dwv. of Pcer Inc. New York, NY 10017 For use under Emergency Use Authorization.




DOSIS Y ADMINISTRACION

SALUD

* La eficacia y la seguridad de usar el medicamento prolongadament
no ha sido establecida.

* No se recomienda su uso por mas de 5 dias.

¢Que debe hacer el paciente si pierde una dosis?

* Dentro de las primeras 8 horas: debera recibirla lo mas pronto posible y
volver al régimen de dosificacion normal

* Por mas de 8 horas: no debe tomar la dosis perdida y debe continuar con la

proxima dosis de su régimen de tratamiento.
* No se recomienda duplicar la dosis para compensar la dosis perdida.




POBLACIONES ESPECIFICAS:

Insuficiencia Renal “SALUB |

eGFR

Dosis de PAXLOVID

Mayor a 60 mL/min
(normal o insuficiencia renal leve)

300mg nirmatrelvir y 100 mg
ritonavir BID x 5 dias

>30 a <60 mL/min
(insuficiencia renal moderada)

150mg nirmatrelvir y 100 mg
ritonavir BID x 5 dias

<30 mL/min
(insuficiencia renal severa)

PAXLOVID no se recomienda

El proveedor médico debe:

* Determinar la dosis apropiada
para el paciente

* Especificar la dosis numérica de
cada uno de los ingredientes
activos en la receta.




b,
N

* Insuficiencia Hepatica
* No se necesita ajuste de dosis para pacientes con insuficiencia hepatica leve o
moderada.
* No se recomienda para pacientes con enfermedad hepatica severa (Child
Pugh Class C)
* Embarazo y Lactancia
* No existe suficiente informacion que evalue la seguridad hacia el feto, ni la
madre.
* Pacientes pediatricos

* No esta autorizado en ninos menores de 12 anos. La seguridad y efectividad
no se ha establecido.

OTRAS POBLACIONES ESPECIFICAS:

ALUD




ORDEN MEDICA DE PAXLOVID — t‘

SALUD &

* La orden médica debe especificar la dosis

DEPARTAMENTO DE |

7 . N o . SALUD
numeérica de cada ingrediente activo del
medicamento. Rx
* Ejemplo de orden médica: o P e
e PAXLOVID (300 mg Nirmatrelvir / 100 mg s
R ito n a Vi r) Paxlovid(300mg Nirmatrelvir / 100mg Ritonavir)

BID x 5 Days, PO

* Sig. BID x 5 Days, PO

* Ejemplo de orden médica para pacientes
con enfermedad renal moderada:

e PAXLOVID (150 mg Nirmatrelvir / 100 mg
Ritonavir)

Info. Del

° S|g BID x5 Days’ PO Doctor:NP Licencia,emailetc. ” ‘
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CONTRAINDICACIONES DE PAXLOVID  wciccee

SALUD

* Pacientes con hipersensibilidades a los ingredientes activos del antiviral.

* La coadministracion con farmacos altamente dependientes del CYP3A.

* Inhibidores del CYP3A: Pueden generar concentraciones elevadas del

medicamento que se asocian con reacciones graves y/o potencialmente
mortales

 Inductores del CYP3A4: pueden reducir el efecto terapéutico del medicamento
y aumentar la posibilidad de resistencia viral (por poca exposicion)

* Resistencia a Drogas de HIV-1: |a utilizacion del medicamento puede aumentar el

riesgo de desarrollar resistencia a los inhibidores de proteasa de HIV en pacientes
con HIV-1.




MEDICAMENTOS CONTRAINDICADOS o2 |

* Antagonista de los receptores adrenérgicos
alfal: alfuzosina

e Analgésicos: petidina, piroxicam, propoxifeno
* Anti-angina: ranolazina

e Antiarritmico: amiodarona, dronedarona,
flecainida, propafenona, quinidina

* Anti-gota: colchicina

* Antipsicoticos: lurasidona, pimozida,
clozapina

* Derivados del Ergot : dihidroergotamina,
ergotamina, metilergonovina

SALUD

* Inhibidores de la HMG-CoA reductasa:
lovastatina, simvastatina

* Inhibidores de la PDE5: sildenafil (Revatio®)

» Sedantes / hipndticos: triazolam, midazolam
oral

e Anticonvulsivo: carbamazepina, fenobarbital,
fenitoina

* Antimicobacterianos: rifampicina

* Productos a base de hierbas: hierba de San
Juan “St John's wort” (Hypericum
perforatum)

Pag 8-14: Guia de tratamiento
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RESPONSABILIDADES DEL PROVEEDOR  wcioveee

SALUD

* Informar al paciente sobre las interacciones potenciales del medicamento
con otras drogas o suplementos naturales.

* Hacer una reconciliacion de medicamentos para corroborar la posibilidad de
interacciones droga-droga.

e Cuando se realiza un ajuste de dosis por funcion renal moderada, las tarjetas
deben ser modificadas, eliminando las tabletas adicionales y colocando |a
pegatina que notifica que se realizo el ajuste de dosis.

e Las tabletas que sobran de un curso modificado deben ser desechadas
utilizando los protocolos de eliminaciéon de medicamentos de la farmacia o
institucion.




REACCIONES ADVERSAS

&
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SALUD

* Posibles reacciones adversas de Paxlovid incluyen:
 Alteracion al gusto
* Diarrea
* Hipertension
* Mialgias
* El proveedor de salud que prescriba la medicacion tiene la obligacion de
reportar todos los efectos adversos y errores de medicacion potenciales

relacionados con PAXLOVID en un periodo de 7 dias utilizando la forma 3500
de la FDA

* Enviar los reportes eventos adversos y errores de medicacion usando
Forma 3500 a FDA MEDWATCH




ANTIVIRAL ORAL
MOLNUPIRAVIR




¢ QUE ES MOLNUPIRAVIR? G5 |

SALUD

* Molnupiravir
* Es un analogo de nucledsido que

inhibe la replicacion del SARS-CoV-2
por el mecanismo de mutagénesis
viral letal. Molnupiravir

Subgenomic (+)mRNAs

Subgenomic (+)RNAs
o AAA
o AAA

o~~~ AAA

* Mutagénesis viral = acumulacion de
mutaciones en el material genético

Genomic (-)RNAs

—> catastrofe de error viral -> Ses
. . s . AN
extincion viral P

eus ""
Nature Reviews | Microbiology i ‘

De Wit, E., Van Doremalen, N., Falzarano, D., & Munster, V. J. (2016). SARS and MERS: recent insights into emerging coronaviruses. Nature Reviews Microbiology, 14(8), 523-534.
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CRITERIOS DE INCLUSION PARA MOLNUPIRAVIR  womence:

SALUD

Paciente de 18 afnos en adelante Paciente dentro de los primeros 5 dias de

comienzo de sintomas.

Paciente con enfermedad de leve a
moderada por COVID-19 a riesgo de
desarrollar enfermedad severa,
hospitalizacion y/o muerte.

Paciente con Prueba Positiva Antigeno o PCR

Pacientes quienes las alternativas de tratamiento autorizadas por la Administracion de
Drogas y Alimentos (FDA, por sus siglas en inglés) no son accesibles o clinicamente
apropiadas.




LIMITACIONES DE USO MOLNUPIRAVIR

“EALUD |

Paciente que requiere hospitalizacion
debido a COVID19 severo.

Paciente menores de 18 anos

Molnupiravir, no es para profilaxis preexposicion o post-exposicion

2



DOSIS Y ADMINISTRACION

SALUD

 Dosis Autorizada:

e 800 mg ( 4 tabletas de 200 mg
cada una) cada 12 horas por 5
dias.

* Se puede tomar con o sin comida

* No se recomiendan ajustes de dosis
basados en afecciones renales o
hepaticas, ni en pacientes geriatricos.

a




DOSIS Y ADMINISTRACION

SALUD

cQué debe hacer el paciente si pierde una dosis?

* Dentro de las primeras 10 horas: debera recibirla lo mas pronto posible vy
volver al réegimen de dosificacion normal

* Por mas de 10 horas: no debe tomar la dosis perdida y debe continuar con Ia

proxima dosis de su régimen de tratamiento.
* No se recomienda duplicar la dosis para compensar |la dosis perdida.




PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS “ERTGS | ‘:

e La informacion clinica sobre la utilizacion de MOLNUPIRAVIR disponible es

limitada.

o Toxicidad Fetal
o No se recomienda el uso de MOLNUPIRAVIR durante el embarazo.
o Esta autorizado para ser recetado a una persona embarazada solo después de que el
proveedor de atencion médica haya determinado que los beneficios superaran los
riesgos para ese paciente. Si se toma la decision de usar el medicamento durante el

embarazo, el proveedor de atencion médica debe documentar que los beneficios y
los riesgos conocidos y potenciales de usar MOLNUPIRAVIR durante el embarazo

fueron comunicados a la persona embarazada.

o Toxicidad a Huesos y Cartilagos
o No se autoriza su utilizacion en pacientes menores a 18 anos porque podria afectar
el crecimiento de los huesos y los cartilagos.
o La seguridad y la eficacia de Molnupiravir no se ha establecido en pacientes

pediatricos. N




OTRAS POBLACIONES ESPECIFICAS:

SALUD

* Insuficiencia Hepatica
* No se necesitan ajustes de dosis para pacientes con insuficiencia renal o hepatica.
* Lactancia
* No se recomienda la lactancia durante el tratamiento de Molnupiravir y hasta 4 dias
después de la dosis final.
* Individuos en edades reproductivas

* Aconsejar sobre la utilizacion de contracepcion al menos hasta 4 dias de culminado el
tratamiento para mujeres y hasta 3 meses de la ultima dosis en hombres.

* Interaccion droga-droga
* No se han identificado interacciones segun la limitada informacion disponible.




RESPONSABILIDADES DEL PROVEEDOR  -gyciis

LUD

* Informar al paciente sobre las precauciones generales que se
deben tener cuando se utiliza el medicamento Molnupiravir:

* No se recomienda la lactancia.

 Utilizacidon de contraceptivos en individuos en edades reproductivas.
* Mujeres: 4 dias después de culminar el curso de tratamiento
* Hombres: hasta 3 meses después de culminar el tratamiento.




S,

:f e
= fo)
= &

14

REACCIONES ADVERSAS

SALUD

e Posibles Reacciones Adversas incluyen:
* Diarreas
* Nauseas
* Mareos
* El proveedor de salud que prescriba la medicacion tiene la obligacion de
reportar todos los efectos adversos y errores de medicacion. potenciales

relacionados con Molnupiravir en un periodo de 7 dias utilizando la forma 3500
de la FDA

* Enviar los reportes eventos adversos y errores de medicacion usando Forma
3500 a FDA MEDWATCH




HOJA DE REPORTES

SALUD

Form Approvet OMB No_ 08100281, Expires: 11.30. 3021 LS. Department of Health and Human Services. [CONTINUATION PAGE)
Ses PRA statemant o ctaton

adverse events, product problems W = For VOLUNTARY reporting of
MepWaTcH et prcies speavtcaben e eDWATCH achwm vorin pacigd priia.
Trage unt and product wse/medication erors
=

FORM FDA 3500 (2119) FORM FDA 3500 (2/19) (continued)

2
The FDA Safety Information and Page 10f2 ]rm Fec Dais | The FDA Safety Information and Page 20f2
Adverse Event Reporting Program Adverse Event Reporting Program . .
‘Nota: For date prompis of “dd-mmm-yyyy” please use 3.cigit day, Heter monih 2 Dose or Amount Frequency  Route 8.5 Describe Event or Problem [cortnues) WW W
abbreriation, and 4-digit ymar, for axample, 01-hd-201 " I I | ° °
= I I ]
1. Pationt idanssier | 2. Age 3 Gander o wogee |
. one raamant
] Vearizh o S ngen oe e e o Arsnen | Fumad .
[ weesis) [ Dapts) | ZJuisie Oe #1 St
—_— jwm S 1 Sy °
or Dale of Birt (e.0., 08 Feb 19; Transgerder s therapy stil ongoing? [ ] ves [ INo
In Confidence J“";‘”““ #2 St =
5 Ethnicity icheck crei | G Race (check a at appy] R Bep
[CJasan 7] Amencan Indian or Alaskan Mative s thesagy sall om-gang? 7] ves [ne
] Hapamict atina | Btack or Adican Amesican ] White 5. Praduct Type (check af mat assly) & Expirabon Date oo-mmem !
[ Mot HispaniciLaine | [ Mative Mawaiian cr Other Pacific istander # [ o = | low # ——
L] Compounded d
Genene ) Genenc. = 8.6 Relevant TestsiLaboratory Data (contnued)
1. Typa of Rapart jchech af that appiy) jm“w ﬁ&w Date jas-mmrryy) Relevant Tests/Laboratory Oata Date fasmmmryyy)

] Astvarme Event ] Preduct Probieen .3

7 Event Aaited Aher Usa Stoppad or
[ Procuct s | Probiem with Diferant Martachurer of Sams Wadcine ‘Raduced?
Madication Emsr

?
#1 [Jves [Ino [Jocemtapply | #1 [J¥es [INo [ Dot appy

2 Quicoma Atrbuted to Advarsa Evant (check al fai asaly)
[JDeath  Dote of death (dd-mmm-yyyyk
[ Life-threatening ] Disabslity or Pesmanent Damage:
[ Haspraiization (intial ar pralonged) |_| Congental Ancemaly Birt Defects:
|| thes Sericus or impartant Mecical Events

# [ves [ Mo [ |Doesmtapsly | #2 [ ¥es [ Mo [ Docst acey

Asditional comments

] Required Interventon io Prevent Pemanent imparment amage a Commaon Device Name 2o Procode
3 Date of Event [ammm vy 4 Daba of this Report (dd-mmm. yyyy)
I Manufacturer Mame, City and Stats
5 Probism Ener
4 Model # Lot# 5 Operator of Device.
[
(Continue on page 2}
Catalog # Expiration Date s o vy ]m &7 Other Relevant Mistory [contnued)
& Ralovant Tasts/Laboratory Data Date e L Putierd Cormmar
= e P
G ¥ Implanted Give Date 32w pyyy) | B Explanted. Grve Date 22 e i
[ (Cantines on page 21|
[Ty rT———r—— TE W Y% 10 Reem 72, Enter Nama and
7 Gmer - ‘Medical Conditions (¢ 3 —— Pl ki e g
alfergies, pregnancy. smaking and sicana use. iverkidney Brobiems, ek | Ll
[Continge on page 3}

1 Product Available for Evaluation? (Do nof send product o FOAI
] ¥en [INa [ Retme to Manulactures on
S )

F.1 Concamitam Medical Products and Therapy Dates (Exclucs restment of sven) (candrued)

2 Do you have & pletur o the procuet? check yes 1 you are ncluing & pcrs) || Yes
1 irengih, ManufacturerCompounder fam proder isbel " | |ves
rept involve cosml detary mupplomen of kodimedical lood? ga || ves
7= Narme and Strangh 7 - NOC # o Uigue D
2IPPostal Code | Country
1 - VanulachareriCompeunder T I
Frane 8 | Ema
b CIL AT 2 Weaith Professional? | 3 Occupation % Also Reported o
Clves Llno | [ J:l.lnlm
2 - ManutachurerCompounder CErT) 7 you 95 NOT want your enity dncioned -
) o 1010 mamutacturer, lasse mark this baos: || fordirar S
FORM FDA 3800 (2/19)  SUomasion of 8 report doas ol consifuse an admission tha medical perscrvse o 28 ot caused ox Coniruind 1o he everd r P

* Plaase see nsiruclions




RECURSOS CLINICOS




DEPARTAMENTO DE

SALUD

RECURSQOS DISPONIBLES

r ——— |1

GOBIERNO DE PUERTO RICO

Criterios de inclusién para candidatos a tratamiento antiviral

GOBIERNO DE PUERTO RICO

MECANISMO DE ACCION

Inhibe mPRO, previene la

Algoritmo de Tratamient
riim ¢ mien T <AL
go 0 ae Iratamiento SREGS |
AMBULATORIO PARA EL COVID-19 Oficina del Oficial Principal Medico Oficina del Principal Oficial Medico
. — - COMPARACION ENTRE ANTIVIRALES ORALES COMO
Hoja de Evaluacion de Pacientes
Antivirales Orales TRATAMIENTO PARA EL COVID-19
|Resaado posiivo o pruste o [oves |vermes = ‘
| Ssemdscovioas ] NOMBRE GENERICO NIRMATRELVIR/RITONAVIR MOLNUPIRAVIR
El | PESO: ” ESTATURA: ” SEXO: || EDAD- H FECHA DE NACIMIENTO: |
( ) - - p NOMBRE DE MARCA Paxlovid Lagevrio
Sintomas ascciados. NO ‘ VACUNACION COVID-18:SI___NO___ NUMERO DE DOSIS: FECHA DE ULTIMA DOSIS: MARCA DE VACUNA: ‘
aCoviD-19
ls| ‘ FECHA DE LA PRUEBA POSITIVA DE COVID-19: FECHA DE COMIENZO DE SINTOMAS: ‘ MANOFACTURERA pfizer Merck
(" Paciants con aficuttad )
rospirat s p N TAzo.
oy ooyt g fas Lo ones cTonicas | EMBARAZO SO | FECHA DELEUA 12/22/2021 12/23/2021
AN J O Asma
o 9 RemlConics [ MuDRELACTANTE ST__NO__ | Inhibidor de la proteasa principal
(T ) 3 Hipsrension . del SARS-CoV-2 (nirmatrelvir)
desarolor enformedad ’—’” NO es elogible O Desorden de Newrodesamollo MEDICAMENTOS O SUPLEMENTOS: CLASE DE LA DROGA Andlogo de nucledsido
L Spai . D e et sever) Inhibidor de proteasa de HIV-1 e
1s| T Ieboenns epica eve. modersd, sevr) inhibidor del CYP3A (ritonavir)
TIPO DE MEDICAMENTO Antiviral Antiviral

Mutagénesis viral letal

{ <Sdias J Entre 5y 10dias J PAXLOVID MOLNUPIRAVIR replicacion viral
, - tien e COVIDLS . D Pt . o o INTERFERENCIA CON LOS
Prusba positiva de COVID-19 (FCR o de Anfizenc) positiva de COVID-19 (FCR o de Antizenc) e . .
D1 Paciexis con enfermendad de leve 2 modemada par D] Pacienie con enfermedad de leve 2 moderada por COVID 192 ANTICUERPOS 0 s espera 0se espera
. ” == 5 : 2o deoarrolle enfemmedad sovers =
[ Pacionte con insuficionca rens severa | Censidare los siguientos iratamiontos Da=eta =es == b MONOCLONALES
‘ (6GFRe0mL Yo nmerte, —
hopdtca (Chid-Pugh class ©) | - < Sowovimas e = o e e e INTERFERENCIA CON No s espers No se espera
+ BamianiviabiEtsevinab® REMDESIVIR
o T Tener L2 afios o mis (peso mayor o izual de 40 ke S r—
Considere los siguentes tratamientos: (5. ACTIVIDAD CONTRA LA . S
e los s ntos:
st Contraindicaciones VARIANTE DELTA
T : ACTIVIDAD CONTRA LA Se espera Se espera
sl Coadministracién con diogas que modifiquen el CYPIA 'VARIANTE OMICRON P g
R i e e it Pacientes a riesgo con
T Paciente con bistorial sigrificafivo G reaccione: de Pacientes a riesgo con enfermedad por
‘hipersensibilidad a los inredientes activos del INDICACIONES. enfermedad por COVID-19 de e
2 Toame deie anisetos siee L e e T T e e = moderada a severa
ancuenira on fos primaros 5 o Paciente en sstado de gestacién
95 sicon, v o puceria e 13 afon o . LIMITE DE EDAD 12 afios o mas 18 affos o mas
Antiviral Recomendado:
NO
Consideraciones Hspeciales: - i -
Toda i6n di Jeito debe ser mediada PR e 2 +E] antiviral oral Paxlovid requiere un ajuste de dosis en pacientes con i y o et para paciextes con. PESO MINIMO 40 kg o mas No se registrd
renal severa yio dafio bepé
poruna evaluacién medica. Molnupiravit *E antrviral oral . Ademis, no = uante ol

SALUD

Algoritmo de Tratamiento Ambulatorio

no esti
tratamiento con Molwupiravir y durante al menos 4 dizs después de s dosis final.

Fecha cuando se realizo la evaluacion:

Evaluacién realizada por-

Hoja de Evaluacion de Pacientes

Comparacion de Antivirales




ALGORITMO DE TRATAMIENTO

SALUD

T

-

Comienzo de sintomas
Parte 1 - Parte 2 )

Resultado positivo a prueba MO
directa de COVID-19
\ =5 dias Entre 5y 10 dias
gl
Y
r "
Sintomas asociados | NO p .
a CovID-19 | Paciente con insuficiencia renal severa Considere los siguientes tratamientos:
L ) {eGFR=30mL/min) o insuficiencia » )
hepatica (Child-Pugh class C) 5l » Sotrovimab
g S +« RegenCoV*
¥ NO « Bamlanivimab/Etesevimab*
(" Paciente con dificultad W
rESplram”a 0 que requiere Sl Considere los siguientes tratamientos:
oxigeno tras infeccion por
\ COVID-19. « Paxlovid
» Sotrovimab
MO « RegenCoV*
Y . ) . « Bamlanivimab/Etesevimab™ Sl
Paciente a riesgo de NO '
desarollar enfermedad  —— N0 es elegible
severa
A N Sininguno de los tratamientos antes
mencionados esta disponible, el paciente se
Sl encuentra en los primeros 5 dias del comignzo Paciente en estado de gestacion
de sintomas, y el paciente tiene 18 afios o
| mas.
MO

Considera el tratamiento:

* Bam/Ete y RegenCoV — no tienen actividad contra Omicron; Actualizado 1/17/2021 Molnupiravir 4 ‘




EFICACIA CLINICA DE LOS TRATAMIENTOS .;.c.c

, , . Clinical Efficacy Comparison
. Segln las guias de tratamiento

Relative Risk Reduction
100%

establecidas por el NIH, los tratamientos

8B% —_— B7%

recomendados para el COVID-19, en orden o
de preferencia son: -
1. Paxlovid so%
2. Sotrovimab ao%

3. Remdesivir — se esta evaluando logistica para el o —

tratamiento ambulatorio - I
4. Molnupiravir 1::

Nirmatrehir/ritonawir Sotrovimab Remdesivir Milnupirawir

-3 [l
E‘;i"tis If:}a{-ehﬂ
Actualizado: 1/17/2022 g vs. plac




Hoja de Evaluacion de Pacientes

GOBIERNO DE PUERTO RICO

CEPARTAMENTO DE

DEPARTAMENTO DE

SALUD

Criterios de inclusion para candidatoes a tratamiento antiviral

PAXLOVID MOLNUPIRAVIR

O Pmeba positiva de COVID-12 (PCE. o de Antigeno) O Prueba positiva de COVID-19 (PCE. o de Anfigeno)

O Paciente con enfermedad de leve a moderada por O Paciente con enfermedad de leve a moderada por COVID-19 a
COVID-19 anesgo de desarrollar enfermedad severa, nesgo de desarrollar enfermedad severa, hospitalizacion vio
hospitalizacién y/o muerte. muerte.

O Paciente en los primeros 5 dias del comienzo de sintomas. O Paciente en los primeros 5 dias del comienzo de sintomas.

_ _ T _ SALUD
Oficina del Oficial Pnncipal Medico
Hoja de Evaluacion de Pacientes
Antivirales Orales
| NOMBRE: || APELLIDOS: ” TEL:
| PESO: H ESTATURA: H SEYO: || EDAD: | | FECHA DE NACTMIENTO
VACUMACION COVID-19: 51 MO NUMERO DE DOSIS: FECHA DE ULTIMA DOSIS: MARCA DE VACUNA:

O Tener 12 afios 0 mas (peso mavor o igual de 40 kg

{881b.) O Tener 18 afios ¢ mas

FECHA DE LA PRUEBA POSITIVA DE COVID- 18- FECHA DE COMIENZO DE SINTOMAS:

Contraindicaciones

Paciente que requiere hospitalizacion debido a COVID-
19 severo.

Indique laz condiciones cromicas: | EMBARAZO:-S5I . MO
Chabetes

Coadministracion con drogas que modifiquen el CYP3A
(mductores o inhubidores).

MADRELACTANTE:SI_ NO___

HAzma
Fenal Cronica |

CorD

Paciente con historial siznificativo de reacciones de e
hipersensibilidad a los ngredientes activos del
medicamento (nirmatrelvir o ritonavir) o a cualquier otro
componente

B

Desorden de Neurodesarrollo MEDACAMENTOS O SUPLEMENTOS:

Enfermedad Cardiovaseular

Antiviral Recomendado:

Insuficiencia renal (leve, moderada, severa)

Insuficiencis hepatica (leve, moderada, severa)
Cra:

gooooooooono

Consideraciones Especiales:

*El antivaral oral Paxlovid requiere un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal moderada y no esta indicado para pacientes con
insuficiencia renal severa y/o dafio hepatice severo.

*El antiviral oral Molnupiravir no esta recomendado para mujeres embarazadas. Ademas, no se recomienda la lactancia matena durante el
tratamuento con Molnupiravir y durante al menos 4 dias después de la dosis final.
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GOBIERNO DE PUERTO RICO

DEPARTAMERTODE

SAL

Oficina del Principal Oficial Medico

COMPARACION ENTRE ANTIVIRALES ORALES COMO
TRATAMIENTO PARA EL COVID-19

NOMBRE GENERICO

NOMBRE DE MARCA

MANOFACTURERA

FECHA DEL EUA

CLASE DE LA DROGA

TIPO DE MEDICAMENTO

MECANISMO DE ACCION

INTERFERENCIA CON LOS
TRATAMIENTOS DE
ANTICUERPOS
MONOCLONALES

INTERFERENCIA CON
REMDESIVIR

ACTIVIDAD CONTRA LA
VARIANTE DELTA

ACTIVIDAD CONTRA LA
VARIANTE OMICRON

INDICACIONES

LIMITE DE EDAD

PESO MiNIMO

NIRMATRELVIR/RITONAVIR

Paxlovid

Pfizer

12/22/2021

Inhibidor de la proteasa principal

del SARS-CoV-2 (nirmatrelvir)

Inhibidor de proteasa de HIV-1 e

inhibidor del CYP3A (ritonavir)

Antiviral

Inhibe mPRO, previens la
replicacion viral

No se espera

No se espera

5i

Se espera
Pacientes a riesgo con
enfermedad por COVID-13 de

moderada a severa

12 afios o mas

40 kg o mas

MOLNUPIRAVIR

Lagevrio

Merck

12/23/2021

Analogo de nucledsido

Antiviral

Mutagénesis viral letal

No se espeara

No se espera

5i

Se espera

Pacientes a riesgo con enfermadad por
COVID-19 de moderada a severa

18 afios o mas

No se registro

DEPARTAMENTO DE

SALUD
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Proceso para Administrar los Antivirales ..

Asignacion de

.. Farmacia activa Antivirales
Solicitud de le Crea la cuenta :
su Cuenta sometida por el

Antivirales en HPOP Dept de Salud

Farmacia llena El Dept de Salud El Medicamento

llega a Farmacia

1. Farmacia de Interés, llena la solicitud para administrar los antivirales mediante enlace de Salud
2. El Dept de Salud crea la cuenta en el Portal del Gobierno Federal (HPOP): Este proceso al momento es manual,
tarda unos dias.
3. EL Portal de HPOP envia un correo electrdnico a la Persona de Contacto de la Farmacia para validar su cuentay
activarla.
1. NPI#, Num. De Licencia de Farmacia con Fecha de Expiracion
2. Direccidon, Num. de Teléfono, informaciéon de Persona Contacto, Horario de Farmacia
4. Al tener cuenta activa, El Departamento de Salud asigna los tratamientos antivirales segun su disponibilidad.
1. El Departamento de Salud no tiene Visibilidad de el dia de llegada exacta del medicamento a Farmacia.
5. El Medicamento llega a la Farmacia para ser despachado a Pacientes. =
1. El paciente solo necesita entregar su orden médica. ‘




DEPARTAMENTO DE

Como Solicitar ser Proveedor de ﬂ
Antivirales SALUB | .

* Para solicitar ser un proveedor de

antivirales, Favor de llenar el Solicitud de Antivirales
proximo enlace: B e o
* https://forms.office.com/g/U92vRDGE e

h 4 tratamientoantiviralespr@salud.pr.gov

* Para contactarse con nuestro equipo
favor de comunicarse a nuestro oo Proder I o e e
correo electronico: )

e tratamientoantiviralespr@salud.pr.gov
e diana.duran@salud.pr.gov » Pharmacy/ Hospital Name; Clinic
* mvrosado@salud.pr.gov Enter your answer

Enter your answer



https://forms.office.com/g/U92vRDGEh4
mailto:Tratamientoantiviralespr@salud.pr.gov
mailto:Diana.duran@salud.pr.gov
mailto:mvrosado@salud.pr.gov

Referencias RTE |
SALUD

* Molnupiravir: Fact Sheet for healthcare providers (2021)
https://www.merck.com/eua/molnupiravir-hcp-fact-sheet.pdf

* Molnupiravir: Emergency Use Authorization (2021)
https://www.fda.gov/media/155053/download

* Molnupiravir Frequent Asked Questions (2021) https://www.fda.gov/media/155056/download

* Paxlovid: Fact Sheet for healthcare providers (2021)
https://www.fda.gov/media/155050/download

* Paxlovid: Emergency Use Authorization (2021) https://www.fda.gov/media/155049/download

* Paxlovid: Frequent Asked Questions (2021) https://www.fda.gov/media/155052/download
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