COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

SACUBITRIL / VALSARTANA

Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Reduzida
Portaria Conjunta n® 17, de 18 de novembro de 2020 (Protocolo na integra)

Informacdes gerais

Dosagem / Apresentacdo: Sacubitril 24mg + Valsartana 26mg - por comprimido;

Sacubitril 49mg + Valsartana 51mg - por comprimido e Sacubitril 97mg + Valsartana 103mg — por comprimido.

CIDs contemplados: 150.0; 150.1; 150.9

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacao: 62 comprimidos

- Para faturamento (SIGTAP): 62 comprimidos

Posologia:

- Para pacientes em uso prévio de altas doses de IECA ou ARA Il e pressdao arterial preservada

(acima de 100 mmHg):

Dose inicial recomendada: 49 mg/51 mg duas vezes ao dia. As doses devem ser progressivamente
aumentadas a cada 2 a 4 semanas, acompanhadas de monitoramento da funcdo renal e eletrélitos e
hipotensao, até a dose alvo de 97 mg/103 mg duas vezes ao dia.

- Demais pacientes:

Dose inicial recomendada: 24mg/26 mg duas vezes ao dia. As doses devem ser progressivamente
aumentadas a cada 2 a 4 semanas, acompanhadas de monitoramento da funcdo renal e eletrolitos e

hipotensao, até a dose alvo de 97 mg/103 mqg duas vezes ao dia.

Grupo de financiamento: 1B

Observactes: Idade minima: 18 anos.
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2020/insuficiencia-cardiaca-com-fracao-de-ejecao-reduzida-diretrizes-brasileiras-para-diagnostico-e-tratamento.pdf

COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
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Documentos necessarios para solicitacdo do medicamento

12 Solicitagéo

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responséavel pelo

atendimento do paciente.
ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir da data de

seu preenchimento pelo médico solicitante.

OBSERVACAO: Considerando que o LME tem validade de 180 dias, e que o paciente pode ter alteracéo da
prescricdo médica diante da necessidade de ajuste de dose até que se alcance a dose-alvo, sugere-se 0 Uso
do mesmo LME para solicitacdo das diferentes apresentacdes do medicamento. Neste caso, a prescri¢cdo

deverd estar clara quanto ao processo de mudanca de dosagem nas primeiras semanas.

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
responsavel pelo atendimento ao paciente. A prescricdo inicial do medicamento deve ser realizada

preferencialmente por médico especialista.

3. Cobpia de documentos pessoais do paciente
e Documento de identidade;
e Comprovante de residéncia com CEP;
e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Cobpia dos exames/Relatorios:

e Relatério médico descrevendo os critérios médicos utilizados no diagnéstico

e Laudo do Ecocardiograma com fragdo de ejecéo

A critério do médico prescritor:

e Peptideos natriuréticos BNP e/ou NT-proBNP — para pacientes com baixa e moderada probabilidade
clinica de ter IC;
e Relatério médico apresentando a classificacdo com base nos critérios de Boston para classificagdo

da probabilidade de desenvolver IC.

5. ATENCAO: N&o é necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

Renovacao da Continuidade
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http://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
http://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/01_-_relatorio_-_06-05-21_-_sacubitril.pdf
https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/01_-_relatorio_-_06-05-21_-_sacubitril.pdf
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1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responséavel pelo
atendimento ao paciente (semestralmente).
ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir da data de

seu preenchimento pelo médico solicitante.

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente (semestralmente).

Atencao: Ndo séo exigidos exames de monitoramento.

De posse dos documentos mencionados, 0 paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de S&o
Paulo para entrega dos documentos e dispensacao do medicamento.

Caso nao possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responséavel.
Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:

| — Declaracao autorizadora;

Il — Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade;

Il — Numero de telefone do representante.
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http://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
http://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
http://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/modelo_de_declaracao_autorizadora_v1.pdf

