COMPONENTE ESPECIALIZADO DA
ASSISTENCIA FARMACEUTICA - CEAF/AM

SACUBITRIL VALSARTANA SODICA HIDRATADA

Insuficiéncia Cardiaca com Fracao de Ejecao Reduzida
Portaria Conjunta n® 10, de 13 de setembro de 2024 (Protocolo na integra)

Informacoes gerais

Dosagem / Apresentagao: 50 mg, 100 mg e 200 mg - por comprimido.

CIDs contemplados: 150.0; 150.1; 150.9

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensagao: 62 comprimidos
- Para faturamento (SIGTAP): 62 comprimidos

Grupo de financiamento: 1B - Aquisicdao pelo Estado do Amazonas com recurso federal.

Observagoes: Conforme PCDT, para inicio de tratamento, o paciente devera ter idade minima de
18 anos e idade maxima de 75 anos. Os pacientes que iniciaram o uso do medicamento antes de 75
anos, terdao a manutencao do tratamento até 130 anos.

Documentos necessarios para solicitacdao do medicamento

13 Solicitacao

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

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico
responsavel pelo atendimento do paciente.

ATENCAO: O LME terd 90 (noventa) dias de validade para solicitacdo do medicamento, a partir
da data de seu preenchimento pelo médico solicitante.

OBSERVAGAO: Considerando que o LME tem validade de 180 dias, e que o paciente pode ter
alteracdo da prescricdo médica diante da necessidade de ajuste de dose até que se alcance a
dose-alvo, sugere-se o uso do mesmo LME para solicitacdao das diferentes apresentacdes do

medicamento. Neste caso, a prescricdo devera estar clara quanto ao processo de mudanca de
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dosagem nas primeiras semanas.

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

realizada preferencialmente por médico especialista.

3. Cépia 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/Relatérios:
e Relatério médico descrevendo os critérios médicos utilizados no diagnostico;
e Laudo do Ecocardiograma com fracdo de ejecdo (£35%);
e Dosagem de peptideos natriuréticos (BNP ou NT-ProBNP);
e Dosagem sérica de Creatinina;
e Dosagem sérica de Uréia.

Atencao: Para paciente em uso prévio do medicamento sacubitril/valsartana, o médico prescritor
devera justificar no campo “anamnese” do LME (Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica) ou em relatorio médico
especifico, as condicles clinicas e laboratoriais do paciente, considerando que os exames

laboratoriais de critérios de inclusao estardo demonstrando estabilidade clinica.

A critério do médico prescritor:

e Relatério médico apresentando a classificagcdo com base nos critérios de Boston para

classificacdo da probabilidade de desenvolver IC.

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

Renovacao da Continuidade

1. Laudo de Solicitacao, Avaliacao e Autorizacao de Medicamentos do Componente Especializado da

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

responsavel pelo atendimento ao paciente (semestralmente).
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ATENCAO: O LME terd 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicam\éﬁfa’ué 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).

3. Cépia de documentos pessoais do paciente
e Comprovante de residéncia com CEP.

Atencdo: Nao sao exigidos exames de monitoramento.
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