INSUFICIENCIA CARDIACA COM FRACAO DE EJECAO REDUZIDA

Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17 — 18/11/2020

Medicamento

SACUBITRIL VALSARTANA SODICA HIDRATADA

CID 10 150.0, 150.1, 150.9
Apresentacao 50 mg; 100 mg e 200 mg (por comprimido)
Inclusao - Pacientes sintomaticos que apresentem:

Idade superior a 18 anos e inferior a 75 anos;

Classificagdo funcional da New York Heart Association (NYHA) II;

Fracdo de ejecdo reduzida (<35%);

Dosagem de BNP > 150 pg/mL ou NT-ProBNP > 600 pg/mL;

Em tratamento otimizado (uso de doses maximas toleradas dos
medicamentos preconizados - IECA ou ARA |Il, betabloqueadores,
espironolactona e doses adequadas de diuréticos em caso de congestdo);
Sintomas: dispneia aos esforgos, sinais de congestdo, piora clinica com
internagdes recentes.
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- Pacientes ja em uso de Sacubitril + Valsartana:
Adicionalmente, os pacientes que ja estiverem em uso de Sacubitril + Valsartana
deverdo ser reavaliados apresentando:
=> Data de inicio do tratamento com Sacubitril + Valsartana;
=> Sintomas antes de inicio do Sacubitril + Valsartana;
=> Resultados de exames anteriores, tais como fracdo de ejecdo e peptideos
natriuréticos tipo B (BNP OU NT-ProBNP) (exames com validade
indeterminada);
=> Laudo médico com o histérico clinico e as respostas terapéuticas obtidas
desde o inicio do tratamento com sacubitril + valsartana.

Anexos Obrigatorios

- Formulario Médico para Insuficiéncia Cardiaca com fracao de ejecao reduzida;
- Laudo de exame de ecocardiografia, contendo valor de fragdo de ejecao;
- Exames laboratoriais:

=> Dosagem de peptideos natriuréticos tipo B (BNP OU NT-ProBNP); E

=> Creatinina sérica para cdlculo da Taxa de Filtracdo Glomerular.

Administragao

A dose inicial recomendada é de 50 mg duas vezes ao dia, aumentando
progressivamente a cada 2 a 4 semanas, acompanhadas de monitoramento da
funcdo renal e eletrdlitos e hipotensdo, até a dose alvo de 200 mg duas vezes ao
dia.

Em pacientes com uso prévio de IECA deve-se iniciar o tratamento com sacubitril
+ valsartana pelo menos 36 horas apds a ultima dose de IECA.

Observagao: Em pacientes com uso prévio de altas doses de IECA ou ARA Il e
pressdo arterial preservada (acima de 100 mmHg), a dose inicial recomendada é de
100 mg duas vezes ao dia.

Prescricdo Maxima
Mensal

62 comprimidos (50 mg);
62 comprimidos (100 mg);
62 comprimidos (200 mg).
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Monitoramento

- Atencdo primaria: casos de insuficiéncia cardiaca ndo grave, para avaliacdo da
resposta terapéutica e potenciais necessidades de ajuste do tratamento
medicamentoso.

- Servicos especializados: pacientes com doenca descompensada agudamente;
pacientes com classe funcional NYHA IlI-IV apesar do tratamento clinico otimizado;
pacientes com internacao hospitalar recente por insuficiéncia cardiaca; e pacientes
com disfuncdo cardiaca grave que possam ser candidatos a dispositivos ou
transplante cardiaco.

Observagao: o0s servicos de saude podem considerar a realizagdo de
telemonitoramento por suporte telefénico em pacientes com IC, em especial para
aqueles com maior risco de instabilizagdo, como apds alta hospitalar, classe
funcional lll ou 1V, ou ainda aqueles com dificuldade de locomocao.

Exclusdo

- Pacientes com IC aguda ou com IC crénica descompensada;
- Pacientes com IC e fragdo de ejegdo preservada (= 50%); E

- Intervengdes no atendimento especializado ou atencdo hospitalar, como terapia
de dessincronizagdo cardiaca.

Tempo de Tratamento

Indeterminado

Associagcoes Nao

Permitidas

- Sacubitril + Valsartana E IECA (Enalapril e Captopril);
- Sacubitril + Valsartana E ARA Il (Losartana);
-IECAE ARAILI.

Validade dos Exames

- Exame laboratorial de dosagem de peptideos natriuréticos tipo B (BNP OU
NT-ProBNP) e creatinina sérica para cédlculo da Taxa de Filtracdo Glomerular: 6
meses.

- Exame de ecocardiografia: indeterminada;

Documentos
Renovacao

para

- LME;
- Receita médica.

Especialidade Médica

Novas Solicitagées

Adequagio Médico cardiologista.

Renovagao Médico da atengdo primaria.

CID-10:

150.0 Insuficiéncia cardiaca congestiva
150.1 Insuficiéncia ventricular esquerda
150.9 Insuficiéncia cardiaca ndo especificada
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