c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

DAPAGLIFLOZINA

Diabetes Mellitus Tipo 2
Portaria SECTICS/MS n° 7, de 28 de fevereiro de 2024( Protocolo na integra e Protocolo Resumido)

Informacgdes gerais

Dosagem / Apresentac¢do: 10 mg (POR COMPRIMIDO)

CID contemplados: E11.2, E11.3, E11.4, E11.5, E11.6, E11.7, E11.8, E11.9

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacéo: 31 comprimidos

- Para faturamento (SIGTAP): 31 comprimidos

Grupo de financiamento: 2 - Aquisicdes pelo Estado de Sao Paulo

Observacoes:
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°);
Idade minima: *40 anos e doenca cardiovascular estabelecida que ndo responderam ao tratamento otimizado

com metformina e sulfonilureia.

Documentos necessarios para solicitacdo do medicamento

12 Solicitacao

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

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

atendimento ao paciente.
ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo 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

assistente do paciente, ndo sendo obrigatdrio ser médico endocrinologista (semestralmente).
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https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/publicacoes/lme.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/publicacoes/lme.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/resumidos/PCDTResumidoDiabeteMelitoTipo2.pdf
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3. Copia de documentos pessoais do paciente

¢ Documento de identificacdo valido (conforme legislacéo vigente) que conste o nimero do CPF/CIN;

e Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentacao de

e comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovacao do vinculo com a
pessoa cujo nome consta no comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro
documento que comprove o vinculo);

e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Cobpia dos exames:
e Glicemia de Jejum
e HbAlc
e Laudo/relatério médico contendo as seguintes informacdes: idade do paciente, presenca de
comorbidades, resposta aos tratamentos prévios.
*MULHERES e HOMENS TRANS:

» 40 anos a 59 anos e 11 meses: laudo/Relatério descrevendo a presenca de doenca
cardiovascular estabelecida (infarto agudo do miocardio prévio, cirurgia de revascularizacdo
do miocardio prévia, angiosplastia prévia das coronarias, angina estavel ou instavel acidente
vascular cerebral isquémico prévio, ataque isquémico transitério prévio e insuficiéncia
cardiaca com fracé@o de ejecdo abaixo de 40%),

» 60 anos ou mais: laudo de exame ou relatério médico descrevendo alto risco de desenvolver

doenca cardiovascular (hipertenséo arterial sistémica, dislipidemia ou tabagismo).

HOMENS E MULHERES TRANS:

» 40 anos a 54 anos e 11 meses: laudo/relatério médico descrevendo a presencga de doenga
cardiovascular estabelecida infarto agudo do miocérdio prévio, cirurgia de revascularizacéo
do miocardio prévia, angiosplastia prévia das coronarias, angina estavel ou instavel acidente
vascular cerebral isquémico prévio, ataque isquémico transitério prévio e insuficiéncia
cardiaca com fracdo de ejecao abaixo de 40%),

» 55 anos ou mais: laudo/relatério médico descrevendo alto risco de desenvolver doenca

cardiovascular (hipertenséo arterial sistémica, dislipidemia ou tabagismo).

A critério médico do prescritor:

Perfil lipidico;
Creatinina sérica,
Proteindria;
Fundoscopia.

Obs.: Gestantes com DM2 pré-gestacional devem interromper tratamento ndo insulinico antes ou

logo apos o inicio da gestacao, quando estiver garantida a imediata substituicao pela insulinoterapia.
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ATENCAO: No é necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

Renovacao da Continuidade

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

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

paciente, ndo sendo obrigatdrio ser médico endocrinologista (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
assistente do paciente, ndo sendo obrigatério ser médico endocrinologista (semestralmente).
3. Copia de documentos pessoais do paciente
e Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentacdo de
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necesséario comprovagdo do vinculo com a
pessoa cujo nome consta no comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro
documento que comprove o vinculo);
e Documento de identificac@o valido (conforme legislacdo vigente) que conste o numero do CPF/CIN,

em caso de emissao nos Ultimos 6 meses.

4 .Copia dos exames:
e Glicemia em jejum (semestralmente);
e Dosagem de HbA1C (semestralmente).

A critério médico do prescritor:

Perfil lipidico;
Creatinina sérica,
Proteindria;
Fundoscopia.

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 dispensacdo do medicamento.

Caso ndo 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:
| — Declaracéo autorizadora;
Il — Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade e comprovante de endereco
com CEP;
Il — Numero de telefone do representante.
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https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/termos/termo_dapagliflozina_-_diabetes_mellitus_tipo_2_dm2-_21-07.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/publicacoes/lme.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/publicacoes/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
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/modelo_de_declaracao_autorizadora_v1.pdf

