Nota Técnica 26069

Data de conclusao: 02/02/2021 08:50:47

Paciente

Idade: 75 anos
Sexo: Feminino
Cidade: Ipé/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 26069

CID: E78.0 - Hipercolesterolemia pura
Diagnéstico: Hipercolesterolemia pura.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo Médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: Ezetimiba + Sinvastatina

Via de administracao: ORAL
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Posologia: Ezetimiba + sinvastatina 10/20 mg, tomar 1 comprimido ao dia, uso continuo.
Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Ezetimiba + Sinvastatina

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Atorvastatina,
fluvastatina, lovastatina, pravastatina, sinvastatina, benzafibrato, cipofibrato, etofibrato,
fenofibrato, genfibrozila e acido nicotinico.

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Ezetimiba + Sinvastatina
Laboratério: SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Marca Comercial: Zetsim®

Apresentacao: Ezetimiba + Sinvastatina 10 MG + 20 MG COM CT BL AL PVC BRANCO
ACLAR X 28

Preco de Fabrica: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: 83,20

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: Ezetimiba + Sinvastatina

Dose Diaria Recomendada: 10 + 20mg/dia (1cp)
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - ANVISA

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Ezetimiba + Sinvastatina

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A sinvastatina pertence a classe
das estatinas, € o medicamento de referéncia para o tratamento da hipercolesterolemia
segundo PCDT do Ministério da Saude. Seu mecanismo de acdo envolve a reducéo da sintese
do colesterol e a diminuicdo dos niveis do LDL-C (10). A ezetimiba pertence a outra classe de
compostos hipolipemiantes, que inibem de forma seletiva a absorcéo intestinal de colesterol e
outros fitoesterdis relacionados. O uso associado das duas tecnologia visa a sinergia dos
diferentes mecanismos de acéo, aumentando o poder hipolipemiante se comparado ao uso dos
farmacos isolados.

O eficacia da associacdo de ezetimiba sinvastatina ou outras estatinas em comparagdo com
estatinas em monoterapia vem sendo avaliado desde 2003, quando a ezetimiba teve seu
primeiro registro aprovado. Em uma andlise que considerou os dados de mais de 21.000
pacientes, obtidos de 27 ensaios clinicos observou-se que a associa¢ao ofereceu diminuicao
dos niveis de colesterol e triglicerideos em proporcdo estatisticamente superior aquela
conferida pelas estatinas em monoterapia, apresentando razao de chances de 4,22 (IC95%
3,94 a 4,52) quando considerada reducéao de 100 mg/dL de LDL-C e, se considerados apenas
aqueles que faziam uso como prevencdo secundaria, esta razdo sobe para 6,19 (IC95%
5,38-7,13). Se considerada a diferenca global observada, pode-se dizer que 0 uso da terapia
associada demonstrou 15,1% mais reducéo no LDL-C do que a estatina em monoterapia. Nao
foram observadas diferencas expressivas em termos de eventos adversos (9).

Quanto aos beneficios conferidos pela terapia em termos de redugcdao da mortalidade ou do
risco de eventos cardiovasculares, destacam-se os resultados do ensaio IMPROVE-IT (10),
também incluido na analise anterior. Neste estudo foram incluidos somente pacientes com IAM
nos ultimos dez dias (prevengao secundaria). O grupo de pacientes randomizado para receber
a associacado dos medicamentos (ezetimiba 10 mg, sinvastatina 40 mg) apresentou uma taxa
do desfecho primario (morte cardiovascular, eventos coronarianos e AVC néao fatal) apés 7
anos de acompanhamento foi de 32,7% vs. 34,7% no grupo randomizado para sinvastatina em
monoterapia (40 mg) (diferenca absoluta de 2%, HR 0,93, IC95% 0,89 a 0,99, P=0,016),
perfazendo um numero de pacientes necessario para tratar (NNT) foi de 50 para prevenir um
evento. Nao foi observada diferenca entre os grupos para morte cardiovascular ou de qualquer
origem, mas observou-se reducao significativa para infarto do miocardio e AVC isquémico no
grupo que fez uso de ezetimiba + sinvastatina (10). A taxa de descontinuagcéo do tratamento foi
de 42% em ambos 0s grupos.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: Ezetimiba + Sinvastatina
Conclusao Justificada: Nao favoravel
Conclusao: Apesar das evidéncias disponiveis demonstrarem que 0 uso associado de
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https://paperpile.com/c/CTtej4/k95r

ezetimiba com sinvastatina reduzem os niveis de colesterol em proporcéao superior a redugcao
alcangada com a sinvastatina enquanto monoterapia, o Unico estudo que demonstrou beneficio
em reducao de eventos cardiovasculares foi realizado no contexto de pds IAM agudo (diferente
da condicao clinica da parte autora) e em dose diferente da pleiteada processo.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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2. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dislipidemia: prevencdo de eventos
cardiovasculares e pancreatite [Internet]. CONITEC. Comisséo Nacional de Incorporacédo de

Tecnologias no SUS. [citado em 22/07/2020]. Disponivel em:
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NatJus Responsavel: NAT-jus/JFRS
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Conforme laudo do prescritor, disponivel no EVENTO 1, PROCJUDIC13,
Pagina 10, a Sra. Lydia Ceron é portadora de hipercolesterolemia, razdo pela qual deve
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permanecer em uso de ezetimiba + sinvastatina, tecnologia pleiteada pela autora. Nao foi
relatada a presenca de eventos cardiovasculares maiores, como infarto agudo do miocardio
(IAM) ou acidente vascular cerebral (AVC).

A hipercolesterolemia ou dislipidemia é fator de risco cardiovascular para aterosclerose,
fortemente associada a IAM, AVC e mortalidade (1,2). Dados da Organizacdo Mundial da
Saude demonstram que até 40% da populacédo mundial pode ter niveis elevados de colesterol
e cerca de 30% das doencas cardiovasculares podem ser atribuidas a dislipidemia (3). O uso
de farmacos que diminuem os niveis de colesterol total - particularmente, o nivel de colesterol
contido nas particulas de LDL (LDL-C) - é a principal estratégia terapéutica para o tratamento
da dislipidemia e, com isso, reduc¢do do risco cardiovascular (1,2,4). Ja a associagao do HDL
com eventos cardiovasculares néao € tao robusta, e estratégias terapéuticas que objetivaram
aumentar os niveis do HDL falharam em demonstrar beneficio clinico (5). A classe
farmacoldgica das estatinas, na qual se inclui a sinvastatina, € a de escolha para o tratamento
da dislipidemia, em conjunto com terapia nutricional e exercicios fisicos (1,2,6), com efeito
comprovado na reducdo do LDL e de eventos cardiovasculares em ensaios clinicos e
metandlises (7.8).

As Diretrizes Brasileiras de Dislipidemias recomendam que, no tratamento desta doenca, as
estatinas, em especial a sinvastatina, é o tratamento de escolha para a prevencéo primaria de
eventos cardiovasculares, sendo 0 uso associado das estatinas a outros agentes
recomendados apenas se 0s hiveis de colesterol desejados néo forem alcancados mesmo
apés otimizacao da dose da estatina (1).
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