Nota Técnica 66225

Data de conclusao: 25/02/2022 13:42:20

Paciente

Idade: 55 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sdo Sebastido do Cai/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Novo Hamburgo

Tecnologia 66225

CID: 110 - Hipertensao essencial (primaria)

Diagnéstico: Disturbios do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias e Hipertenséo
essencial (primaria)

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: ROSUVASTATINA CALCICA
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Via de administracao: VO

Posologia: rosuvastatina 20mg 1cx oral 1 cp a noite.

Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

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
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ROSUVASTATINA CALCICA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: o SUS oferece
diversas estatinas (atorvastatina, fluvastatina, lovastatina, pravastatina e sinvastatina).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela do CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ROSUVASTATINA CALCICA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 43,91

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ROSUVASTATINA CALCICA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ROSUVASTATINA CALCICA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A rosuvastatina € um medicamento
da classe das estatinas, sendo considerada de moderada a alta poténcia, dependendo da dose
utilizada (1,5). Seu mecanismo de acao envolve a reducdo da sintese do colesterol e a
diminuicdo dos niveis do LDL-C (8), acarretando, em dultima analise, redugdo do risco
cardiovascular.

As Diretrizes Brasileiras de Dislipidemia (1) e o National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) (5) dividem as estatinas conforme sua poténcia e o efeito esperado na
reducdo do LDL-C, conforme tabela reproduzida abaixo:

BAIXA POTENCIA MODERADA ALTA POTENCIA
POTENCIA

REDUQAO < 30% 30 - 49% > 50%

ESPERADA DO LDL-C

MEDICAMENTO ELovastatina 20 Lovastatina 40 Atorvastatina 40-80

DOSE (mg) Sinvastatina 10 Sinvastatina 20-40 Rosuvastatina  20-40
Pravastatina 10-20 Pravastatina 40-80 Sinvastatina
Fluvastatina 20-40 Fluvastatina 80 40/ezetimiba 10
Pitavastatina 1 Pitavastatina 2-4

Atorvastatina 10-20
Rosuvastatina 5-10

Adaptada de (1).

A rosuvastatina é uma estatina considerada de alta poténcia, porém amplamente estudada na
prevencao primaria de doenca cardiovascular (uso em pacientes com fatores de risco para
doenca cardiovascular, mas que nunca apresentaram previamente IAM, AVC ou outros eventos
cardiovasculares). Ensaio clinico randomizado (denominado JUPITER), duplo cego, controlado
por placebo, internacional e multicéntrico incluiu 17.802 homens acima de 50 anos e mulheres
com idade superior a 60 anos, sem histdria cardiovascular prévia. Os pacientes foram
randomizados em dois grupos: rosuvastatina 20 mg ao dia (n=8.901) ou placebo (n=8.901). O
desfecho principal foi evento cardiovascular, como IAM néo-fatal, AVC n&o-fatal, hospitalizagao
por angina instavel, realizacdo de procedimento de revascularizacdo e 6bito decorrente de
evento cardiovascular. Apés seguimento médio de dois anos, foi observada redugcdo de
eventos cardiovasculares no grupo em uso de rosuvastatina comparado ao placebo (Raz&o de
chances [OR, do inglés odds ratio] 0,56 1C95% 0,46 a 0,68; P<0,001). Houve, contudo,
aumento na incidéncia de diabetes no grupo do tratamento com rosuvastatina (270 vs. 216,
P=0,01) (9).

Em relacdo ao efeito farmacoldgico das diferentes estatinas, existem poucos estudos que
comparam diretamente uma com a outra. Estudo japonés comparou pitavastatina 2mg,
rosuvastatina 2,5mg e atorvastatina 10mg, e demonstrou eficacia semelhante na reducao do
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LDL entre as trés alternativas, bem como perfil de efeitos adversos semelhante (14). O estudo
SATURN, publicado em 2011, comparou rosuvastatina com atorvastatina na reducdo das
placas de aterosclerose nas artérias coronarias, € ndo demonstrou superioridade da
rosuvastatina. Entretanto, este estudo ndo foi desenhado para avaliar a reducdo de eventos
cardiovasculares (15). Metanalise na prevencéao secundaria de eventos cardiovasculares com
mais de 82 mil pacientes avaliou varios exemplares das estatinas e demonstrou uma reducéao
de mortalidade por todas as causas de 12% nos pacientes tratados com estatinas (RR 0,88
IC95% 0,81 a 0,96). Comparacéo indireta, através de metanalise em rede, ndo demonstrou
maior eficacia da rosuvastatina em relacdo as outras estatinas na diminuicdo de morte ou
eventos cardiovasculares maiores (16).

A referida classe farmacolbgica apresenta como principais efeitos adversos dores musculares
em aproximadamente 12% dos pacientes (1,17) ou alteragbes laboratoriais em exames que
avaliam dano muscular e no figado (18). Pode ainda aumentar a incidéncia de diabetes,
achado mais comum com estatinas de alta poténcia, em comparagcdo com moderada e baixa
poténcia (19).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducédo do LDL-C E na prevencéo de
eventos cardiovasculares (AVC, IAM e morte cardiovascular), sem evidéncia de superioridade
frente aos demais representantes da mesma classe farmacologica.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: ROSUVASTATINA CALCICA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao ha evidéncia de beneficio clinico ou de custo-efetividade da rosuvastatina em
relacdo as outras estatinas disponiveis no SUS, seja na prevencgao primaria ou secundaria de
eventos cardiovasculares. Os efeitos benéficos da rosuvastatina poderiam ser obtidos com a
prescricdo de outra estatina disponivel no SUS, na sua dose equivalente, conforme as
evidéncias atuais.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: A parte autora apresenta laudo médico atestando ser portadora de
hipertensdao essencial e disturbios do metabolismo de lipoproteinas. Conforme nota de alta
hospitalar, apresentou infarto agudo do miocardio (IAM) em maio de 2020, sendo submetida a
cirurgia cardiaca de revascularizacdo do miocéardio. Junta aos autos exames de ecodoppler,
cateterismo e ecocardiograma. Ademais, apresenta histérico de tabagismo e etilismo, n&o fazia
tratamento para hipertensdo nem utilizava outros medicamentos continuos até o evento
cardiovascular. De acordo com laudo médico, paciente fez uso de sinvastatina por 6 meses
sem redugc@o nos valores de colesterol e triglicerideos, entretanto, ndo sdo apresentados
exames com evidéncias destes resultados. Com o objetivo de evitar novos eventos
cardiovasculares, pleiteia tratamento com rosuvastatina neste processo.

A hipercolesterolemia ou dislipidemia é fator de risco cardiovascular para aterosclerose,
fortemente associada a IAM, acidente vascular cerebral (AVC) e mortalidade (1,2). Dados da
Organizagcdo Mundial da Saude demonstram que até 40% da populacdo 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) (popularmente
denominado “colesterol ruim”) - é a principal estratégia terapéutica para o tratamento da
dislipidemia e, com isso, reduc¢ado do risco cardiovascular (1,2,4). A classe farmacologica das
estatinas, na qual se inclui a rosuvastatina, € a de escolha para o tratamento da dislipidemia,
em conjunto com terapia nutricional e exercicios fisicos (5), com efeito comprovado na redugéo
do LDL e de eventos cardiovasculares em ensaios clinicos e metanalises (6,7).

As Diretrizes Brasileiras de Dislipidemias recomendam que, no tratamento desta doenca, deve
ser utilizada a estatina que estiver disponivel, ja que todas elas foram capazes de reduzir
mortes e/ou eventos cardiovasculares em estudos clinicos (1). A Canadian Agency for Drugs
and Technologies in Health (CADTH) afirma que a rosuvastatina apresenta eficacia e perfil de
efeitos adversos semelhantes as outras estatinas (4).
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