
Nota Técnica 6935

Data de conclusão: 28/07/2020 08:40:50

Paciente

Idade: 83 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Paraí/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: -

Vara/Serventia: 1ª Vara Federal de Bento Gonçalves

Tecnologia 6935

CID: E78.2 - Hiperlipidemia mista

Diagnóstico: Hiperlipidemia mista 

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): Laudo Médico.

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: ROSUVASTATINA CÁLCICA

Via de administração: ORAL
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Posologia: Rosuvastatina cálcica 10 mg, 1 comprimido ao dia, por tempo indeterminado.

Uso contínuo? Sim

Duração do tratamento: (Indeterminado)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: ROSUVASTATINA CÁLCICA

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: O SUS tem diversas

estatinas como alternativa (atorvastatina, fluvastatina, lovastatina, pravastatina e sinvastatina).

Existe Genérico? -

Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ROSUVASTATINA CÁLCICA

Laboratório: MERCK S/A

Marca Comercial: Elpenzo®

Apresentação: ROSUVASTATINA CÁLCICA 10 MG COM REV CT BL AL AL X 30

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: 24,98

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ROSUVASTATINA CÁLCICA

Dose Diária Recomendada: 10mg/dia (1cp)

Preço Máximo de Venda ao Governo: 24,98

Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: LISTA DE PREÇOS DE MEDICAMENTOS - ANVISA 
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Evidências e resultados esperados

Tecnologia: ROSUVASTATINA CÁLCICA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A rosuvastatina é um medicamento

da classe das estatinas, sendo considerada de moderada a alta potência, dependendo da dose

utilizada (2). Seu mecanismo de ação envolve a redução da síntese do colesterol e a

diminuição dos níveis do LDL-C (9).

Ensaio clínico randomizado (denominado JUPITER), duplo cego, controlado por placebo,

internacional e multicêntrico incluiu 17.802 homens acima de 50 anos e mulheres com idade

superior a 60 anos, sem história cardiovascular prévia. Os pacientes foram randomizados em

dois grupos: rosuvastatina 20 mg ao dia (n=8.901) e placebo (n=8.901). O desfecho principal

foi evento cardiovascular, como infarto agudo do miocárdio não-fatal, acidente isquêmico

cerebral não-fatal, hospitalização por angina instável, realização de procedimento de

revascularização e óbito decorrente de evento cardiovascular. Após seguimento médio de dois

anos, o estudo JUPITER demonstrou redução de eventos cardiovasculares no grupo em uso

de rosuvastatina comparado ao placebo (OR=0,56; IC95% 0,46-0,68; P<0,00001) (10). Houve,

contudo, aumento na incidência de diabetes no grupo do tratamento com rosuvastatina (270 vs.

216, P=0,01). Ademais, o estudo foi alvo de críticas por ter sido interrompido precocemente e

por possível viés de interesse comercial, questionando a magnitude da eficácia do

medicamento (11).  

Ensaio clínico randomizado (denominado HOPE 3), duplo cego, controlado por placebo,

internacional e multicêntrico avaliou o uso da rosuvastatina na prevenção primária de eventos

cardiovasculares - ou seja, em pacientes sem IAM, AVC ou outro evento cardiovascular prévio

(12). Foram incluídos homens com mais de 55 anos e mulheres com idade superior a 65 anos

com fatores de risco cardiovascular, como dislipidemia. Além da rosuvastatina 10 mg ao dia ou

do placebo, os participantes tiveram comorbidades (como pressão alta) controladas por

fármacos anti-hipertensivos. O desfecho principal foi evento cardiovascular, como infarto agudo

do miocárdio não-fatal e acidente isquêmico cerebral não-fatal. Foi demonstrada redução no

risco de desfecho combinado de morte cardiovascular, AVC não fatal e IAM não fatal em 24%

(RR=0,76; IC95% 0,64-0,91) com a necessidade do tratamento de 91 pacientes (NNT) para

prevenir um desfecho combinado.

Comprovou-se a eficácia da rosuvastatina quando comparada ao placebo; contudo, para o

caso em tela existem alternativas de mesma classe farmacológica disponíveis pelo SUS. Dessa

forma, a rosuvastatina deveria mostrar-se superior às alternativas a fim de justificar a

prescrição. Em relação ao efeito farmacológico das diferentes estatinas, existem poucos

estudos que comparam diretamente uma com outra. Metanálise na prevenção secundária de

eventos cardiovasculares com mais de 82 mil pacientes avaliou vários exemplares das

estatinas e demonstrou uma redução de mortalidade por todas as causas de 12% nos

pacientes tratados com estatinas (risco relativo de 0,88, intervalo de confiança e 0,81 a 0,96)

(22); comparação indireta através de metanálise em rede não demonstrou maior eficácia da

rosuvastatina em relação às outras estatinas na diminuição de morte ou eventos

cardiovasculares maiores (22). Não encontramos outros estudos que comparem diretamente a

eficácia da rosuvastatina com as outras estatinas disponíveis no SUS na redução de eventos

cardiovasculares. 

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver benefícios no item anterior. 
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Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Recomendada

Conclusão

Tecnologia: ROSUVASTATINA CÁLCICA

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Não há evidência de benefício clínico ou de custo-efetividade da rosuvastatina em

relação as outras estatinas disponíveis no SUS, seja na prevenção primária ou secundária de

eventos cardiovasculares. Os efeitos benéficos da rosuvastatina 10 mg ao dia (dose prescrita,

considerada em moderada potência conforme as Diretrizes Brasileiras de Dislipidemia (2))

poderiam ser obtidos com a prescrição de outra estatina, na sua dose equivalente, conforme as

evidências atuais.

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: NAT-jus/JFRS

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: A parte autora apresenta laudo médico em que consta diagnóstico de

hiperlipidemia mista previamente manejada com sinvastatina e atorvastatina, cuja efetividade

foi inferior ao esperado. 

A hipercolesterolemia ou dislipidemia é fator de risco cardiovascular para aterosclerose,

fortemente associada a infarto agudo do miocárdio, acidente vascular cerebral e mortalidade

(1,2). Ou seja, a presença de ateromatose carotídea (placas de conteúdo lipídico que podem

causar obstrução parcial ou total na circulação nas artérias carótidas) confere um risco alto de

eventos cardiovasculares (2). Dados da Organização Mundial da Saúde demonstram que até

40% da população mundial pode ter níveis elevados de colesterol e cerca de 30% das doenças

cardiovasculares podem ser atribuídas à dislipidemia (3).  

O uso de fármacos que diminuem os níveis elevados do colesterol total - particularmente, o

nível de colesterol contido nas partículas de LDL (LDL-C) - é uma das estratégias terapêuticas

para o tratamento da dislipidemia e, com isso, redução do risco cardiovascular (1,2,4). A classe

farmacológica das estatinas, na qual se inclui a rosuvastatina, é a de escolha para o tratamento

da dislipidemia, em conjunto com terapia nutricional e exercícios físicos (1,2,4,5), com efeito

comprovado na redução de eventos cardiovasculares em ensaios clínicos e metanálises (6,7).

As Diretrizes Brasileiras de Dislipidemias recomendam que, no tratamento desta doença, deve

ser utilizada a estatina que estiver disponível, já que todas elas foram capazes de reduzir morte

e/ou eventos cardiovasculares em estudos clínicos (2). O National Institute for Health and Care

Excellence (NICE), do sistema de saúde britânico, indica atorvastatina 20 mg para uso para a

prevenção primária e atorvastatina 80 mg para uso para prevenção secundária de eventos

cardiovasculares (23). A Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)

afirma que a rosuvastatina apresenta eficácia e perfil de efeitos adversos semelhantes às

outras estatinas (4).
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