
Nota Técnica 79102

Data de conclusão: 02/06/2022 19:29:14

Paciente

Idade: 73 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Caxias do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 3ª Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 79102

CID: I73 - Outras doenças vasculares periféricas

Diagnóstico: Outras doenças vasculares periféricas

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: RIVAROXABANA

Via de administração: VO
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Posologia: rosuvastatina 20 mg, 1 comprimido/dia, uso contínuo

Uso contínuo? Sim

Duração do tratamento: dia(s)

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: RIVAROXABANA

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: estão disponíveis no

SUS outros fármacos da classe das estatinas (atorvastatina, fluvastatina, lovastatina,

pravastatina e sinvastatina).

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opções disponíveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: RIVAROXABANA

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: 40,87

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: RIVAROXABANA

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -
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Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: RIVAROXABANA

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 (5).

O primeiro estudo populacional que demonstrou benefício no uso de estatinas no manejo de

pacientes com DAOP foi uma avaliação retrospectiva realizada em uma coorte de veteranos

americanos. Foram identificados 155.647 veteranos com diagnóstico de DAOP entre 2013 e

2014 que foram considerados usuários de estatina quando o uso ocorrera em até um ano após

o diagnóstico. Do total de veteranos incluídos no estudo, 28% não faziam uso de estatinas e,

dentre os que faziam, o uso era maior naqueles com diagnóstico de doença cardíaca

concomitante (18,4% vs. 6,4%). Quando comparada a incidência de amputação de membros e

mortalidade entre aqueles que usavam estatinas em alta dose (atorvastatina 40-80 mg ou

rosuvastatina 20-40 mg) (N=19301) e aqueles que não usavam (N=28351), encontrou-se uma

razão de riscos (HR - hazard ratio) de 0,67 [IC95% 0,61 - 0,74] e 0,74 [IC95% 0,70 - 0,77],

respectivamente. Ao comparar o grupo que usava estatina em dose moderada a baixa

(incluindo rosuvastatina 5-10 mg, atorvastatina 10-20 mg, sinvastatina 10-40 mg, lovastatina

20-40 mg, pravastatina 10-80 mg e fluvastatina 20-40 mg) (N=60338) aos que não usavam,

também foi observado benefício, com HR de 0,81 [IC95% 0,75-0,86] e 0,83 [IC95% 0,81-0,86]

para amputação e mortalidade, respectivamente. Ao comparar o benefício entre aqueles que

usavam doses altas e aqueles que usavam doses moderadas a baixas foi observado benefício

superior no primeiro grupo (P<0,001) (9). Além deste, outros ensaios clínicos controlados por

placebo e estudos retrospectivos de delineamento similar foram realizados, sistematicamente

mostrando redução de morbi-mortalidade com uso de estatinas em pacientes com DAOP,

incluindo aqueles previamente submetidos à intervenções cirúrgicas, como o caso em tela

(10,11,12).

Uma vez reconhecido o benefício do uso de estatinas no manejo de pacientes com DAOP,

resta a dúvida sobre a superioridade de efeito da rosuvastatina, pleiteada pelo autor, frente às

demais estatinas disponíveis no SUS. Uma recente metanálise realizada com os dados de

32.258 pacientes incluídos em 37 ensaios clínicos randomizados que avaliaram o efeito da

rosuvastatina, atorvastatina e sinvastatina nos níveis séricos de lipídios do tipo LDL-C

(lipoproteína de baixa densidade) e HDL (lipoproteína de alta densidade) identificou que a

rosuvastatina 20 mg promove uma redução média de 50% do LDL e 45% do HDL, mesma

magnitude de efeito conferida pelo uso da atorvastatina a partir de 70 mg. A sinvastatina, no

entanto, mostrou redução de 44% do LDL e 40% do HDL na dose de 80 mg (13). 

Outras metanálises também demonstraram eficácia e segurança comparável a diferentes

doses de sinvastatina, atorvastatina, rosuvastatina, lovastatina, pravastatina e fluvastatina,

mantendo destaque para a atorvastatina e a rosuvastatina, fármacos com maior quantidade e

qualidade de evidência sustentando seu efeito na redução combinada de LDL e colesterol total

(14,15). 

Por fim, destacamos a revisão de evidências realizada pelo painel da Canadian Agency for

Drugs & Technologies in Health (CADTH), concluindo que, apesar da rosuvastatina ser a
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estatina mais potente para reduzir o LDL-C, diferentes estatinas podem proporcionar reduções

de LDL-C equivalentes com ajustes de dose apropriados. Os dados sugerem efeitos similares

sobre HDL-C, triglicerídeos e proteína C reativa com rosuvastatina em comparação com outras

estatinas e, com base na literatura pesquisada, não foi identificada diferença significativa nas

taxas de eventos adversos entre rosuvastatina e outras estatinas (16).

 

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: qualidade de vida, melhora de

parâmetros laboratoriais e redução de eventos adversos.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: RIVAROXABANA

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: A adequação da prescrição e o benefício conferido pela terapia pleiteada estão

largamente documentados e discutidos na literatura médica. Entretanto, conforme assinalado

pelas evidências postuladas, a eficácia e segurança da rosuvastatina, tecnologia pleiteada, e

da atorvastatina, tecnologia disponível no sistema público, são comparáveis e, portanto,

intercambiáveis mediante ajuste de dose. 

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: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: A parte autora apresenta laudo médico atestando diagnóstico de doença

arterial obstrutiva periférica em 2017. No mesmo ano, foi submetido à procedimento cirúrgico

de ponte fêmoro-fibular (bypass). Faz uso contínuo de clopidogrel 75 mg, rivaroxabana 20 mg e

rosuvastatina 20 mg. Não há maiores detalhamentos quanto à condição clínica do paciente. O
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autor pleiteia acesso aos dois últimos fármacos supracitados. Esta nota dedica-se ao pleito da

rosuvastatina.

A DAOP é uma condição que se caracteriza pelo estreitamento ou obstrução dos vasos

sanguíneos arteriais responsáveis por levar o sangue para as extremidades, ocorrendo

comumente nos membros inferiores, com prevalência estimada em 10% da população acima

de 55 anos. A causa mais comum desta doença é a aterosclerose, definida pela presença de

ateromatose carotídea (placas de conteúdo lipídico) na parede dos vasos sanguíneos,

causando os estreitamentos e obstruções que podem levar à ulceração e gangrena dos

membros acometidos, causando dor e desconforto e, em algumas situações, requerendo

intervenções cirúrgicas, a exemplo do caso em tela (1,2).Ainda, a aterosclerose relaciona-se a

um alto risco de eventos embólicos e cardíacos graves, estando fortemente associados ao

infarto agudo do miocárdio. Por isso, independentemente dos níveis basais de colesterol do

paciente portador de DAOP, existe recomendação de uso de medicamentos da classe das

estatinas, a exemplo da rosuvastatina, pleiteada pelo autor. Fármacos dessa classe são a

terapia de escolha para o tratamento da dislipidemia, principal fator de risco para a

aterosclerose (3,4).

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 (5). 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 (6). 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 (7).
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