
Nota Técnica 88992

Data de conclusão: 08/08/2022 17:17:20

Paciente

Idade: 88 anos

Sexo: Feminino

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 88992

CID: I25.0 - Doença cardiovascular aterosclerótica, descrita desta maneira

Diagnóstico: Doença cardiovascular aterosclerótica, descrita desta maneira

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: VO
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Posologia: rosuvastatina 20 mg, contínua. Tomar 01 cp, VO, à noite

Uso contínuo? -

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: ROSUVASTATINA CÁLCICA

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) (1).

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ROSUVASTATINA CÁLCICA

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: 39,89

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ROSUVASTATINA CÁLCICA

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: 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 a 0,68; P<0,00001) (9). 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 (10).  

Um segundo 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 (11). 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 a 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 a 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 (RR 0,88; IC95% 0,81 a 0,96) (12). A 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 (12). 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
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de evidência sustentando seu efeito na redução combinada de LDL e colesterol total (13,14).

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

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 (15).

A rosuvastatina é comercializada, no Brasil, por diferentes laboratórios farmacêuticos, em

diferentes concentrações e apresentações. Em consulta à tabela CMED, no site da ANVISA,

em abril de 2021, localizamos o representante com menor custo. Com os dados de prescrição

juntados ao processo, foi elaborada a tabela acima.

Estudo de custo efetividade na realidade brasileira, realizado em 2007, comparando

rosuvastatina 10 mg com atorvastatina 10 mg, demonstrou aumento de 11 dias de sobrevida e

diminuição de R$ 63,00 para 20 anos de tratamento com o uso da rosuvastatina (16). O NICE

não recomendava o uso de rosuvastatina em preferência à atorvastatina devido aos custos

mais elevados do primeiro fármaco, mas considera uma reavaliação da recomendação no caso

de diminuição dos seus custos (5).

 

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: prevenção de eventos cardiovasculares,

porém sem benefício adicional quando comparada com outras estatinas.

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

Conclusão

Tecnologia: ROSUVASTATINA CÁLCICA

Conclusão Justificada: Não favorável

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

largamente documentados e discutidos na literatura médica, quando a comparação da

rosuvastatina é feita com placebo. Entretanto, não há evidência de benefício clínico ou de custo-

efetividade da rosuvastatina em relação às outras estatinas disponíveis no SUS, seja na

prevenção primária ou secundária de eventos cardiovasculares. Dessa forma, os efeitos

benéficos da rosuvastatina ao dia poderiam ser obtidos com a prescrição de alguma estatina

disponível no SUS e ainda não utilizada pela parte (atorvastatina, fluvastatina, lovastatina,

pravastatina), em dose equivalente/ajustada.

Há evidências científicas? Sim

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

CFM? Não

Referências bibliográficas: 1. BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de
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prevenção de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponível em:

http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_PCDT_Dislipidemia_CP04_20

19.pdf
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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 informando ser portadora de

doença ateroesclerótica do coração, fibrilação atrial e bexiga hiperativa. Para o tratamento da

aterosclerose fez uso de sinvastatina, disponível no sistema público de saúde, porém com

resposta insatisfatória. Foi então prescrito o uso de rosuvastatina, tecnologia pleiteada e

deferida judicialmente em janeiro de 2020. Avalia-se a continuidade do tratamento.

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). 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 a

mortalidade 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 (5). 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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