Nota Técnica 88992

Data de conclusao: 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: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 88992

CID: 125.0 - Doenca cardiovascular aterosclerética, descrita desta maneira
Diagnéstico: Doenca cardiovascular aterosclerética, descrita desta maneira
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

Via de administracao: VO

Pagina 1 de 6



Posologia: rosuvastatina 20 mg, continua. Tomar 01 cp, VO, a noite
Uso continuo? -

Duracao 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
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ROSUVASTATINA CALCICA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: estdo disponiveis no
SUS outros farmacos da classe das estatinas (atorvastatina, fluvastatina, lovastatina,
pravastatina e sinvastatina) (1).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ROSUVASTATINA CALCICA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 39,89

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 (2). Seu mecanismo de ag¢ao envolve a reducdo da sintese do colesterol e a
diminuicé&o dos niveis do LDL-C (9).

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 histéria 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 miocardio nao-fatal, acidente isquémico
cerebral nao-fatal, hospitalizacdo por angina instavel, realizacdo de procedimento de
revascularizacao e Obito decorrente de evento cardiovascular. Apds seguimento médio de dois
anos, o estudo JUPITER demonstrou redugao 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 incidéncia de diabetes no grupo do tratamento com rosuvastatina (270 vs.
216, P=0,01). Ademais, o estudo foi alvo de criticas por ter sido interrompido precocemente e
por possivel viés de interesse comercial, questionando a magnitude da eficacia do
medicamento (10).

Um segundo ensaio clinico randomizado (denominado HOPE 3), duplo cego, controlado por
placebo, internacional e multicéntrico avaliou o uso da rosuvastatina na prevencao primaria de
eventos cardiovasculares - ou seja, em pacientes sem IAM, AVC ou outro evento
cardiovascular prévio (11). Foram incluidos 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
pressao alta) controladas por farmacos anti-hipertensivos. O desfecho principal foi evento
cardiovascular, como infarto agudo do miocéardio nao-fatal e acidente isquémico cerebral ndo-
fatal. Foi demonstrada reducéo no risco de desfecho combinado de morte cardiovascular, AVC
nao fatal e IAM nao 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 eficacia da rosuvastatina quando comparada ao placebo; contudo, para o
caso em tela existem alternativas de mesma classe farmacolégica disponiveis pelo SUS. Dessa
forma, a rosuvastatina deveria mostrar-se superior as alternativas a fim de justificar a
prescricdo. Em relagdo ao efeito farmacologico das diferentes estatinas, existem poucos
estudos que comparam diretamente uma com a outra. Metanalise na preveng¢ao secundaria de
eventos cardiovasculares com mais de 82 mil pacientes avaliou varios exemplares das
estatinas e demonstrou uma reducdo de mortalidade por todas as causas de 12% nos
pacientes tratados com estatinas (RR 0,88; 1C95% 0,81 a 0,96) (12). A comparacéo indireta
através de metanalise em rede nao demonstrou maior eficacia da rosuvastatina em relacéo as
outras estatinas na diminuicdo de morte ou eventos cardiovasculares maiores (12). Outras
metanalises também demonstraram eficacia e seguranca comparavel a diferentes doses de
sinvastatina, atorvastatina, rosuvastatina, lovastatina, pravastatina e fluvastatina, mantendo
destaque para a atorvastatina e a rosuvastatina, farmacos com maior quantidade e qualidade

Pagina 3 de 6


https://paperpile.com/c/nce0pP/KMvS
https://paperpile.com/c/nce0pP/3bUR
https://paperpile.com/c/nce0pP/Kx8T
https://paperpile.com/c/nce0pP/7oRm
https://paperpile.com/c/nce0pP/869j
https://paperpile.com/c/nce0pP/7vw6
https://paperpile.com/c/nce0pP/7vw6

de evidéncia sustentando seu efeito na redugédo combinada de LDL e colesterol total (13,14).
Por fim, destacamos a revisdo de evidéncias 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 reducoes
de LDL-C equivalentes com ajustes de dose apropriados. Os dados sugerem efeitos similares
sobre HDL-C, triglicerideos e proteina C reativa com rosuvastatina em comparag¢ao com outras
estatinas e, com base na literatura pesquisada, nao foi identificada diferenca significativa nas
taxas de eventos adversos entre rosuvastatina e outras estatinas (15).

A rosuvastatina é comercializada, no Brasil, por diferentes laboratorios farmacéuticos, em
diferentes concentracbes e apresentacées. Em consulta a tabela CMED, no site da ANVISA,
em abril de 2021, localizamos o representante com menor custo. Com os dados de prescricao
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
diminuicdo de R$ 63,00 para 20 anos de tratamento com o uso da rosuvastatina (16). O NICE
nao recomendava o uso de rosuvastatina em preferéncia a atorvastatina devido aos custos
mais elevados do primeiro farmaco, mas considera uma reavaliacdo da recomendacao no caso
de diminuic&o dos seus custos (5).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: prevencao de eventos cardiovasculares,
porém sem beneficio adicional quando comparada com outras estatinas.
Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: ROSUVASTATINA CALCICA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A adequacao da prescricdo e o beneficio conferido pela terapia pleiteada estao
largamente documentados e discutidos na literatura médica, quando a comparacdo da
rosuvastatina é feita com placebo. Entretanto, ndo ha evidéncia de beneficio clinico ou de custo-
efetividade da rosuvastatina em relacdo as outras estatinas disponiveis no SUS, seja na
prevencdo primaria ou secundaria de eventos cardiovasculares. Dessa forma, os efeitos
benéficos da rosuvastatina ao dia poderiam ser obtidos com a prescricdo de alguma estatina
disponivel no SUS e ainda nao utilizada pela parte (atorvastatina, fluvastatina, lovastatina,
pravastatina), em dose equivalente/ajustada.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Outras Informacdes: A parte autora apresenta laudo médico informando ser portadora de
doenca ateroesclerética do coracéo, fibrilagcdo atrial e bexiga hiperativa. Para o tratamento da
aterosclerose fez uso de sinvastatina, disponivel no sistema publico de saude, porém com
resposta insatisfatoria. Foi entdo 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 miocardio, acidente vascular cerebral 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 doencgas cardiovasculares
podem ser atribuidas a dislipidemia (3).

O uso de farmacos que diminuem os niveis elevados do colesterol total - particularmente, o
nivel de colesterol contido nas particulas de LDL (LDL-C) - € uma das estratégias terapéuticas
para o tratamento da dislipidemia e, com isso, reduc¢éo do risco cardiovascular (1,2,4). A classe
farmacologica das estatinas, na qual se inclui a rosuvastatina, é a de escolha para o tratamento
da dislipidemia, em conjunto com terapia nutricional e exercicios fisicos (1,2,4,5), com efeito
comprovado na reducédo 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 a
mortalidade e/ou eventos cardiovasculares em estudos clinicos (2). O National Institute for
Health and Care Excellence (NICE), do sistema de saude britanico, indica atorvastatina 20 mg
para uso para a prevencao primaria e atorvastatina 80 mg para uso para prevencao secundaria
de eventos cardiovasculares (5). 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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