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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 794/2019

Vitoria, 28 de maio de 2019

Processo n° ]
I ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacodes técnicas do 22 Vara da
Comarca de Alegre, MM?°. Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Jinior — sobre o medicamento:

Rosuvastatina 20mg.

I - RELATORIO

1. De acordo com inicial e laudo médico SUS juntado aos autos emitido em 22/05/19, a
requerente é portadora de aterosclerose obliterante severa difusa e necessita do uso

continuo de estatina de alta poténcia (rosuvastatina).

2. Consta prescricao do medicamento pretendido.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. O disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a
Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as
responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e

municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto

pela Saude, publicado pela Portaria GM/MS n® 399, de 22 de Fevereiro de
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2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

A Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

Em janeiro de 2019, foi publicada atualizacido do Protocolo Clinico e
Diretrizes  Terapéuticas  Dislipidemia: prevencaio de eventos

cardiovasculares e pancreatite.

DA PATOLOGIA

1.

A aterosclerose ¢ uma doenca inflamatoria cronica de origem multifatorial que
ocorre em resposta a agressao endotelial, acometendo principalmente a camada intima
de artérias de médio e grande calibres. A formacao da placa aterosclerotica inicia-se
com a agressao ao endotélio vascular devida a diversos fatores de risco como
dislipidemia, hipertensao arterial ou tabagismo. Como consequéncia, a disfuncao
endotelial aumenta a permeabilidade da intima as lipoproteinas plasmaticas,
favorecendo a retencao das mesmas no espaco subendotelial. Retidas, as particulas de
LDL sofrem oxidacdo, causando a exposicao de diversos neoepitopos e tornando-as

imunogénicas.

O deposito de lipoproteinas na parede arterial, processo-chave no inicio da
aterogénese, ocorre de maneira proporcional a concentracao dessas lipoproteinas no
plasma. Assim a dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante para o

desenvolvimento da aterosclerose. Na aterogénese, o papel do colesterol total,
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particularmente o contido nas particulas de LDL (LDL-C), advém de uma série de
estudos observacionais e experimentais das ultimas décadas, passando por estudos

pré-clinicos, patoldgicos, clinicos e genéticos, em diferentes populacoes.

A Dislipidemia é a presenca de niveis elevados ou anormais de lipideos e/ou
lipoproteinas no sangue. As anormalidades nos lipidios e lipoproteinas sao
extremamente comuns na populacao geral, e sao consideradas um fator de risco
altamente modificavel para doencas cardiovasculares, devido a influéncia do colesterol,
uma das substancias lipidicas clinicamente mais relevantes na aterosclerose. A Doenca
Arterial Coronariana (DAC) é uma consequéncia direta da aterosclerose nas artérias

coronarias.

DO TRATAMENTO

1.

O tratamento da dislipidemia tem por objetivo final a reducdo de eventos
cardiovasculares, incluindo mortalidade, bem como a prevencao de pancreatite aguda
associada a hipertrigliceridemia grave. Tradicionalmente, o tratamento buscava atingir
niveis de LDL abaixo 100 mg/dL ou de triglicerideos abaixo 150 mg/dL (9,10); mais
recentemente, a prioridade passou a ser a reducao do risco cardiovascular do paciente.
Vale dizer que, para se avaliar o risco cardiovascular do paciente, a busca de niveis de

colesterol isoladamente ja nao € critério suficiente.

Aspecto fundamental no tratamento da dislipidemia inclui medidas nao farmacologicas
direcionadas nao somente a reducao dos niveis de lipidios séricos, mas também a
outros fatores de risco cardiovascular. A conduta nao medicamentosa deve ser
recomendada a todos os pacientes com dislipidemia, incluindo terapia nutricional,

exercicios fisicos e cessacao do tabagismo, no minimo.

As melhores e mais contundentes evidéncias no que se refere a prevencao de
mortalidade no tratamento da dislipidemia sao disponiveis para sinvastatina e

pravastatina. A lovastatina apresenta evidéncia de beneficio no que diz respeito a
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prevencao de infarto do miocardio, revascularizacdo, angina e desfecho combinado de
infarto, angina e mortalidade cardiovascular. Em estudo de prevencao primaria em
pacientes hipertensos, a atorvastatina (10 mg/dia) reduziu desfechos cardiovasculares
maiores, mas nao demonstrou beneficio em termos de mortalidade. Quando usada em
altas doses, a atorvastatina (80 mg/dia) mostrou beneficios em pacientes pos- IAM
versus sinvastatina (20 mg/dia), reduzindo eventos cardiovasculares maiores, sem

alterar a mortalidade total.

Nas ultimas duas décadas, avancos notaveis foram obtidos com o desenvolvimento de
hipolipemiantes com potenciais crescentes para reducdo da hipercolesterolemia,
permitindo a obtencao das metas terapéuticas, especialmente do LDL-C. Além das

estatinas, resinas e ezetimiba, novas classes tém sido investigadas.

DO PLEITO

1.

Rosuvastatina: trata-se de inibidor competitivo da HMG-CoA redutase, enzima que
limita a velocidade de formagao do precursor do colesterol, portanto, seu uso continuo
reduz altos niveis de substancias gordurosas no sangue, chamadas lipidios,

principalmente colesterol e triglicérides.

III — DISCUSSAO

1.

Esclarecemos que o medicamento Rosuvastatina nao esta padronizado em nenhuma
lista oficial de medicamentos para dispensagao através do SUS, no ambito do Estado do
Espirito Santo, assim como nao esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério
da Saude.

Cabe informar que de acordo com Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
Dislipidemia: prevenciao de eventos cardiovasculares e pancreatite do
Ministério da Saade estao padronizados e disponiveis para reducdo dos niveis de

triglicerideos e colesterol, na rede municipal de satide o medicamento Sinvastatina



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

10, 20 e 40omg e na rede estadual de saide, os medicamentos Genfibrozila

comprimidos de 600 e 900 mg, Acido nicotinico comprimidos de 250, 500
e 750mg, Bezafibrato comprimidos e drageas de 200 mg e comprimidos de
desintegracao lenta de 400 mg, Ciprofibrato comprimidos de 100 mg,
Etofibrato capsula de 500 mg, Fenofibrato capsulas de 200 mg e capsulas
de liberacao retardada de 250 mg, bem como os medicamentos antilipémicos
Atorvastatina 10, 20, 40 e 80 mg, Fluvastatina capsula de 20 e 40 mg,
Lovastatina comprimidos de 10, 20 e 40 mg e Pravastatina sédica
comprimidos de 10, 20 e 40 mg, disponibilizados pelas Farmacias do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Nao foram localizados estudos, com bom delineamento metodoldgico (ensaios clinicos
controlados, de longa duracao, nao comparado com placebo, com amostra grande e nao
patrocinado pela indastria — sem conflitos de interesses), que demonstrem eficacia e

seguranca superior da Rosuvastatina quando comparada a Atorvastatina.

. Vale ressaltar também que na analise individual das estatinas, a
rosuvastatina foi associada ao desenvolvimento de diabetes melito em

meta-analise, com aumento de risco de 18%.

Apesar de alguns trabalhos sugerirem terapia hipolipemiante agressiva em pacientes de
muito alto risco cardiovascular, as evidéncias sao conflitantes. Os resultados da terapia
agressiva (LDL-C alvo de 70 mg/dL) ndao demonstraram beneficio sobre mortalidade
geral ou mortalidade cardiovascular. Os estudos apontam para uma reducdo da
incidéncia de IAM, mas também para uma maior taxa de eventos adversos, com
elevacdo de enzimas hepaticas, miopatia, aumento da incidéncia de diabetes e

abandono de tratamento.

. Ademais, destacamos que na documentacao encaminhada a este Nucleo
nao consta informacao pormenorizada sobre o quadro clinico apresentado
nem sequer menciona a presenca de dislipidemia, bem como nao informa

os tratamentos ja realizados informando o periodo de uso com cada
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medicamento, dose utilizada, ajuste de dose, bem como associacoes
utilizadas e ainda do uso da atorvastatina também padronizada, terapia
nao farmacologica (dieta e atividade fisica essenciais ao tratamento), bem
como nao foram apresentados exames laboratoriais que demonstrem a
presenca da enfermidade ou demonstrem o mau controle durante o uso
das alternativas padronizadas, informacoes estas que poderiam embasar

justificativa para a aquisiciao de medicamentos nao padronizados.

Portanto, ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos

nao padronizados pelo servico publico de satide deve ficar reservada apenas aos casos

de impossibilidade de uso (intolerancia ou refratariedade comprovada) a

todas as opcOes disponibilizadas na rede puablica, desde que o produto ou medicamento
solicitado tenha comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e
nao para as escolhas individuais, principalmente levando em consideracao a gestao dos

recursos publicos.

IV — CONCLUSAO

1.

Frente ao exposto e considerando que ha na rede publica de saude alternativas
terapéuticas, inclusive que pertencem a mesma classe farmacéutica, considerando que
nao constam nos autos informacgoes sobre o uso prévio das alternativas terapéuticas
disponiveis na rede publica supracitadas (periodo de uso de cada medicamento,
dosagens iniciais e ajustes subsequentes na posologia, adesdo ao tratamento
farmacol6gico e nao farmacologicos) e exames laboratoriais que demonstrem o mau
controle da enfermidade durante o uso, este Ntcleo entende que nao é possivel
afirmar que o medicamento ora pleiteado deva ser considerado unica
alternativa terapéutica. Dessa forma, nao foram contemplados os quesitos
técnicos que subsidiem a disponibilizacao do medicamento ora pleiteado

através da esfera judicial.
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2. Reforca-se ainda que, sempre que possivel, os profissionais de satide, devem fazer a
opcao pelos medicamentos padronizados e disponibilizados pelo Sistema Unico de

Saude, facilitando e agilizando desta forma o acesso da populacao ao seu tratamento.
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