Nota Técnica 384953

Data de conclusao: 04/08/2025 16:07:36

Paciente

Idade: 64 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Marau/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 384953-A

CID: E78.5 - Hiperlipidemia nao especificada
Diagnéstico: Hiperlipidemia nao especificada (E78.5)
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
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Posologia: Rosuvastatina célcica 20mg. Tomar 1cp 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: atorvastatina,
pravastatina, sinvastatina, bezafibrato, ciprofibrato, etofibrato, fenofibrato, genfibrozila e acido
nicotinico.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ROSUVASTATINA CALCICA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

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 (1). 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 diminuicAo de morte ou eventos cardiovasculares maiores. 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
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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 (4).

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
ROSUVASTATINA20 MG COM REV13 R$ 49,33 R$ 641,29
CALCICA CT BL AL AL X 30

*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

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 junho de 2025, localizamos o representante com menor custo. Com os dados de prescri¢cao
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 (15). 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 (6).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: prevencao de eventos cardiovasculares,
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: O uso de rosuvastatina leva a uma diminuicdo dos niveis de LDL colesterol
guando comparado ao placebo, porém nao ha evidéncia de superioridade quando comparada a
outras estatinas disponiveis no SUS, seja na prevencao primaria ou secundaria de eventos
cardiovasculares. Além disso, ndo consta, nos autos do processo, informagcdes de que foram
esgotadas todas as opcgdes terapéuticas disponiveis no SUS para o paciente em tela ou que
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subsidiem contraindicacéo as alternativas disponiveis.
Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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rosuvastatin and atorvastatin for LDL-cholesterol and cardiovascular events lowering within the
SUS* scenario. Int J Atheroscler. 10 de setembro de 2007:2.

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoées: Conforme documentagcdo médica, o paciente apresenta aterosclerose,
dislipidemia, e apresentou quadro de Sindrome Coronariana Aguda sem supra de ST em
agosto de 2023, sendo também portador de dependéncia tabagica. Paciente passou por
angioplastia em agosto de 2023, com implantacdo de stent farmacol6gico em artéria marginal
circunflexa. Solicita o provimento jurisdicional de rosuvastatina, por ja ter boa adaptagao, com
resultados satisfatérios, e alegando menor incidéncia de efeitos adversos do que a
sinvastatina. Também solicita 0 medicamento bupropiona para auxilio na cessacao tabagica
com o objetivo de reduzir o risco cardiaco. (Evento 1, Laudo14, Evento 100, Laudo2).

O presente parecer versara sobre o pleito de rosuvastatina calcica para dislipidemia.

A hipercolesterolemia ou dislipidemia é um dos fatores de risco cardiovasculares para
aterosclerose, fortemente associada ao infarto agudo do miocardio (IAM), acidente vascular
cerebral (AVC) e mortalidade (1,2). O uso de farmacos que diminuem os niveis de colesterol
total - particularmente, o nivel de colesterol contido nas particulas de LDL (LDL-C)
(popularmente denominado “colesterol ruim”) - é a principal estratégia terapéutica para o
tratamento da dislipidemia e, com isso, reduc¢éo do risco cardiovascular (1-3).

As Diretrizes Brasileiras de Dislipidemias recomendam que, no tratamento desta doencga, deve
ser utilizada a estatina que estiver disponivel, ja que todas elas foram capazes de reduzir
mortes e/ou eventos cardiovasculares em estudos clinicos (1). Dados da Organiza¢gdo 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 de colesterol total - particularmente, o nivel de
colesterol contido nas particulas de LDL (LDL-C) - € a principal estratégia terapéutica para o
tratamento da dislipidemia e, com isso, reducdo do risco cardiovascular (1,2,4). Ja a
associacao do HDL com eventos cardiovasculares ndo € tao robusta, e estratégias terapéuticas
gue objetivaram aumentar os niveis do HDL falharam em demonstrar beneficio clinico (5). A
classe farmacol6gica das estatinas, na qual se inclui a sinvastatina, é a de escolha para o
tratamento da dislipidemia, em conjunto com terapia nutricional e exercicios fisicos (1,2,6), com
efeito comprovado na reducéo do LDL e de eventos cardiovasculares em ensaios clinicos e
metandlises (7.8).

O protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para o tratamento de dislipidemia (2) recomenda a
conduta ndo medicamentosa a todos os pacientes com dislipidemia, incluindo, no minimo,
terapia nutricional, exercicios fisicos e cessacdo do tabagismo. Além disso, ressalta que o
tratamento da dislipidemia tem por objetivo final a reducédo de eventos cardiovasculares,
incluindo mortalidade e que a busca de niveis de colesterol isoladamente nao é critério
suficiente para avaliagao de risco cardiovascular do paciente.

As Diretrizes Brasileiras de Dislipidemias recomendam que, no tratamento desta doenca,
as estatinas, em especial a sinvastatina, é o tratamento de escolha para a prevengao primaria
de eventos cardiovasculares, sendo o uso associado das estatinas a outros agentes
recomendados apenas se 0s nhiveis de colesterol desejados ndo forem alcangcados mesmo
apoés otimizacédo da dose da estatina (1). A Canadian Agency for Drugs and Technologies in
Health (CADTH) afirma que a rosuvastatina apresenta eficacia e perfil de efeitos adversos

Pagina 6 de 11


https://www.zotero.org/google-docs/?lcEvze
https://www.zotero.org/google-docs/?lcEvze
https://www.zotero.org/google-docs/?cc7IDR
https://www.zotero.org/google-docs/?FZi4zG
https://www.zotero.org/google-docs/?awFOQo
https://www.zotero.org/google-docs/?CYasRZ
https://www.zotero.org/google-docs/?LhAZMH
https://www.zotero.org/google-docs/?djK4jf
https://www.zotero.org/google-docs/?gSCvWp
https://www.zotero.org/google-docs/?nRZtFr

semelhantes as outras estatinas (4).

Tecnologia 384953-B

CID: F17.2 - Transtornos mentais e comportamentais devidos ao uso de fumo - sindrome de
dependéncia

Diagnéstico: Transtornos mentais e comportamentais devidos ao uso de fumo - sindrome de
dependéncia (F17.2)

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: CLORIDRATO DE BUPROPIONA

Via de administracao: VO

Posologia: Bupropiona 150mg. Tomar 1cp de 12/12h, a ultima dose antes das 16h.
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? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUPROPIONA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: acesso ao tratamento
farmacol6gico com bupropiona ou tratamento com Terapia de Reposicéo de Nicotina mediante
participacdo em grupo de cessacao de tabagismo (1).

Existe Genérico? Sim
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Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUPROPIONA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUPROPIONA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUPROPIONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A bupropiona € um antidepressivo
inibidor da recaptacao da noradrenalina e dopamina, cuja estrutura assemelha-se a anfetamina
(3,4). Mostrou-se efetivo no tratamento de Transtorno Depressivo Maior, de episddio
depressivo em pacientes com diagnéstico de Transtorno de Afetivo Bipolar, na cessacéao de
tabagismo, na disfuncdo sexual induzida por antidepressivos inibidores da recaptacao de
serotonina (ISRS) e no Transtorno de Déficit de Atencéo e Hiperatividade (TDAH).

Uma revisao sistematica e metanalise de ensaios clinicos randomizados, do grupo Cochrane,
avaliou a eficacia de antidepressivos (como a bupropiona) na cessacdo de tabagismo (5).
Foram identificados 124 estudos, totalizando 48.832 participantes. Foram identificados estudos
de alta qualidade comprovando que a bupropiona aumenta as taxas de cessacao de tabagismo
qguando comparada ao placebo ou a nenhum tratamento farmacolégico (RR 1,60; IC95% 1,49 a
1,72). A bupropiona demonstrou eficacia na cessacéo do tabagismo, porém estd associada a
um risco aumentado de eventos adversos graves, que podem resultar na descontinuagcédo do
tratamento ou na necessidade de intervencao hospitalar.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
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CLORIDRATO DE150 MG COM REV25 R$ 54,39 R$ 1.359,75
BUPROPIONA  LIB PROL CT BL
AL AL X 30

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Em consulta a tabela CMED em junho de 2025 e com dados informados pelo prescritor foi
construida a tabela acima estimando o custo do tratamento.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: aumento da taxa de cessagcao de
tabagismo quando comparado ao placebo.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE BUPROPIONA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A bupropiona é disponibilizada pelo sistema publico de saude mediante
"aconselhamento terapéutico estruturado/ abordagem intensiva" e "o tempo de tratamento total
preconizado é de 12 meses e envolve as etapas de avaliagcéo, intervencédo e manutencao da
abstinéncia" (1). Ou seja, a bupropiona, segundo diretriz do Ministério da Saude, é adjuvante
no abandono do tabagismo. Preconiza-se, anteriormente ao tratamento medicamentoso, a
avaliacdo cuidadosa dos habitos de vida do usuario, em especial de sua histéria tabagica
(idade de iniciacdo e tentativas para deixar de fumar), do grau de dependéncia da nicotina
(Teste de Fagerstrém) e dos estagios de motivacao para cessacéo do tabagismo. No entanto,
tais informacdes ndo constam no processo, estando registrada apenas a idade de iniciacéo.
Dado que o medicamento esta disponivel para o tratamento da cessacao do tabagismo e que o
municipio deve disponibilizar meios para a paciente integrar o programa e ter acesso aos
medicamentos necessarios, nos posicionamos de forma desfavoravel ao provimento
jurisdicional do medicamento pleiteado, entendendo que o mesmo deva ser obtido via
administrativa.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. BRASIL. Ministério da Saude, Secretaria de Atencao
Especializada em Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul

Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme documentacdo médica, o paciente apresenta aterosclerose,
dislipidemia, e apresentou quadro de Sindrome Coronariana Aguda sem supra ST em agosto
de 2023, sendo também portador de dependéncia tabagica. Paciente passou por angioplastia
em agosto de 2023, com implantacéo de stent farmacolégico em artéria marginal circunflexa.
Solicita o provimento jurisdicional de rosuvastatina, por ja ter boa adaptacdo, com resultados
satisfatorios, e por ter menor incidéncia de efeitos adversos do que a sinvastatina. Também
solicita 0 medicamento bupropiona para auxilio na cessacgao tabagica com o objetivo de reduzir
o risco cardiaco. (Evento 1, Laudo14, Evento 100, Laudo?2).

O presente parecer versara sobre o pleito de bupropiona para cessacéao do tabagismo.

O tabagismo é considerado uma doenca epidémica decorrente da dependéncia a nicotina,
além de ser fator causal de aproximadamente 50 outras doencgas incapacitantes e fatais, como
cancer, doencas cardiovasculares e doencgas respiratorias crbnicas (1).

O Programa Nacional de Controle do Tabagismo (PNCT) tem como objetivo principal reduzir a
prevaléncia de fumantes e, consequentemente, a morbimortalidade relacionada ao consumo de
derivados do tabaco no Brasil. Parte integrante do PNCT, as a¢des para promover a cessagao
do tabagismo tém como objetivo motivar fumantes a deixarem de fumar e aumentar o seu
acesso aos métodos eficazes para o tratamento da dependéncia a nicotina (1). O tratamento
para cessacdo do tabagismo no SUS consiste no aconselhamento terapéutico
estruturado/abordagem intensiva acompanhado pelo tratamento medicamentoso para tratar a
dependéncia a nicotina (1). Estao disponiveis a Terapia de Reposicdo de Nicotina (TRN) na
forma de adesivo ou goma, além da bupropiona.

A Portaria GM/MS N° 908, de 20 de abril de 2022 dispde sobre as diretrizes para a organizagao
dos servicos e do cuidado & pessoa tabagista no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) (2).
Segundo Art. 105 desta Portaria, os medicamentos seréo financiados pelo Ministério da Saude
e fornecidos por meio do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF); e
distribuidos diretamente as assisténcias farmacéuticas estaduais e do Distrito Federal, as quais
fardo a distribuicdo aos municipios, com servicos de cessacdo do tabagismo implantado,
conforme programacao estabelecida. J& o Art.108 trata das responsabilidades das gestbes
municipais e traz como sua responsabilidade: receber e armazenar medicamentos em local
apropriado; e dispensar os medicamentos nos estabelecimentos municipais e distritais de
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saude ou conforme a organizagao local do SUS, em consonancia com a Politica Nacional de
Medicamentos (PNM), a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) e a legislacao
sanitaria vigente.
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