Nota Técnica 503236

Data de conclusao: 23/04/2026 21:35:39

Paciente

Idade: 77 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Espigao D'Oeste/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: 2% Vara Genérica de Espigao do Oeste

Tecnologia 503236-A

CID: 110 - Hipertensao essencial (primaria)
Diagnéstico: hipertensao essencial (primaria)
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: BESILATO DE ANLODIPINO + INDAPAMIDA + PERINDOPRIL ARGININA

Via de administracao: VO
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Posologia: perindopril arginina + indapamida + besilato de anlodipino 10/2,5/5 mg, tomar 1
comprimido, via oral, pela manha. Uso continuo.

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
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BESILATO DE ANLODIPINO + INDAPAMIDA + PERINDOPRIL ARGININA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: ha diversos
medicamentos disponiveis para tratamento da HAS. Existem exemplares das outras principais
classes farmacolégicas: iECA (captopril, enalapril), BCC (anlodipino e nifedipino), diuréticos
(hidroclorotiazida, furosemida, espironolactona), betabloqueadores (atenolol, cloridrato de
propranolol, succinato de metoprolol e tartarato de metoprolol) e BRA-II (losartana).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BESILATO DE ANLODIPINO + INDAPAMIDA + PERINDOPRIL ARGININA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BESILATO DE ANLODIPINO + INDAPAMIDA + PERINDOPRIL ARGININA

Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BESILATO DE ANLODIPINO + INDAPAMIDA + PERINDOPRIL ARGININA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Ha evidéncia de alta qualidade
indicando que, embora os farmacos utilizados nas combinac¢des fixas sejam individualmente
eficazes para o tratamento da hipertensé&o arterial, contudo o uso de medicamentos em
associacdo em um s6 comprimido ndo demonstra beneficio incremental relevante quando
comparado ao emprego dos mesmos medicamentos de forma isolada (6,7). Visto que o
medicamento anlodipino faz parte do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF)
e no Programa Farmacia Popular, encontra-se amplamente disponivel e esta previsto no PCDT
de hipertensao arterial, a presente nota versara sobre os farmacos perindopril e indapamida.
O perindopril € um farmaco da classe dos inibidores da enzima conversora da angiotensinas
(IECA), exercendo seu efeito farmacoldgico inibindo a conversdo da angiotensina | em
angiotensina Il, resultando em vasodilatacdo, diminuicdo da retencdo de sbédio e agua, e
diminuic&o da presséo arterial (PA) (2,8). Os iECA sao comprovadamente eficazes na redugao
de mortalidade em pacientes com infarto agudo do miocardio ou insuficiéncia cardiaca, tendo
indicacdo de uso nestes cenarios clinicos (2). Em relacdo aos diferentes exemplares desta
classe farmacologica, ha diferengas do ponto de vista farmacologico (como absor¢éo, tempo de
meia vida, distribuicdo metabdlica) (9,10); entretanto, alguns estudos de comparacédo direta
(head-to-head) falharam em demonstrar claro beneficio clinico de algum dos exemplares sobre
0S outros, seja no controle pressoérico, seja na reducao de complicagdes da HAS (11-14).

Em revisdo sistematica com metanélise, publicada pelo grupo Cochrane, cujo objetivo foi
avaliar a eficacia da reducao da pressao arterial dos IECA versus placebo no tratamento da
hipertensao priméria, foram incluidos 92 ensaios clinicos randomizados que avaliaram a
eficacia de 14 diferentes IECA (classe farmacoldgica do perindopril) em 12.954 participantes
com uma pressao arterial basal de 157/101 mmHg. Seis dos estudos incluidos avaliaram o
perindopril em doses variando de 2 a 16 mg/dia. A maior eficacia na reducédo de PA foi em
doses de 4 mg a 16 mg/dia com reducéao de -7,09 (IC95% -9,56 a -4,61) mm Hg para pressao
sistolica e -5,02 (IC95% -6,22 a -3,82) mm Hg para pressédo diastélica. Nao houve diferenca
entre perindopril e placebo quando analisada a dose de 2 mg/dia. Taxas similares de reducéao
de PA foram encontradas quando avaliado o uso do enalapril em doses de 5 a 20 mg/dia, e
captopril na concentracédo de 37,5 mg. Ao final do estudo, os autores concluem n&o existir
diferencas clinicamente significativas na redu¢gdo da PA quando comparados os diferentes
representantes da classe dos IECA (15).

Ja a indapamida faz parte da classe dos diuréticos tiazidicos, mesma classe farmacoldgica da
hidroclorotiazida, disponivel no SUS. Alternativamente, também fazem parte da RENAME
outras classes de diuréticos como a furosemida, um diurético de al¢a, e a espironolactona, um
diurético poupador de potassio.

Uma revisédo sistematica realizada pelo grupo Cochrane avaliou a relagdo entre a dose de
diuréticos tiazidicos e a reducao da pressao arterial em comparagao ao placebo no tratamento
de pacientes com hipertensdo primaria. Foram incluidos 60 ensaios clinicos randomizados,
duplo-cegos que avaliaram a eficacia de reducéao da pressao arterial relacionada a dose de
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seis diuréticos tiazidicos diferentes em 11.282 participantes tratados por uma duragdo média de
oito semanas. A idade média dos participantes era de 55 anos e a pressao arterial basal era de
158/99 mmHg. Em 33 ensaios com pressdo arterial basal de 155/100 mmHg, a
hidroclorotiazida reduziu a pressao arterial proporcionalmente a dose administrada. Com doses
de 6,25 mg/dia reduziu a pressao arterial sistolica e diastolica respectivamente em comparagao
ao placebo em 4 mmHg (IC95% 2 a 6, evidéncia de qualidade moderada) e 2 mmHg (IC95% 1
a 4, evidéncia de qualidade moderada). Doses de 12,5 mg/dia, reduziram a pressao arterial
sistolica/diastélica média em 6 mmHg (IC95% 5 a 7, evidéncia de alta qualidade) / 3 mmHg
(1C95% 3 a 4, evidéncia de alta qualidade). Doses de 25 mg/dia reduziram a pressao arterial
sistolica/diastélica média em 8 mmHg (IC95% 7 a 9, evidéncia de alta qualidade) / 3 mmHg
(IC95% 3 a 4, evidéncia de alta qualidade). Por fim, doses de 50 mg/dia levaram a uma
reducé@o nas pressodes sistélica e diastolica de 11 mmHg (IC95% 6 a 15, evidéncia de baixa
qualidade) e 5 mmHg (IC95% 3 a 7, evidéncia de baixa qualidade) respectivamente. Em sete
ensaios com presséao arterial basal de 163/88 mmHg, a clortalidona em doses de 12,5 mg a 75
mg/dia reduziu a presséo arterial sistélica/diastolica média em comparacéo ao placebo em 12,0
mmHg (IC95% 10 a 14, evidéncia de baixa qualidade) / 4 mmHg (IC95% 3 a 5, evidéncia de
baixa qualidade). Em 10 ensaios com pressao arterial basal de 161/98 mmHg, a indapamida
em doses de 1,0 mg a 5,0 mg/dia reduziu a pressao arterial sistOlica/diast6lica em comparagao
ao placebo em 9 mmHg (IC95% 7 a 10, evidéncia de baixa qualidade) / 4 (IC95% 3 a 5,
evidéncia de baixa qualidade). Os autores julgaram que o efeito maximo de reducdo da
pressao arterial dos diferentes tiazidicos foi semelhante. No geral, os tiazidicos reduziram a
pressao arterial média em comparacéo ao placebo em 9 mmHg na pressao sistolica (IC95% 9
a 10, evidéncia de alta qualidade) / 4 mmHg na pressao diastblica (IC95% 3 a 4, evidéncia de
alta qualidade) (16).

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total

INDAPAMIDA,; (10,0 + 2,5 + 5,0)13 R$ 77,35 R$ 1.005,55
BESILATO DEMG COM REV CT

ANLODIPINO; FR PLAS PP OPC

PERINDOPRIL X 30

ARGININA

*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) em Rondénia (ICMS 19,5%). O PMVG é o resultado da aplicagéo
do Coeficiente de Adequacéao 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 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 associacao perindopril + indapamida + anlodipino € comercializada no Brasil sob 0 nome
comercial Triplixam®, fabricado pelo laboratério Servier do Brasil Ltda. Com base na prescrigcao
médica (Num. 129517033 - Pag. 2) e em consulta a Tabela CMED realizada em abril de 2026,
foi elaborada a estimativa de custo apresentada na tabela acima.

Nao encontramos analises de custo-efetividade para o tratamento de hipertensdo com
perindopril associado a indapamida realizadas pela CONITEC, tendo em vista estarem
disponiveis outros exemplares da mesma classe farmacologica no SUS.
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A Canadian Agency for Drugs & Technologies in Health (CADTH), do sistema de saude
canadense, realizou comparacao de eficacia entre os diferentes exemplares dos IECAs, e
também concluiu ndo haver eficacia superior de um exemplar sobre o outro no tratamento da
HAS, IC ou IAM, apontando que, em doses equivalentes, os efeitos sdo semelhantes (14).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducado dos niveis de pressao arterial
em relacéo ao placebo, sem demonstrar superioridade frente aos demais representantes da
classe disponiveis na rede publica de forma individualizada.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: BESILATO DE ANLODIPINO + INDAPAMIDA + PERINDOPRIL ARGININA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O besilato de anlodipino integra o Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF), estando amplamente disponivel na rede publica, além de poder pode
ser obtido gratuitamente nas farmacias credenciadas ao Programa Farmacia Popular. Para ter
acesso, basta comparecer a uma farmacia credenciada apresentando documento oficial com
foto e numero do CPF e prescricdo médica dentro do prazo de validade de 180 dias..

Por sua vez, tanto o perindopril quanto a indapamida apresentam eficacia comprovada na
reducao da pressao arterial em pacientes com HAS, porém com desempenho equivalente ao
de outros medicamentos da mesma classe ja disponibilizados pelo SUS (enalapril e captopril
em relagdo ao perindopril; hidroclorotiazida em relagdo a indapamida), sem evidéncias de
superioridade clinica. Nao ha, nos autos, qualquer justificativa clinica que contraindique o uso
delas, bem como de outras tecnologias disponiveis no SUS.

Acerca das tecnologias ja empregadas, consta nos autos o uso prévio de losartana; contudo,
nao ha informacdes acerca da dose utilizada, tempo de uso, adeséo ao tratamento e resposta
clinica, o que impede a caracterizacao de falha terapéutica. Por fim, ressalta-se que a escolha
por formulagcées em associacao fixa nao configura, por si s0, justificativa técnica suficiente para
afastar o uso dos farmacos equivalentes disponibilizados individualmente no ambito do SUS,
especialmente na auséncia de evidéncia de superioridade em desfechos clinicos relevantes.
Diante da auséncia de comprovacao objetiva de falha terapéutica com as tecnologias
disponiveis no SUS, manifestamo-nos de modo desfavoravel a concessao judicial dos
medicamentos.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: 1. Branddo AA, Rodrigues CIS, Bortolotto LA, Armstrong AC,
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NatJus Responsavel: RO - Rondénia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: De acordo com documento médico (Num. 129517033 - Pag. 1), datado
de 19/11/2025, consta que a parte autora é portadora de hipertensédo arterial sistémica e
fibrilagéo atrial paroxistica, com historico de acidente vascular cerebral isquémico ocorrido em
09/07/2025, de origem cardioembdlica, encontrando-se em acompanhamento ambulatorial
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cardiolégico e neuroldgico. Atualmente, apresenta hemiparesia em dimidio direito, decorrente
do evento isquémico cerebral. Consta, ainda, em relatério médico (Num. 129517033 - Pag.
3-6), que a parte autora fez uso prévio de clopidogrel associado ao acido acetilsalicilico, bem
como de losartana, ndo havendo, contudo, informag¢des acerca do tempo de uso, posologia,
adesao ao tratamento ou resposta clinica as terapias instituidas. Nesse contexto, pleiteia o uso
de rosuvastatina célcica associada a ezetimiba, perindopril arginina associado a indapamida e
ao besilato de anlodipino, além de apixabana.

A presente nota técnica tem por objeto a analise do pedido de fornecimento da combinagao
perindopril arginina + indapamida + besilato de anlodipino, prescrita para o tratamento da
hipertensao arterial sistémica (HAS). As demais avaliagbes constam em notas técnicas
independentes.

A HAS é uma condigdo clinica caracterizada por niveis elevados de pressédo arterial (PA) de
maneira sustentada (1.2). E um dos principais fatores de risco para o acidente vascular
cerebral e outras doencas cardiovasculares (infarto, insuficiéncia renal cronica, perda de visao,
doencas das valvulas cardiacas, doencas da aorta e artérias periféricas) (3) e seu controle
adequado é um dos pilares na prevencao secundaria da doenca cerebrovascular (2,4). As
diretrizes de tratamento da HAS concordam que o tratamento da hipertensao envolve medidas
nao-farmacologicas (como dieta hipossddica e exercicio fisico) associado a tratamento
farmacologico (3,4).

Os medicamentos de escolha como tratamento inicial sdo das classes dos diuréticos tiazidicos,
inibidores da enzima conversora da angiotensina (IECA), antagonistas do receptor da
angiotensina Il (ARA-Il) e bloqueadores dos canais de calcio (BCC) e, em alguns casos
especificos, os betabloqueadores (3.4). Define-se a HAS resistente como a persisténcia de
niveis pressoéricos em consultério acima das metas terapéuticas individualizadas, apesar do
uso de trés ou mais classes de medicamentos anti-hipertensivos com mecanismos de acao
sinérgicos, em doses maximas preconizadas ou toleradas, incluindo, preferencialmente, um
diurético tiazidico, um inibidor do sistema renina-angiotensina-aldosterona (IECA ou BRA) e um
bloqueador de canais de calcio de acdo prolongada, salvo em condi¢cbes clinicas especificas,
por periodo minimo de 30 a 60 dias, apds exclusdo de causas de pseudorresisténcia (como
problemas de aderéncia medicamentosa). Também sao considerados portadores de HAS
resistente os pacientes que atingem controle pressérico em uso de quatro ou mais farmacos
anti-hipertensivos. A HAS refrataria, por sua vez, corresponde a um subgrupo de pacientes
com HAS resistente verdadeira que mantém niveis pressoricos ndao controlados, mesmo em
uso de cinco ou mais anti-hipertensivos, incluindo, preferencialmente, um antagonista do
receptor mineralocorticoide (como espironolactona) associado a um diurético tiazidico de acéao
prolongada (1).

Tecnologia 503236-B

CID: 110 - Hipertensao essencial (primaria)
Diagnéstico: hipertensao essencial (primaria)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
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Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: EZETIMIBA + ROSUVASTATINA CALCICA
Via de administracao: VO

Posologia: rosuvastatina calcica + ezetimiba 20/10 mg, tomar 1 comprimido, via oral, a noite.
Uso continuo.

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
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: EZETIMIBA + ROSUVASTATINA CALCICA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, o SUS oferece
diversas estatinas (atorvastatina, pravastatina e sinvastatina) de forma isolada (sem ezetimiba)

).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: EZETIMIBA + ROSUVASTATINA CALCICA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

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

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: EZETIMIBA + ROSUVASTATINA CALCICA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: EZETIMIBA + 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. Seu mecanismo de acao envolve a redug¢ao da sintese do colesterol e a diminuicao
dos niveis do LDL-C, acarretando, em ultima analise, reducao do risco cardiovascular (1,2). Por
sua vez, a ezetimiba é um medicamento que inibe de forma seletiva a absorgao intestinal de
colesterol e de fitosterbis relacionados por meio da inibicdo do transportador de esterol,
Niemann-Pick C1-Like 1 (NPC1L1), responsavel pela captacdo intestinal de colesterol e de
fitosterois. Isto leva a reducao do estoque de colesterol hepatico e ao aumento da depuragao
do colesterol sanguineo (10).

Especificamente, a associacéao destes dois medicamentos foi avaliada no estudo I-ROSETTE
(ldong ROSuvastatin & ezETimibe for hypercholesTElolemia) (10). Trata-se de um ensaio
clinico randomizado de fase 3, duplo-cego, multicéntrico, de 8 semanas, realizado em 20
hospitais na Republica da Coreia. Pacientes com hipercolesterolemia que necessitaram de
tratamento médico de acordo com as diretrizes do National Cholesterol Education Program
Adult Treatment Panel Ill foram elegiveis para participacdo no estudo. Foram randomizados
396 pacientes para receber ezetimiba 10 mg/rosuvastatina 20 mg, ezetimiba 10
mg/rosuvastatina 10 mg, ezetimiba 10 mg/rosuvastatina 5 mg, rosuvastatina 20 mg,
rosuvastatina 10 mg ou rosuvastatina 5 mg. O desfecho primario foi a diferenca na alteragéo
percentual média da linha de base no nivel de LDL colesterol (LDL-C) ap6s 8 semanas de
tratamento entre os grupos de tratamento com ezetimiba/rosuvastatina e rosuvastatina. Apos 8
semanas de tratamento duplo-cego, as alteracdes percentuais nos niveis médios ajustados de
LDL-C na semana 8 em compara¢céo com os valores basais foram -57,0% e -44,4% no total de
ezetimiba/rosuvastatina e total dos grupos rosuvastatina, respectivamente (P<0,001). A eficacia
na redug¢do do LDL-C de cada uma das combinag¢des de ezetimiba/rosuvastatina foi superior a
de cada uma das respectivas doses de rosuvastatina. O nUmero de pacientes que atingiram os
niveis alvo de LDL-C na semana 8 foi significativamente maior no grupo de
ezetimiba/rosuvastatina (180 [92,3%)] de 195 pacientes) do que no grupo de monoterapia com
rosuvastatina (155 [79,9%] de 194 pacientes) (P<0,001). Nao houve diferencas significativas na
incidéncia de efeitos adversos. Nao foram reportadas as incidéncias de eventos
cardiovasculares.

Quando buscamos estudos que avaliaram pacientes com caracteristicas mais semelhantes as
apresentadas pela parte autora (doenca cardiovascular ja diagnosticada), encontramos pelo
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menos cinco estudos (11-16). De maneira geral (e de acordo com o estudo descrito acima)
todos eles apontam para uma reducé&o maior dos niveis de LDL-C com o uso da associacéo de
rosuvastatina e ezetimba, com tamanho de efeito de cerca de 10% (19). Apesar disso, em
nenhum deles é demonstrado que este efeito leve menor incidéncia de eventos
cardiovasculares. De fato, a Unica excec¢ao é um estudo piloto, aberto, de pacientes que seriam
submetidos a uma cirurgia vascular (17). Quando comparados 0s eventos cardiovasculares
maiores dentro de 30 dias apds a cirurgia ndo foi observada diferenca: 6,6% no grupo
rosuvastatina versus 5,6% na combinac¢éo (P=0,72). Entretanto, do més 1 ao 12 do periodo de
acompanhamento, o desfecho primario foi observado em 9 pacientes do grupo rosuvastatina e
2 no grupo combinacéo; P=0,04). Esses resultados devem ser vistos com extrema cautela, em
especial pelo pequeno numero de pacientes e eventos.

Outros dois estudos que avaliaram a associacdo de ezetimiba com uma estatina (como a
rosuvastatina) em pacientes que ja apresentavam alguma doencga cardiovascular (prevencao
secundaria) foram os estudos IMPROVE-IT e RACING (18, 19).

No IMPROVE-IT, 18.144 pacientes com sindrome coronariana aguda nos ultimos 10 dias e
LDL-C de 50 a 100 mg/dL se em terapia hipolipemiante, ou LDL-C de 50 a 125 mg/dL se ndo
estivessem em terapia hipolipemiante, foram randomizados para sinvastatina 40 mg/dia mais
ezetimiba 10 mg/dia, ou sinvastatina 40 mg/dia mais placebo. A mediana do LDL-C alcancgado,
ponderada no tempo, foi inferior no braco da ezetimiba/sinvastatina (53,7 versus 69,5 mg/dL).
Ap6s um acompanhamento médio de seis anos, houve uma reducdo no desfecho composto
primario (morte cardiovascular, infarto do miocardio nao fatal, angina instavel que requer
hospitalizagdo, revascularizagdo coronariana mais de 29 dias ap0s a randomizacéo, acidente
vascular cerebral ndo fatal) no brago da ezetimiba/sinvastatina (taxa de risco [HR] 0,94; IC95%
0,89 a 0,99). Isto resultou numa reducéo absoluta na taxa do desfecho primario em sete anos
(32,7 versus 34,7 por cento). Nao houve reducéo na mortalidade por todas as causas (HR 0,99,
IC95% 0,91 a 1,07) ou na mortalidade cardiovascular (HR 1,00; IC95% 0,89 a 1,13); no
entanto, o IAM (HR 0,87; IC95% 0,80 a 0,95) e o AVC (HR 0,86; IC95% 0,73 a 1,00) foram
reduzidos (18). Cabe ressaltar que eram pacientes de muito alto risco cardiovascular (10 dias
ap6s uma sindrome coronariana aguda) e que o tamanho de efeito do beneficio do uso da
combinacgao foi de pequena magnitude e com significancia estatistica marginal.

O estudo aberto e randomizado RACING, realizado na Coreia do Sul, comparou estatina em
dose moderada (rosuvastatina 10 mg) mais ezetimiba com terapia com estatina em altas doses
(rosuvastatina 20 mg) em 3.780 pacientes com doenca cardiovascular aterosclerética
(ASCVD). Apob6s trés anos, as taxas do desfecho primario (um composto de morte
cardiovascular, eventos cardiovasculares maiores, acidente vascular cerebral néo fatal) foram
semelhantes (ndo inferiores) nos grupos de tratamento (9,1 versus 9,9 por cento; diferenca
absoluta -0,78 por cento, IC90% - 2,39 a 0,83). A cada ano de acompanhamento,
concentracbes de LDL-C <70 mg/dL foram observadas com mais frequéncia em pacientes
designados para terapia combinada em comparagao com altas doses de estatinas em
monoterapia; por exemplo, no ano 3 do estudo, o LDL-C era <70 mg/dL em 72% versus 58%. A
descontinuacdo ou reducédo da dose do medicamento em estudo devido a intolerancia as
estatinas que pode se desenvolver em doses moderadas a altas foram menos frequentes com
a terapia combinada em comparagdo com o grupo de monoterapia com altas doses de
estatinas (4,8 versus 8,2 por cento, p<0,0001) (19).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
ROSUVASTATINA(20,0 + 10,0) MG13 R$ 76,73 R$ 997,49
CALCICA;EZETIMCOM REV CT BL

IBA AL AL X 30
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*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) em Rondénia (ICMS 19,5%). O PMVG é o resultado da aplicagéo
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.

A combinacdo de ezetimiba e rosuvastatina é comercializada por diversas empresas
farmacéuticas. De acordo com a prescricdo médica (Num. 129517033 - Pag. 2) e consulta a
tabela CMED em abril de 2026, foi elaborada a tabela acima estimando o custo de um ano de
uso.

A Conitec avaliou o0 uso da ezetimiba, isoladamente, no tratamento da dislipidemia em 2018 (9).
No relatério ndo consta avaliacdo de custo-efetividade, apenas de impacto orcamentéario, com
resultados estimados de R$ 31 milhdes a R$ 95 milhdes para o primeiro ano apds a
incorporacao, e de R$ 301 milhdes a R$ 781 milhdes ao longo dos cinco primeiros anos apos a
incorporacao. A decisao final foi por ndo incorporar o ezetimiba no tratamento da dislipidemia
no ambito do SUS, dada pela Portaria n. 34, de 29 de agosto de 2018.

A Conitec também avaliou a incorporacéo da rosuvastatina para pacientes com alto e muito alto
risco cardiovascular em modelo de Markov, com horizonte de 30 anos, comparando-a a outras
estatinas. Nas analises de custo-efetividade e custo-utilidade, a rosuvastatina de alta
intensidade mostrou-se dominante frente as demais estatinas de alta intensidade, com
pequeno ganho incremental de anos de vida (0,0025) e de anos de vida ajustados por
qualidade (QALY) (0,0023), além de economia estimada em R$ 21,57 por paciente. Em relagéo
as estatinas de intensidade moderada, foi considerada custo-efetiva, com razédo de custo-
efetividade incremental de R$ 39.435,52 por QALY ganho e de R$ 38.535,11 por ano de vida
ganho. Na analise de impacto orcamentario em horizonte de cinco anos, a populacéo elegivel
estimada variou de 10.492.322 a 10.826.588 pacientes, e, em cenarios de difusdo entre 10% e
50%, a incorporag¢ao da rosuvastatina no SUS poderia gerar incremento de custo acumulado
de R$ 515,3 milhdes, variando de R$ 407,7 milhdes (apenas moderada intensidade) a R$ 771
milhdes (apenas alta intensidade). Apesar desses resultados, a Conitec entendeu que o
beneficio adicional da substituicdo da atorvastatina pela rosuvastatina, de forma isolada, nao
seria suficiente para modificar o cenéario de baixa propor¢do de pacientes que alcangam as
metas de colesterol no SUS. Assim, embora reconhecido o potencial beneficio clinico adicional,
este foi considerado de magnitude limitada, especialmente diante da existéncia de politicas
consolidadas de prevencéo cardiovascular, com oferta de estatinas de diferentes poténcias,
incluindo a atorvastatina para esse perfil de pacientes (20).

Um estudo sob a perspectiva do sistema de saude do Reino Unido, avaliou o impacto potencial
de longo prazo no estado de saude da prescricdo de ezetimiba em combinagdo com terapia
com estatina em pacientes com DCV estabelecida e avaliar seu custo-efetividade em um
modelo econdmico de saude (21). Para uma coorte de 1.000 pacientes homens hipotéticos
com 55 anos de idade, a ezetimiba coadministrada com a terapia atual com estatina foi
estimada para prevenir uma média de 43 infartos do miocéardio nao fatais, 7 acidentes
vasculares cerebrais ndo fatais e 26 mortes cardiovasculares ao longo da vida, em comparagao
com a conduta de dobrar a dose de estatina que o paciente vinha usando. Os eventos evitados
forneceriam uma média de 134 anos de vida ajustados pela qualidade adicionais (QALYS).
Com um custo incremental médio de 3.693.000 libras, o custo com desconto vitalicio por QALY
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ganho seria de 27.475 libras (IC95% 27.331 libras a 27.620 libras) e aumentaria para 32.000
libras para homens com 75 anos. Os autores concluiram que em alguns casos a
coadministracao de ezetimiba pode ser custo-efetiva em comparacdo com a monoterapia com
estatina, mas existem varias limitagbes com este modelo e que os efeitos econdmicos da
ezetimiba devem ser revistos quando os dados de eficacia e seguranca de longo prazo
estiverem disponiveis.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do Reino Unido, ndo recomenda o
uso de rosuvastatina em preferéncia a atorvastatina devido aos custos mais elevados do
primeiro farmaco, mas considera uma reavaliacdo da recomendacgcado no caso de diminuicao
dos seus custos (6).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducdo de LDL-C em cerca de 10% no
uso da combinagao quando comparado com o0 uso de estatina isoladamente; indeterminado
quanto a diminuicdo de eventos cardiovasculares incremental ao visto com estatina de alta
poténcia isolada.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: EZETIMIBA + ROSUVASTATINA CALCICA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A associagéo de rosuvastatina e ezetimiba promove redugéo dos niveis séricos de
LDL-colesterol em comparacdo ao uso isolado de estatina. Entretanto, ndo ha evidéncias
robustas de que essa reducéo adicional se traduza em menor incidéncia de mortalidade geral
ou de eventos cardiovasculares maiores, especialmente considerando limitacdes
metodoldgicas dos estudos disponiveis.

Para o tratamento da hipercolesterolemia, o SUS disponibiliza diversas estatinas pertencentes
a mesma classe farmacologica da rosuvastatina. A sinvastatina é ofertada pelo Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica e também pode ser obtida gratuitamente nas farmacias
credenciadas ao Programa Farméacia Popular. J& a pravastatina e a atorvastatina sao
fornecidas pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme
previsto no PCDT da Dislipidemia. Ressalta-se que nao foi comprovada falha terapéutica com
essas alternativas disponiveis no SUS.

Os documentos médicos ndo apresentam informacdes essenciais sobre a adeséo as medidas
farmacologicas ou nao farmacologicas, que constituem etapas obrigatérias do manejo da
dislipidemia antes mesmo da indicagdo de terapias combinadas, ndo ficando caracterizada a
imprescindibilidade clinica ou excepcionalidade do caso.

Ademais, destaca-se que as tecnologias pleiteadas ja foram avaliadas pela Comisséo Nacional
de Incorporagéao de Tecnologias no SUS (CONITEC), em contexto semelhante ao do caso em
tela, tendo sido recomendada a n&o incorporacéo no sistema publico de saude.

Diante da auséncia de comprovacao objetiva de falha terapéutica com as tecnologias
disponiveis no SUS, bem como do posicionamento desfavoravel da CONITEC, manifesta-se
parecer desfavoravel a concessao judicial dos medicamentos.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
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CFM? Néo
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NatJus Responsavel: RO - Rondbnia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgodes: De acordo com documento médico (Num. 129517033 - Pag. 1), datado
de 19/11/2025, consta que a parte autora é portadora de hipertensao arterial sistémica e
fibrilagéo atrial paroxistica, com historico de acidente vascular cerebral isquémico ocorrido em
09/07/2025, de origem cardioembdlica, encontrando-se em acompanhamento ambulatorial
cardiolégico e neuroldgico. Atualmente, apresenta hemiparesia em dimidio direito, decorrente
do evento isquémico cerebral. Consta, ainda, em relatério médico (Num. 129517033 - Pag.
3-6), que a parte autora fez uso prévio de clopidogrel associado ao acido acetilsalicilico, bem
como de losartana, ndo havendo, contudo, informag¢des acerca do tempo de uso, posologia,
adesao ao tratamento ou resposta clinica as terapias instituidas. Nesse contexto, pleiteia o uso
de rosuvastatina célcica associada a ezetimiba, perindopril arginina associado a indapamida e
ao besilato de anlodipino, além de apixabana.

A presente nota técnica tem por objeto a anélise do pedido de fornecimento da combinagao
rosuvastatina + ezetimiba, usualmente empregada no contexto do tratamento da dislipidemia.
As demais avalia¢cdes constam em notas técnicas independentes.

A hipercolesterolemia ou dislipidemia € um dos fatores de risco cardiovasculares para
aterosclerose, fortemente associada ao infarto agudo do miocéardio (IAM), acidente vascular
cerebral (AVC) e mortalidade (1,2). Dados da Organizagcao Mundial da Saude mostram que até
40% da populacéo mundial pode apresentar niveis elevados de colesterol e que cerca de 30%
das doencas cardiovasculares estédo relacionadas a dislipidemia (3). A reducdo do colesterol
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total, especialmente LDL-C (do inglés low density lipoproteins cholesterol, popularmente
denominado “colesterol ruim”), constitui a principal estratégia terapéutica para diminuir o risco
cardiovascular (1,2,4). J& a relacéo entre niveis de HDL-C (“colesterol bom”) e desfechos
clinicos ndo se mostrou consistente, e intervengdes que visam aumentar o HDL-C n&o
demonstraram beneficio clinico (5).

Acerca do tratamento, a classe farmacoldgica 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 (1,2,6), com efeito comprovado na reducdo do LDL-C e de eventos
cardiovasculares em ensaios clinicos e metanalises (7.8). As Diretrizes Brasileiras de
Dislipidemias, da Sociedade Brasileira de Cardiologia, recomendam que, no tratamento dessa
condicao, seja utilizada a estatina disponivel, uma vez que toda a classe demonstrou reduzir a
mortalidade e/ou eventos cardiovasculares em ensaios clinicos. Entre elas, a sinvastatina é
destacada como op¢ao de escolha para a prevencéo primaria, sendo a associagcdo com outros
agentes indicada apenas quando as metas de LDL-C ndo sdo atingidas, mesmo apos
otimizacdo da dose da estatina (1). No mesmo sentido, o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento de dislipidemia (2), do Ministério da Saude, recomenda
a conduta ndo medicamentosa a todos os pacientes com dislipidemia, incluindo, no minimo,
terapia nutricional, exercicios fisicos e cessacao do tabagismo. Além disso, ressalta que o
tratamento da dislipidemia tem por objetivo final a reducdo 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.

Tecnologia 503236-C

CID: 164 - Acidente vascular cerebral, ndo especificado como hemorragico ou isquémico
Diagnéstico: acidente vascular cerebral, ndo especificado como hemorragico ou isquémico
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: APIXABANA

Via de administracao: VO

Posologia: apixabana 5 mg, tomar 1 comprimido, via oral, de 12 em 12 horas. Uso continuo.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim
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Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao

clinica do demandante? Néo
O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldgico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: APIXABANA

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: varfarina.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim
Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: APIXABANA

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: APIXABANA

Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: APIXABANA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A apixabana &€ um farmaco
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anticoagulante com acéo inibitéria direta e reversivel do fator Xa, resultando em uma
diminuic&o da atividade do complexo protrombinase com consequente diminuicdo da geragao
de trombina e do desenvolvimento do coagulo de fibrina. Sua administracdo é oral e, em
relacdo a varfarina, apresenta menos interacbes conhecidas com outros farmacos ou
alimentos, além de conferir conforto posolégico, uma vez que nao requer monitoramento
frequente com exame laboratorial (5).

A apixabana foi primeiramente estudada para o desfecho prevencdo de AVC e embolia
sistémica em 2011, pelo estudo ARISTOTLE, que acompanhou 18.201 pacientes com
episddios de flutter ou fibrilacdo atrial documentados em eletrocardiograma e presenca de, ao
menos, um fator de risco para AVC (idade igual ou superior a 75 anos, AVC ou outras
complicagcbes cardiacas, hipertensdo ou diabetes com necessidade de tratamento
farmacologico), por um tempo médio de 1,8 anos. Trata-se de estudo de ndo inferioridade que
ndao demonstrou diferenca no uso da tecnologia versus a varfarina na prevencao de eventos
tromboembdlicos (hazard ratio (HR) 0,92 [IC95% 0,74 a 1,13; P=0,42]). Entretanto mostrou
diferenca em favor da apixabana para sangramento maior (HR 0,69 [IC95% 0,6 a 0,8;
P<0,0001]) (6).

Em uma metanalise de estudos observacionais de vida real, publicada em 2017, nao foi
encontrada diferenca entre a apixabana e a varfarina para o desfecho embolismo sistémico ou
AVC (HR de 1,08 [IC95% 0,95 a 1,22]), ou AVC isquémico isoladamente (HR 1,05 [IC95% 0,75
a 1,19]). (5). Similarmente, em uma segunda metanalise, publicada em 2018 e que incluiu 16
estudos, a apixabana mostrou-se estatisticamente superior a varfarina na reducéo de eventos
tromboembdlicos, expresso pela razdo de chances de 0,77 [IC95% 0,64 a 0,93]. Entretanto,
quando considerado o desfecho AVC, nédo foi encontrada diferenca entre os tratamentos.
Apixabana associou-se, também, ao reduzido risco de sangramento (7).

Ainda, estdo disponiveis na literatura outros ensaios clinicos que comparam as duas
tecnologias (apixabana e varfarina) para os mesmos desfechos: prevencédo de AVC e embolia
sistémica. Tendo em vista o conjunto de estudos, a evidéncia é robusta e indica eficacia
equivalente entre apixabana e varfarina para os desfechos em analise (8.9).

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Anual
APIXABANA 5 MG COM REV13 R$ 97,83 R$ 1.271,79
CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS X 60

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) em Rondénia (ICMS 19,5%). O PMVG é o resultado da aplicagao
do Coeficiente de Adequacéo 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 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 Administragcao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

A apixabana € fabricada e comercializada por diferentes laboratorios farmacéuticos no Brasil.
Com base em consulta a tabela da CMED, no site da ANVISA, em abril de 2026, e
considerando a posologia prescrita (Num. 129517033 - Pag. 2), elaborou-se a tabela acima.
Em 2016, a CONITEC avaliou o uso da dabigatrana, rivaroxabana e apixabana versus a
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varfarina na prevencédo do acidente vascular cerebral em pacientes com fibrilacdo atrial ndo
valvar. O relatério apresenta valor para o tratamento diario com varfarina avaliado em R$
80,15/ano, incluindo os custos dos exames laboratoriais que devem ser realizados
mensalmente. Ainda que ressalvadas as diferencas por inflagdo, observa-se marcante
diferenga ao valor estimado para o tratamento anual com apixabana (R$ 1.233,57). O relatério
ainda destaca a n&do superioridade da apixabana em relac&o a varfarina, em termos de eficacia,
e a ndo existéncia de um antidoto para a tecnologia (1).

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) recomenda a apixabana como
opcéo para a prevencao do AVC e embolismo sistémico em individuos com fibrilagao atrial ndo
valvar que apresentem um ou mais fatores de risco, que s&o: AVC transitorio ou isquémico
prévio, idade igual ou superior a 75 anos, hipertensao arterial, diabetes mellitus ou faléncia
cardiaca sintomatica. Quanto a relagao custo-efetividade, a agéncia concluiu que a tecnologia
apresenta uma razao incremental inferior a 20 mil libras, quando comparada a varfarina,
fazendo desta uma alternativa custo-efetiva desde que resguardada aos casos destacados
acima (10). Cabe no entanto mencionar que essa analise considera o custo por dia apixabana
de £ 2,20, e a agéncia descreve que “0s custos podem variar em diferentes cenarios por causa
dos descontos de aquisicéo negociados com o fabricante”.

O painel da Canadian Agency for Drugs & Technologies in Health (CADTH) recomendou o
reembolso da apixabana para prevencao do AVC e embolismo sistémico em individuos com
fibrilagéo atrial n&o valvar, mediante escore CHA2DS2 VASC igual ou maior a 2 e somente se
houver a incapacidade de controle dos valores de RNI com uso de varfarina. A agéncia
também sustenta que, se considerada sua aplicagdo nos casos acima, trata-se de tecnologia
custo-efetiva na comparacédo a varfarina, mas que o custo diario dos DOACs excede o da
varfarina, mesmo quando os custos de monitoramento do INR s&o considerados (11).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: diminuicdo do risco de desenvolvimento
de complicacbes embdlicas e AVC, de maneira similar aquela alcangada com a varfarina.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: APIXABANA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A apixabana apresenta vantagens praticas em relagéo a varfarina, como menor
necessidade de monitoramento e menos interacdes. Entretanto, as evidéncias demonstram
eficacia semelhante entre as tecnologias na prevengdo de AVC e embolismo sistémico em
pacientes com fibrilacao atrial ndo valvar.

No caso em tela, embora haja indicagcdo de anticoagulagcédo, ndo ha informagdes sobre uso
prévio de varfarina, controle de RNI, adesao ou ocorréncia de eventos adversos, o0 que impede
a caracterizacao de falha terapéutica ou contraindicagcéo a alternativa disponivel no SUS.
Ademais, a CONITEC emitiu parecer desfavoravel a incorporacao dos anticoagulantes orais
diretos para essa indicagao. Assim, na auséncia de elementos que justifiquem a néo utilizagao
da varfarina, conclui-se pelo parecer desfavoravel ao pleito.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
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CFM? Néo
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NatJus Responsavel: RO - Rondbnia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgo6es: De acordo com documento médico (Num. 129517033 - Pag. 1), datado
de 19/11/2025, consta que a parte autora é portadora de hipertensao arterial sistémica e
fibrilagéo atrial paroxistica, com historico de acidente vascular cerebral isquémico ocorrido em
09/07/2025, de origem cardioembdlica, encontrando-se em acompanhamento ambulatorial
cardiologico e neurologico. Atualmente, apresenta hemiparesia em dimidio direito, decorrente
do evento isquémico cerebral. Consta, ainda, em relatério médico (Num. 129517033 - Pag.
3-6), que a parte autora fez uso prévio de clopidogrel associado ao acido acetilsalicilico, bem
como de losartana, ndo havendo, contudo, informacdes acerca do tempo de uso, posologia,
adeséo ao tratamento ou resposta clinica as terapias instituidas. Nesse contexto, pleiteia 0 uso
de rosuvastatina célcica associada a ezetimiba, perindopril arginina associado a indapamida e
ao besilato de anlodipino, além de apixabana.

A presente nota técnica versara sobre o pleito de apixabana para a prevencao de desfechos
cardiovasculares no contexto da fibrilagcéo atrial.

A fibrilacao atrial (FA) € a arritmia cardiaca mais comum da pratica clinica, estando associada a
maior necessidade de hospitalizacdes, pior qualidade de vida, maior incidéncia de insuficiéncia
cardiaca, acidente vascular cerebral (AVC) e ébito. A prevaléncia da FA é estimada em 0,4%
da populacéo geral e em 3% a 5% daqueles com mais de 65 anos, aumentando conforme a
idade (1). No Brasil, a prevaléncia estimada é de 1,5 milhdes de casos (2,3). Sua fisiopatologia
envolve a contracéo irregular e ineficaz dos atrios, propiciando a estase sanguinea e a
formacdo de trombos nas cédmaras cardiacas. Quando um trombo entra na circulagdo
sistémica, pode ser embolizado para diferentes 6rgéos, mais comumente ao cérebro, sendo
uma importante causa de AVC (2—4). Aproximadamente 20 a 30% de todos os AVCs séao
secundarios a FA e uma das estratégias para reduzir o risco de complicacbes
cerebrovasculares relacionadas a esta arritmia € o uso de medicamentos anticoagulantes. Essa
pratica tem beneficio consistente, demonstrado em diversos ensaios clinicos e metanalises (1)

Existem diferentes classes farmacoldgicas que exercem efeito anticoagulante: os antagonistas
da vitamina K, em que seu principal exemplar é a varfarina, farmaco disponivel no Sistema
Unico de Saude (SUS), e com eficacia comprovada na reducéo de eventos tromboembolicos,
e os anticoagulantes diretos (DOACS, do inglés, Direct Oral Anticoagulants), em que um dos
seus representantes € a apixabana (4).
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