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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Isaias Caldeira Veloso
PROCESSO N°.: 50295890820228130433
CAMARA/VARA: 2° UJ - JE
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: ASA
IDADE: 48 anos
DOENCA(S) INFORMADA(S): 1 21. 150
PEDIDO DA ACAOQ: Ezetimiba 10 mg
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapé@utica substituta as
alternativas terapéuticas regularmente disponiveis na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 34521
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0003293
Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

Solicita informagdes técnicas acerca do(s) medicamento(s) pretendido(s),

sobre o tratamento prescrito e competéncia para o seu fornecimento.
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

histoérico de infarto agudo do miocardio e insuficiéncia cardiaca, para o qual
foi indicado o uso continuo por tempo indeterminado de ezetimiba 10 mg/dia,
em substituicdo a sinvastatina, sob o relato de condicdo peculiar do paciente
e devido ao fato de nao ter alcancado resposta satisfatoria ao uso prévio de
outros farmacos regularmente disponiveis na rede publica (insulina,
gliclazida, metformina e sinvastatina).

Nao foram apresentados os resultados dos exames de colesterol,
triglicérides, glicose, creatinina etc. e de avaliagdo da func&o cardiologica, da
funcdo renal e outros exames realizados pelo paciente, por ocasidao das
terapéuticas previamente utilizadas.

No SUS estdo disponiveis através do componente basico e
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especializado de assisténcia farmacéutica, alternativas de terapéutica
farmacolégica com medicamentos dos diversos grupos farmacologicos
protocolares previstos para o tratamento das morbidades apresentadas pelo
paciente/requerente.

Componente Basico: Os medicamentos do componente basico de
assisténcia farmacéutica (CBAF), sdo aqueles destinados a atencéo primaria
a saude. Sao adquiridos pelo Governo do Estado com recurso tripartite -
federal, estadual e municipal, e distribuidos para os municipios, sendo que a
responsabilidade pela distribuicdo ao paciente, € essencialmente do
municipio.

Componente Especializado: Os medicamentos do componente
especializado de assisténcia farmacéutica (CEAF), visam garantir no ambito
do SUS, o acesso ao tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa
prevaléncia ou de uso crbénico prolongado, com alto custo unitario, cujas
linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, e cujo
fornecimento ao paciente € responsabilidade essencialmente do Estado.

O acesso aos medicamentos do Componente Especializado, ¢é
condicionado ao deferimento de processo administrativo de solicitacdo de
medicamento. Devido ao maior custo unitario, sua dispensacgao segue regras
e critérios especificos, como diagndstico, monitorizagdo/ acompanhamento,
esquemas terapéuticos, entre outros.

“A dislipidemia é um fator de risco relevante para o desenvolvimento da
aterosclerose e de doencas cardiovasculares, principal causa de morte na
atualidade e de grande morbidade. Pode-se definir dislipidemia pelos niveis
de colesterol total, LDL-C, trigliceridios ou lipoproteina (A) acima do percentil
90 th ou niveis de HDL ou apo-A1 abaixo do percentil 10 th da populagéo
geral’?

No tratamento da dislipidemia, assim no como o tratamento da
miocardiopatia isquémica, as medidas nao farmacoldgicas s&o fundamentais

em associagdo as medidas farmacoldgicas direcionadas, ndo somente a
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reducdo dos niveis de lipidios séricos, mas também aos outros fatores de
risco cardiovascular.

O tratamento envolve além do uso de farmacos, a adocdo/manutencao
de habitos de vida saudaveis (dietas pobres em acgucares e gorduras
saturadas + pratica regular de atividades fisica + cessacédo do tabagismo se
presente), controle regular de comorbidades tais como exemplo: hipertensao
arterial e diabetes mellitus, e o controle de outros fatores de risco porventura
existentes.

“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 mortes e/ou eventos

cardiovasculares em estudos clinicos”.;

Ezetimiba 10 mg: Medicamento n&o disponivel na rede publica — SUS,
tem indicac&o de bula para a redugéo do colesterol e triglicérides. Pertence a
uma nova classe de compostos hipolipemiantes que inibe de forma seletiva o
transportador de esterol, Niemann-Pick C1-Like 1 (NPC1L1), responsavel
pela absorcao intestinal de colesterol e de fitosterdis. Ela promove a redugéao
do aporte de colesterol do intestino para o figado, consequentemente
ocasiona uma reducdo do estoque de colesterol hepatico e aumento da
depuracao do colesterol sanguineo. A ezetimiba n&do aumenta a excregao de
acido biliar e nao inibe a sintese hepatica de colesterol, como outros
medicamentos. A ezetimiba é ativa e potente por via oral e apresenta
mecanismo de acdo exclusivo, que difere de outras classes de compostos
redutores do colesterol.

A ezetimiba possui indicacdes aprovadas na ANVISA para o tratamento
da hipercolesterolemia primaria, administrada isolada ou em associacao com
um inibidor da enzima HMG-CoA redutase. E indicada também como terapia
adjuvante a dieta para a redugao dos niveis elevados de colesterol total, de
colesterol da lipoproteina de baixa densidade (LDL-C), da apolipoproteina B
(apo B) e dos triglicérides (TG) e para aumentar o colesterol da lipoproteina

de alta densidade (HDL-C) em pacientes com hipercolesterolemia primaria
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familiar heterozigotica e nao familiar.

Combinada com o fenofibrato, € indicada como terapia adjuvante a
dieta para reducao de niveis elevados de colesterol total, LDL-C, Apo B, e
nao-HDL-C em pacientes com hiperlipidemia mista.

Possui também indicacdo para o tratamento da hipercolesterolemia
familiar homozigotica (HFHo), associada com uma estatina é indicada para a
reducao dos niveis elevados de colesterol total e do LDL-C. Tem indicagao
ainda para o tratamento farmacolégico da Sitosterolemia homozigdtica
(fitosterolemia), para a redugdo dos niveis elevados de sitosterol e
campesterol em pacientes com sitosterolemia familiar homozigética.

Em substituicio a ezetimiba, o SUS disponibiliza através do
componente basico e especializado de assisténcia farmacéutica, alternativas
farmacoldgicas protocolares para a mesma finalidade terapéutica do farmaco
requerido.

A sinvastatina € o medicamento de referéncia de primeira linha de
tratamento, disponivel na rede publica através do componente basico da
assisténcia farmacéutica. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Dislipidemia-SUS, disponibiliza sob protocolo, alternativas farmacologicas
reservadas para os casos em que ha intolerancia especifica a sinvastatina,
contraindicagao, ou que tenham apresentado sintomas de toxicidade com o
uso de estatinas.

« Estatinas: sinvastatina, pravastatina, lovastatina, fluvastatina e
atorvastatina. A classe das estatinas foi a primeira a apresentar evidéncia de
beneficio no tratamento da dislipidemia.

* Fibratos: bezafibrato, ciprofibrato, etofibrato, fenofibrato e genfibrozila.
Apesar de comumente serem considerados uma unica classe de
medicamentos, os representantes dos fibratos apresentam caracteristicas e
mecanismos de acao diferentes, ndo devendo ser tratados como efeito de
classe, mas avaliados individualmente.

« Acido nicotinico (niacina) os estudos realizados, demonstraram nao

haver beneficio da terapia ativa na prevencao de desfechos cardiovasculares
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Medicamento Forma farmacéutica Concentragao
Atorvastatina Comprimidos 10 mg, 20 mg, 40 mg e 80 mg
Fluvastatina Capsula 20 mg e 40 mg
Lovastatina Comprimidos 10 mg, 20 mg e 40 mg
Pravastatina Comprimidos 10 mg, 20 mg e 40 mg
Sinvastatina Comprimidos 10 mg, 20 mg e 40 mg
Bezafibrato Comprimidos e drageas 200 mg
Bezafibrato Comp. de liberagao lenta 400 mg
Ciprofibrato Comprimidos 100 mg
Etofibrato Cépsulas 500 mg
Fenofibrato Capsulas 200 mg
Fenofibrato Caps. de liberagao retardada [250 mg
Genfibrozila Comprimidos 600 mg e 900 mg
Acido nicotinico  |Comprimidos 250 mg, 500 mg e 750 mg

A Ezetimiba pode ser considerada em monoterapia na tentativa de
reduzir o colesterol em pacientes intolerantes a estatina ou para aqueles em
que os resultados com o uso de estatinas nao foram satisfatorios. Pode
também ser considerada em associacido a estatina para aqueles pacientes
em que os niveis de colesterol permaneceram elevados com o uso isolado de
estatinas, apesar, da adesao regular as outras medidas de terapéutica n&o
farmacoldégica.

Nao ha estudos de elevada evidéncia cientifica que possibilitem atribuir
especificamente ao medicamento requerido e nao disponivel no SUS,
superioridade terapéutica em relagcdo as alternativas farmacologicas
regularmente disponiveis na rede publica — SUS.

No caso concreto ndo foram apresentados / identificados elementos

técnicos indicativos de imprescindibilidade de uso especifico do medicamento
requerido, em detrimento das opgdes de terapéutica farmacologica

regularmente disponiveis na rede publica.
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