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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO PRELIMINAR

N2 da UAT:
Classificagao:
Unidade cadastral:
Tecnologia em saude:

Indicacao de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em satude no Rol:

N2 da DUT:
N2 do Protocolo

Recomendagao Preliminar da ANS

Motivacdo para a recomendacgao
preliminar

183
Ordinaria
TECIND

Evolocumabe

Tratamento da hipercolesterolemia em pacientes adultos
que sofreram evento cardiovascular aterosclerético grave
recente (<12 meses) e encontram-se fora da meta de LDL-
c estabelecida para pacientes em muito alto risco
cardiovascular (>50 mg/dL)

Medicamento
Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA,
INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)

65
2025.2.000295

Desfavoravel

As evidéncias atualmente disponiveis sobre eficacia e
seguranca do evolocumabe para o tratamento da
hipercolesterolemia em pacientes adultos com doenca
cardiovascular aterosclerdtica estabelecida (DCVA) sdo
oriundas de 3 revisdes sistematicas de ensaios clinicos
randomizados com metanalises (Raone et al. 2025, Kao et
al. 2025 e Talasaz et al. 2021), com certeza da evidéncia
moderada para todos os desfechos analisados (GRADE).

De acordo com tais evidéncias, o uso de evolocumabe em
pacientes em prevencgao secunddria provavelmente reduz
o risco de ocorréncia de eventos cardiovasculares maiores
(MACE) em 15% quando comparado ao placebo e
tratamento padrdo. Porém, ndo foi demonstrado beneficio
na reducdo da mortalidade por todas as causas ou
mortalidade cardiovascular.

Sobre o perfil de seguranca, os achados sugerem
semelhanca entre os grupos comparados, sem aumento de
eventos adversos graves com o uso do evolocumabe.
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A qualidade metodolégica das revisdes foi considerada
baixa a muito baixa (AMSTAR 2). No entanto, a andlise de
viés dos estudos individuais incluidos nas revisoes
mostrou, em sua maioria, baixo risco de viés (RoB2).
Acerca das limita¢cdes identificadas na analise clinica
destaca-se o curto tempo de seguimento de alguns
estudos, as diferencas nas definicdes de MACE entre os
estudos, além das variacbes no cuidado padrdo com
estatinas utilizados pelos pacientes.

Em relagdo a avaliagdo econdmica, o proponente estimou
uma razado de custo-utilidade de aproximadamente RS 265
mil/AVAQ (ano de vida ajustado pela qualidade) adicional.
J4 o impacto orcamentdrio estimado pela ANS implicou
um incremento de gastos da ordem de RS 937,5 milhdes
por ano a partir da inclusao da tecnologia, para atender
entre 10% e 40% de uma populagdo de até 103 mil
pacientes (média anual). Ha incertezas referentes a
populagdo-alvo e, consequentemente, ao impacto
orcamentdrio que serdo tratadas na etapa de participacao
social.

Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT - Unidade de Andlise Técnica



