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Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em

11/04/2024:

Em pacientes adultos com hipercolesterolemia CRESTOR ¢ indicado para:

e Reducdo do LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; aumento do HDL-
colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigotica e nao
familiar) e dislipidemia mista (Fredrickson tipos lla e Ilb). CRESTOR também diminui ApoB,
ndao-HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG, e as raz8es LDL-C/HDL-C, C-total/HDL-C, ndo-HDL-C/HDL-C,
ApoB/ApoA-I e aumenta ApoA-I nestas populagdes.

» Tratamento da hipertrigliceridemia isolada (hiperlipidemia de Fredrickson tipo V).

e Reducdo do colesterol total e LDL-C em pacientes com hipercolesterolemia familiar
homozigdtica, tanto isoladamente quanto como um adjuvante a dieta e a outros tratamentos
de reducdo de lipidios (por ex.: aférese de LDL), se tais tratamentos ndo forem suficientes.

e Retardamento ou reducdo da progressdao da aterosclerose.

Em criangas e adolescentes de 6 a 17 anos de idade CRESTOR ¢é indicado para:
 Reducdo do colesterol total, LDL-C e ApoB em pacientes com hipercolesterolemia familiar
heterozigotica (HeFH).

Demanda recebida para avaliacao da Conitec*:
Rosuvastatina para a reducao do risco cardiovascular em individuos com alto e muito alto risco
cardiovascular.

Recomendacao inicial da Conitec:
O Comité de Medicamentos da Conitec, recomendou inicialmente, por maioria simples, a nao
incorporacao, ao SUS, da rosuvastatina para pacientes com alto e muito alto risco cardiovascular.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacao

de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a Conitec nao analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.

O que sdo doencas cardiovasculares aterosclerdticas?

\

As Doencas Cardiovasculares Ateroscleroticas (DCVA) ocorrem quando placas de gordura

se acumulam nas artérias, que sao 0Os vasos sanguineos que transportam o oxigénio do

coragao para o corpo. Com isso, a passagem do sangue € dificultada, causando alteragdes no

funcionamento do érgdo. A presenca de pressao alta, colesterol alto, Diabetes Mellitus (DM),

sedentarismo, tabagismo, obesidade e historico familiar sao fatores de risco para DCVA. Além

disso, aspectos ambientais, comportamentais e culturais podem aumentar as possibilidades
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de adoecimento de determinados grupos populacionais.

As DCVA se manifestam de varias maneiras, desde

eventos agudos, graves e repentinos, a exemplo do

infarto do miocardio (coracao), até formas crénicas,

que se desenvolvem aos poucos e afetam a saude

do coracdao e dos vasos sanguineos com o tempo.

Dentre essas ultimas, estdo doencas provocadas pela

falta de sangue no coracao, a exemplo das sindromes

miocardicas isquémicas e da miocardiopatia isquémica,

que sao patologias que afetam o musculo do coracao;

acidente vascular cerebral isquémico (AVC ou derrame cerebral), que ocorre em decorréncia
do entupimento de uma artéria do cerebro; ataque isquémico transitorio, que sao pequenos
episodios de derrame que passam rapido; dores nas pernas ao caminhar devido a ma circulacao
€, em casos mais graves, amputacdes Uma das formas de estimar o risco de desenvolvimento
de doenca cardiovascular é por meio da Diretriz da American Heart Association/American
College of Cardiology, de 2018, uma ferramenta fundamental para guiar a escolha das melhores
opcoes terapéuticas para cada caso.

As DCVA constituem uma das principais causas de adoecimento e morte em nivel mundial,
causando grande impacto na saude publica. Em 2019, estimou-se que mais de meio bilhao
de individuos apresentaram alguma dessas doencas, que resultaram em cerca de 18,6 milhdes
de 6bitos. No Brasil, as DCVA atingem cerca de 475 pessoas a cada 100 mil, sendo uma das
principais causas de morte no pais, onde provocou aproximadamente 400 mil dbitos em 2019.

Como os pacientes com risco de desenvolvimento de DCVA sao tratados no SUS?

As medidas para reducao do risco cardiovascular envolvem aspectos medicamentosos e
comportamentais. No ambito medicamentoso, as estatinas desempenham um importante papel
na prevencao e no tratamento de pacientes com moderado a alto risco de desenvolvimento
de DCVA. O Sistema Unico de Saude (SUS) disponibiliza as seguintes estatinas: atorvastatina,
pravastatina e sinvastatina. A diferenca entre elas € a poténcia, ou seja, a intensidade do efeito
produzido.

Além da terapia medicamentosa, também € incentivada a ado¢cdo de medidas de natureza nao
farmacologica, a exemplo da pratica regular de exercicios, op¢ao por alimentos saudaveis e
abandono do habito de fumar.
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Medicamento analisado: rosuvastatina

De uso oral, arosuvastatina pertence a classe das estatinas, medicamentos que atuam reduzindo
a producao de colesterol pelo organismo, diminuindo a sua quantidade no sangue, evitando,
com isso, que ocorram depositos de gordura nas artérias e prevenindo o desenvolvimento de
complicacdes e de doencas cardiovasculares ateroscleroticas.

Alincorporacao de rosuvastatina para a redug¢ao do risco cardiovascular em individuos com alto
e muito alto risco cardiovascular no SUS foi demandada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Inovacao e do Complexo Econémico-Industrial da Saude do Ministério da Saude (SECTICS/
MS), como parte do processo de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Dislipidemia e Prevencdo de Eventos Cardiovasculares Ateroscleroticos.

Foi feita uma comparacao entre rosuvastatina e as estatinas disponiveis no SUS. A rosuvastatina
de alta intensidade (20 e 40 mg) se mostrou superior a atorvastatina de alta intensidade (40
e 80 mgq), assim como as estatinas de moderada intensidade, o que também foi observado
na comparacao entre rosuvastatina de moderada intensidade (5 e 10mg) com estatinas de
moderada e baixa intensidades. No ambito da seguranca, o tratamento com rosuvastatina
(alta intensidade) mostrou uma reducao de eventos adversos graves, quando comparado ao
uso de outras estatinas de alta intensidade. No entanto, essa superioridade nao se manteve
na comparagao entre rosuvastatina de moderada intensidade e estatinas de moderada
intensidade. Em relagao a eventos cardiovasculares mais graves, por sua vez, nao houve
diferenca significativa entre o tratamento com rosuvastatina de alta intensidade e atorvastatina
de alta intensidade.

Para a avaliacdo econémica, foi estabelecido um horizonte temporal de 30 anos e efetuada
a comparacao da tecnologia em avaliacdo com as estatinas disponiveis no SUS, com a
rosuvastatina de alta intensidade apresentando resultado superior por um custo menor. Para o
calculo do impacto orcamentario, foi estimado o numero de potenciais usuarios da tecnologia
em avaliacao, ou seja, de pacientes com alto e muito alto risco cardiovascular, utilizando dados
do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) e do SUS. Foi estipulado um periodo
de cinco anos para o calculo do impacto or¢camentario da incorporacdo, com a projecao
de aumento anual de 10% da participacao de rosuvastatina no mercado, atingindo 50% dos
pacientes elegiveis em cinco anos, enquanto as outras estatinas iriam saindo do mercado na
mesma proporcao, ou seja, perdendo 10% de participacao a cada ano. O cenario base projetou
a incorporacao de todas as dosagens de rosuvastatina. Um segundo cenario foi projetado,
considerando somente a incorporacao de rosuvastatina de alta intensidade e um terceiro,
considerando apenas a incorporacao de rosuvastatina de moderada intensidade. Concluiu-se
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que a incorporacdo de rosuvastatina no SUS poderia gerar um custo adicional entre RS 407,7
milhdes (considerando a incorporacao apenas de rosuvastatina de moderada intensidade) a
RS 771 milhdes (considerando a incorporacdo apenas de rosuvastatina de alta intensidade),
acumulado em cinco anos. A incorporacao de todas as dosagens de rosuvastatina geraria um
custo adicional para o SUS de RS 515,3 milhdes, acumulado em cinco anos.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 14/2025 esteve aberta durante o periodo de 10/3/2025 a 19/3/2025
e recebeu quatro inscricdes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir
de sorteio realizado em plataforma digital com transmissao em tempo real e com gravagao
enviada posteriormente para todos os inscritos.

O representante titular relatou que ha oito anos foi doar sangue e, ao fazer os exames
necessarios, descobriu possuir elevadas taxas de colesterol e triglicerideos. Até entao, nao havia
apresentado sintomas. Como primeira alternativa de tratamento, iniciou o uso da rosuvastatina,
gque mantém ate hoje. Ele afirmou que obtém a rosuvastatina por meio de recursos proprios e
que, por vezes, o custo alto do medicamento pode dificultar a aquisicao.

Com relacao aos resultados do tratamento, destacou que ao longo dos oito anos de uso
da rosuvastatina reparou uma melhora significativa, com reducdo das taxas de colesterol
e triglicerideos. O participante também mencionou que, ha seis meses, recebeu nova
recomendacao medica de combinar rosuvastatina com ezetimiba.

O video da 1392 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporacao, ao SUS, da rosuvastatina para
pacientes com alto e muito alto risco cardiovascular. Esse tema foi discutido durante a 1452
Reunido Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 01, 02 e 03 de outubro de 2025. Na ocasiao,
no dia 12 de outubro, alguns membros foram favoraveis a incorporacao, por considerarem que
a disponibilizacao de mais uma alternativa terapéutica contribuiria para qualificar o manejo
clinico dos pacientes em uso de estatinas de alta poténcia. Ainda assim, por maioria simples, o
Comité de Medicamentos emitiu recomendacao desfavoravel a incorporacao da rosuvastatina,
considerando a baixa magnitude do beneficio incremental da tecnologia em comparacao ao
tratamento com a atorvastatina, estatina de alta poténcia atualmente incorporada no SUS, e o
alto impacto orcamentario.
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https://youtu.be/4dccVAy8-PE?list=PLb2QyzHEnaQBNhA9SmS0isfQ37v6OOYfT&t=11843

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:

Ja utilizou alguma estatina?
Por que trocou o medicamento?

Caso tenha utilizado a rosuvastatina, como obteve o medicamento?
Teve impacto no orcamento familiar?

O assunto esta disponivel na Consulta Publican® 92, durante 20 dias, no periodo de 04/11/2025
a 24/11/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://brasilparticipativo.presidencia.gov.br/processes/consultas-publicas-conitec/f/1747/
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2025/relatorio-preliminar-rosuvastatina_dislipidemia_cp_92_2025.pdf

