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Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n°® 12.401, que alterou a Lei n° 8.080 de 1990,
dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagdo de tecnologias em salide no ambito do
SUS. Esta lei define que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salide — Conitec, tem como atribuicdes a
incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem
como a constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

As diretrizes clinicas sdo documentos baseados em evidéncias cientificas, que visam a
garantir as melhores préticas para o diagndstico, tratamento e monitoramento dos pacientes no
ambito do SUS, tais como protocolo clinico e diretrizes terapéuticas, protocolo de uso e diretrizes
brasileiras ou nacionais. Podem ser utilizadas como materiais educativos aos profissionais de
salde, auxilio administrativo aos gestores, regulamentacdo da conduta assistencial perante o
Poder Judiciario e explicitacao de direitos aos usuarios do SUS.

As Diretrizes Clinicas devem incluir recomendacfes de condutas, medicamentos ou
produtos para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que se tratam, bem
como aqueles indicados em casos de perda de eficécia e de surgimento de intolerancia ou reacéo
adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.
A lei reforcou a anélise baseada em evidéncias cientificas para a elaboragdo desses documentos,
destacando os critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para a formulagéo
das recomendagdes sobre intervengdes em saude.

O Anexo XVI Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017,
instituiu na Conitec uma Subcomissao Técnica de Avaliacdo de PCDT, com as competéncias de
analisar os critérios para priorizacdo da atualizacdo de diretrizes clinicas vigentes, contribuir para
0 aprimoramento das diretrizes metodoldgicas que norteiam a elaboracdo de diretrizes clinicas do
Ministério da Sade, acompanhar, em conjunto com as areas competentes do Ministério da Salde,
a elaboracéo de diretrizes clinicas, indicar especialistas para elaboracdo e revisdo de diretrizes
clinicas, dentre outras.

A Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT é composta por representantes de
Secretarias do Ministério da Saude interessadas na elaboracéo de diretrizes clinicas: Secretaria de
Atencdo Primaria a Saude, Secretaria de Atencdo Especializada a Saude, Secretaria de Vigilancia
em Saude, Secretaria Especial de Saude Indigena e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
em Saude (SCTIE).

Apos concluidas as etapas de defini¢do do tema e escopo das diretrizes clinicas, de busca,
selecdo e analise de evidéncias cientificas e consequente definicdo das recomendacOes, a
aprovacao do texto é submetida a apreciacdo do Comité de PCDT, com posterior disponibilizacdo
deste documento para contribuicdo de sociedade, por meio de consulta publica (CP) pelo prazo
de 20 dias antes da deliberacéo final e publicacdo. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em
casos de urgéncia. A consulta publica é uma importante etapa de revisdo externa das diretrizes
clinicas.

O Comité de PCDT ¢ o férum responsavel pelas recomendagdes sobre a constituicdo ou
alteracdo de diretrizes clinicas. E composto por dezessete membros, um representante de cada
Secretaria do Ministério da Saude — sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Saude (SCTIE) — e um representante de cada uma das seguintes
instituigdes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria - Anvisa, Agéncia Nacional de Saude
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Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretérios de
Salde - CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Salde — CONASEMS,
Conselho Federal de Medicina — CFM, Associagdo Médica Brasileira — AMB, Nucleos de
Avaliacdo de Tecnologias em Saide — NATS, pertencente a Rede Brasileira de Avaliacdo de
Tecnologias em Salde- Rebrats e organizacdo da sociedade civil, constituida h& mais de 2 (dois)
anos e atuante na area da respectiva especialidade ou patologia. Cabe & Secretaria-Executiva,
exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Salde
(DGITS/SCTIE/MS), a gestéo e a coordenacao das atividades da Conitec.

Conforme o Decreto n° 7.646 de 2011, o Secretéario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
em Saude deverd submeter as diretrizes clinicas a manifestacdo do titular da Secretaria
responsavel pelo programa ou acdo a ele relacionado antes da sua publicacdo e disponibilizacéo
a sociedade.
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A proposta de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Dislipidemia e Prevencdo de Eventos Cardiovasculares Aterosclerdticos é uma demanda que
cumpre o Decreto n® 7.508 de 28 de junho de 2011 e as orienta¢des previstas no artigo 26, sobre
a responsabilidade do Ministério da Saude de atualizar os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas. Esta versdo do PCDT tem como finalidade apresentar as recomendacdes do
Ministério da Saude (MS) para diagndéstico, tratamento e acompanhamento de individuos com
dislipidemia e para prevencdo de eventos cardiovasculares ateroscleroéticos atendidos no Sistema
Unico de Sadde (SUS).

Os membros do Comité de PCDT presentes na 155% Reunido Ordinaria da Conitec,
realizada no dia 04 de setembro de 2026, deliberaram para que o tema fosse submetido a consulta
publica com recomendacéo preliminar favoravel a publicagéo deste Protocolo.
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As dislipidemias consistem em alteracOes das concentra¢fes plasmaticas de lipoproteinas,
caracterizadas pela elevacdo ou reducdo de fragdes lipidicas ®. Essas alteracbes podem se
manifestar devido a causas primarias (genéticas) ou secundarias (modos de vida) e constituem
fatores de risco primarios para o desenvolvimento das doencas cardiovasculares ateroscleréticas
(DCVA), tais como doencga coronariana, cerebrovascular, doenca arterial periférica e a doenca
aterosclerdtica da aorta e artérias abdominais 1. Esse processo fisiopatolégico envolve distlrbios
nas fragdes lipidicas, tendo inicio com a elevagéo da lipoproteina de baixa densidade (LDL-c, do
Inglés low-density lipoprotein cholesterol), que favorece respostas inflamatérias e culmina na
formacéo de placas aterosclerdticas, que podem levar a obstrugéo arterial *.

O consumo excessivo de gorduras saturadas, acidos graxos trans e carboidratos refinados,
aliado ao comportamento sedentério, inatividade e ao etilismo cronico, pode induzir o aumento
do LDL-c e dos triglicerideos, além de reduzir a lipoproteina de alta densidade (HDL-c)?. Além
disso, a dislipidemia secundaria pode ser induzida por medicamentos utilizados no tratamento de
outras condicBes cronicas e que afetam o perfil lipidico. Assim, a identificacdo precoce desses
determinantes exdgenos € fundamental para o cuidado, permitindo o controle por meio da
readequacdo dos modos de vida do individuo e, quando viavel, o ajuste dos medicamentos em
uso?.

As manifestagdes clinicas da dislipidemia podem ocorrer de forma aguda, como no infarto
do miocardio, ou de maneira crénica, comprometendo gradualmente a salde do sistema
cardiovascular ao longo do tempo®®. O quadro clinico inclui: sindromes miocardicas isquémicas
agudas e crbnicas, miocardiopatia isquémica, acidente vascular cerebral isquémico (AVCi),
ataque isquémico transitério, e claudicacdo intermitente. Em casos mais avancados, podem
ocorrer amputacdes decorrentes de isquemia de membros % Além das manifestacdes
cardiovasculares, a dislipidemia (especificamente, a hipertrigliceridemia), também pode estar
associada a um comprometimento clinico ndo cardiovascular, a pancreatite aguda (PA). Estima-
se que aproximadamente, 7% dos casos de PA estejam relacionados a dislipidemia, embora o seu
mecanismo exato ndo esteja claramente compreendido ¢ *°.

As DCVA sdo uma das principais causas de morbidade e mortalidade globais,
constituindo um desafio significativo para a satde publica*>!*. O impacto reflete ndo apenas na
elevada mortalidade, mas também pelos anos vividos com incapacidade (YLDs, do inglés years
lived with disability). Estima-se que, em 2019, tenham ocorrido aproximadamente 523 milhdes
de casos, ocasionando 18,6 milhdes de mortes e culminando em aproximadamente 34,4 milhdes
de anos vividos com incapacidade 2. No Brasil, as DCVA sdo a principal causa de mortalidade,
sendo responsaveis por 397.993 mortes em 2019 2. No mesmo ano, a prevaléncia e a incidéncia
das DCVA foram 6,1% e 475 por 100 mil habitantes, respectivamente. Além disso, a taxa de anos
de vida ajustado por incapacidade (DALY, do inglés disability-adjusted life-years) padronizadas
por idade no Brasil foi de 3.735 por 100.000 habitantes em 2019, e a taxa de anos vividos com
incapacidade foi de 315,3 por 100.000 habitantes 2.
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Diversos fatores de risco contribuem para o desenvolvimento das DCVA, incluindo
dislipidemia, diabete melito (DM), obesidade, comportamento sedentéario, inatividade fisica,
tabagismo, hipertensdo arterial sisttmica (HAS) e predisposi¢cdo genética. Além disso,
determinantes sociodemograficos, étnicos, culturais, dietéticos e comportamentais também
influenciam a suscetibilidade de problemas cardiovasculares *4, Trata-se, portanto, de condicoes
complexas e multifatoriais, cuja prevencdo e controle envolvem a adogdo de medidas néo
medicamentosas e medicamentosas, aliadas ao gerenciamento adequado de condic@es clinicas,
como DM, HAS e dislipidemia *.

As dislipidemias e os eventos cardiovasculares possuem determinacao sistémica e estdo
relacionados as iniquidades sociais, econémicas, politicas, ambientais e culturais, podendo afetar
de maneira desproporcional grupos socialmente vulnerabilizados ou marginalizados, como
populagdes negras, indigenas, quilombolas e de baixa renda®.

A abordagem da dislipidemia no SUS deve reconhecer essas iniquidades e ser incluida
nas estratégias que as reduzam. O tratamento consiste na melhora do perfil lipidico visando a
reducdo de eventos cardiovasculares e a prevencao de outras complicagdes, como a PA associada
a hipertrigliceridemia grave ©**'’. Em geral, o cuidado inicial do paciente com dislipidemia
envolve modificagdes nos modos de vida, incluindo alimentacdo adequada com orientacéo
nutricional e atividades fisicas regulares e cessagdo do tabagismo. Essas abordagens, além de
favorecerem a perda de peso, otimizam o controle lipidico e melhoram o funcionamento
cardiovascular 11617, Entretanto, quando medidas ndo medicamentosas isoladas sdo insuficientes
para normalizar o perfil lipidico ou quando o risco cardiovascular ja se encontra alto, muito alto
ou extremo, o tratamento medicamentoso concomitante é recomendado. Portanto, o inicio do
tratamento medicamentoso depende do risco cardiovascular do paciente e o tipo de dislipidemia
presente. Os medicamentos hipolipemiantes sdo divididos nagueles que agem principalmente na
colesterelomia e naqueles que agem principalmente na trigliceridemia 2178,

Compreender a natureza complexa e multifatorial das DCVA ¢é crucial para promover a
conscientizacdo, a prevencédo do risco cardiovascular e o tratamento efetivo.

A Atencdo Primaria a Saude (APS), como porta de entrada preferencial e ordenadora do
cuidado na rede de atencdo a saude, exerce papel fundamental na promocdo da saude, na
prevencdo de doengas, na identificacdo de fatores de risco e na deteccgao precoce, oportunizando,
desta forma, a promogdo de intervencdes oportunas e o encaminhamento adequado para o nivel
especializado de atengdo a saude quando necessério. O vinculo continuo com o0s usuarios e a
atuacdo direta no territorio, principios e diretrizes basilares da APS, possibilitam uma abordagem
longitudinal e integral, favorecendo, por conseguinte, melhores desfechos terapéuticos e o
progndstico dos casos, além de fortalecer a coordenagéo do cuidado ao longo do tempo.

O cuidado dos pacientes deve envolver o tratamento das dislipidemias, do DM e da HAS,
quando necessario. Este Protocolo tem como objetivo apresentar recomendaces para 0
diagndstico, o tratamento e 0 acompanhamento de pessoas com dislipidemia e a prevencdo de
eventos cardiovasculares ateroscleréticos no SUS, contribuindo para a qualificacdo do cuidado
ofertado aos pacientes com dislipidemia ou com risco cardiovascular moderado a extremo.

O processo de desenvolvimento desse PCDT seguiu recomendagdes das Diretrizes
Metodologicas de Elaboracéo de Diretrizes Clinicas do Ministério da Satde. Uma descri¢cdo mais
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detalhada da metodologia esta disponivel no Apéndice 1. Além disso, o historico de alteragdes
deste Protocolo encontra-se descrito no Apéndice 2.

- E78.0 Hipercolesterolemia pura

- E78.1 Hipertrigliceridemia pura

- E78.2 Hiperlipidemia mista

- E78.3 Hiperquilomicronemia

- - E78.4 Outras hiperlipidemias

- E78.5 Hiperlipidemia ndo especificada

- E78.6 Deficiéncias de lipoproteinas

- - E78.8 Outros distarbios do metabolismo de lipoproteinas

E fundamental que o profissional possa identificar e reconhecer marcadores de
determinantes sociais como identidade de género, de raga, orientacdo sexual, etnia, questdes
laborais e iniquidades sociais e econdmicas como os indicadores de saide que podem contribuir
ou desenvolver situacdes de agravos e condigdes de adoecimento.

O diagndstico da dislipidemia pode ser estabelecido pela mensuracdo do perfil lipidico
que compreende o colesterol total (CT), a lipoproteina de alta densidade (HDL-c) e os
triglicerideos (TG).

A dosagem direta da lipoproteina de baixa densidade (LDL-c) ndo é necesséria, podendo
ser calculada pelas seguintes seguinte formula 2:

LDL-c = (CT — HDL-c) — (TG/X)

Onde x varia de 3,1 a 11,9. Contudo, é importante destacar que as formulas perdem acuréacia
com valores elevados de TG, principalmente acima de 800 mg/dL 2.

Adicionalmente, pode ser mensurado o ndo-HDL-c, visando a estimar a quantidade de
lipoproteinas aterogénicas circulantes no plasma, principalmente em individuos com altos niveis
de triglicerideos. O colesterol ndo HDL-c, é calculado pela seguinte formula

Colesterol ndo HDL-¢c = CT — HDL-c2
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A mensuracdo de CT, HDL-c, LDL-c e ndo HDL-c ndo sofre grande influéncia do estado
alimentar. Assim, ndo é necessario que o paciente faca jejum prévio. Contudo, para realizar a
dosagem de TG, recomenda-se jejum de 9 a 12 horas 2°.

A dislipidemia pode ser diagnosticada em alguma das seguintes situacoes *:

- hipercolesterolemia isolada: elevagéo do colesterol associado a LDL-c > 160
mg/dL; OU

- elevagdo dos TG > 150 mg/dL; OU

- hiperlipidemia combinada, ou seja, elevacdo concomitante dos niveis de
LDL-c (> 160 mg/dL) e TG (> 150 mg/dL); OU

- HDL-c <40 mg/dL (em homens) e < 50 mg/dL (em mulheres) associada ou
ndo a elevacdo de LDL-c ou de TG.

Os valores de referéncia do HDL-c variam de acordo com o sexo biolégico e estdo
relacionados a diferencas fisiologicas. O uso de medicamentos, como alguns horménios, pode
alterar o perfil lipidico, influenciando a interpretacdo dos resultados. Nesses casos, recomenda-se
que a avaliacédo seja realizada de forma individualizada, considerando o contexto clinico.

Deve-se avaliar se 0 paciente possui diagndstico de doenca ateroscleroética pré-existente,
que requeira cuidado especifico de forma concomitante ao cuidado da dislipidemia, tais como
doenca arterial coronariana e periférica ou doenca cerebrovascular?.

Em seguida deve-se proceder a avaliagdo do risco cardiovascular global utilizando
calculadoras de risco. Embora ndo exista uma ferramenta de avaliagdo do risco cardiovascular
desenvolvida a partir de estudos com a populagdo brasileira, ha diferentes calculadoras validadas
que podem ser utilizadas na pratica clinica®* .

Em geral, os individuos com histérico de evento cardiovascular prévio constituem o grupo
de maior risco cardiovascular. Na auséncia de doenca cardiovascular manifesta, a estratificacéo
do risco deve considerar a presenca de aterosclerose subclinica identificada em exames de
imagem, bem como a coexisténcia de fatores de risco tradicionais e agravantes. Para isso, a
categorizagdo do risco cardiovascular aterosclerotico pode ser definida pelo uso de equacgdes ou
escores de risco, voltados principalmente a prevencdo primaria de eventos cardiovasculares 24,

Para os individuos entre 40 anos e 74 anos, recomenda-se a avaliacdo anual do risco
cardiovascular, por meio da calculadora da iniciativa HEARTS/OPAS/OMS, que utiliza
parametros definidos a partir do Global Burden Disease’®®. Esta ferramenta possibilita a
estratificacdo do risco cardiovascular por meio de critérios laboratoriais e ndo laboratoriais, ou,
alternativamente, apenas dados clinicos, sendo seu uso oportuno e de facil aplicabilidade nas
instituicdes de salde %°.

Os dados necessarios para utilizacdo da referida calculadora consideram a presenca ou
auséncia de DCVA, Doenca Renal Cronica (DRC) e Diabete Melito tipo 2 (DM2), ja
estabelecidas. Pacientes com estas condi¢es j& possuem risco cardiovascular elevado. Na
auséncia dessas condicdes, deve-se informar se o valor de colesterol no sangue estéa disponivel ou
ndo, pois as informagdes seguintes dependerdo da disponibilidade do seu valor. Quando
disponivel, deve-se informar sexo, idade, tabagismo, diabetes, valor do colesterol total e presséo
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arterial sistdlica (PAS). Caso o valor do colesterol total ndo esteja disponivel, informa-se sexo,
idade, tabagismo, pressdo sistélica, peso e altura. A partir das informacdes registradas, a
calculadora fornece o resultado da estratificacdo do risco, de modo que a auséncia de dados
laboratoriais ndo é um impeditivo para seu uso. Contudo, para uma confirmagdo precisa,
recomenda-se o célculo utilizando o valor do colesterol total 2.

Para individuos com idade até 39 anos e a partir de 75 anos, havendo indicacéo, a
avaliacdo do RCV deve ser realizada a partir de outras calculadoras apropriadas para a faixa etaria.
O escore PREVENT é uma ferramenta recente para estimativa do risco cardiovascular em
individuos ente 30 e 79 anos, sem doenca cardiovascular prévia. O escore inclui, além dos
fatores tradicionais, variaveis como uso de estatinas, indice de massa corporal (IMC) e taxa de
filtracdo glomerular estimada, podendo incorporar, opcionalmente, hemoglobina glicada e razéo
albumina-creatinina urinaria. Outro aspecto relevante do PREVENT ¢é sua abordagem ampliada
de predicdo, ao estimar ndo apenas o risco de eventos cardiovasculares ateroscleréticos, mas
também o risco de insuficiéncia cardiaca e o risco cardiovascular global, considerando horizontes
temporais de 10 e 30 anos?.

A estratificagdo do risco cardiovascular apresenta particularidades para individuos nédo
contemplados na faixa etérias das ferramentas acima. Nos pacientes com idade acima dos limites
estabelecidos pelas calculadoras, a associacdo entre fatores de risco e eventos cardiovasculares
tende a atenuar o risco, embora o risco absoluto aumente devido a idade, podendo haver
superestimag&o por escores tradicionais que ndo consideram mortalidade por outras causas. Além
disso, muitos modelos sao limitados a individuos com menos de 80 anos, sendo alternativas como
0 SCORE2-OP indicadas para idades mais avangadas?.

Em adultos jovens, o risco em 10 anos costuma ser baixo, mesmo na presenca de fatores
de risco, e ndo ha modelos bem estabelecidos para individuos com menos de 30 anos. Nesses
casos, recomenda-se avaliar fatores agravantes e considerar estimativas de risco a longo prazo,
como o risco em 30 anos pelo PREVENT, para orientar medidas preventivas. J& em criancgas e
adolescentes, a estratificacdo baseia-se principalmente na presenca de fatores de risco tradicionais
e doencas de base, que podem aumentar significativamente o risco futuro, justificando
intervencdes mais precoces e intensivas 2.

As ferramentas de estratificacdo de risco devem ser aplicadas preferencialmente na
avaliacdo inicial, antes do inicio de tratamento medicamentoso, uma vez que valores laboratoriais
obtidos apds intervencdo podem levar a subestimacéo do risco cardiovascular. Para pacientes nos
quais ndo houve indicacgdo prévia de tratamento, a reavaliacdo do risco cardiovascular pode ser
realizada a cada 3 a 5 anos ou sempre que houver mudangas clinicas relevantes, com o objetivo
de orientar intervencdes preventivas e reduzir a ocorréncia de eventos cardiovasculares 2. Ja para
0s pacientes entre 40 e 74 anos em prevencgdo primaria de eventos cardiovasculares, essa avaliacao
deve ser realizada anualmente.

Valores consideravelmente elevados de colesterol podem sugerir hipercolesterolemia
familiar (HF), especialmente apds a exclusdo de dislipidemias secundarias. Assim, adultos com
niveis de CT > 310 mg/dL ou criangas e adolescentes > 230 mg/dL devem ser avaliados para essa
condicdo.
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Entre os escores clinicos para HF, destaca-se o escore da Dutch Lipid Clinic Network,
indicado pela Organizacdo Mundial da Satide (OMS) 2 e pela Sociedade Brasileira de Cardiologia
14 (Quadro 1). Além dos escores clinicos, o teste genético para Hipercolesterolemia Familiar
(HF), quando disponivel, pode auxiliar no diagndstico de casos suspeitos e no rastreamento de
familiares dos casos-indice confirmados.

Quadro 1. Critérios Diagnosticos de Hipercolesterolemia Familiar (HF).

Critérios Pontos
Historia familiar

Parente de primeiro grau portador de doenca vascular/coronariana prematura
(homens com menos de 55 anos, mulheres com menos de 60 anos) OU 1
Parente adulto com colesterol total acima de 290 mg/Dl

Parente de primeiro grau portador de xantoma tendineo ou arco corneano OU
Parente de primeiro grau menor de 16 anos com colesterol acima de 260 mg/dL
Historia clinica

Paciente com doenga arterial coronariana prematura (homens com menos de 55
anos e mulheres com menos de 60 anos)

Paciente com doenca arterial cerebral ou periférica prematura (homens com menos
de 55 anos e mulheres com menos de 60 anos)

Exame fisico

Xantoma tendinoso 6
Arco clrneo antes dos 45 anos
Niveis de LDL-c (mg/dL)
Igual ou acima de 330

Entre 250 e 329

Entre 190 e 249

Entre 155 e 189

Teste genético?

Presenca de mutacédo funcional do gene do receptor de LDL, Apo B-100 ou PCSK9 8
Diagnostico de hipercolesterolemia familiar é

o

= (W] 01|00

Certeza (confirmado) >8
Provavel 6-8
Possivel 3-5

Legenda: HDL-c: lipoproteina de alta densidade; LDL-c: lipoproteina de baixa densidade.
Nota: @ Realizar apenas se 0 exame estiver disponivel.
Fonte: Adaptado de OMS, 1998 % e pelas Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia 4%

A HF esta associada a uma alta frequéncia de doenca cardiovascular aterosclerotica, mas
o risco varia amplamente. O desenvolvimento da doenca cardiovascular na HF é impulsionado
principalmente pelas concentragdes cumulativas de LDL-c desde o nascimento, sendo 0s niveis
de LDL-c e a idade determinantes-chave do risco cardiovascular. Os pacientes homozigotos
(HFHo) apresentam alto ou muito alto risco cardiovascular desde a infancia. Nos heterozigotos
(HFHe), fatores como atraso no tratamento, tabagismo, baixa concentracdo de HDL -c, obesidade,
DM, HAS, doenca renal cronica e elevada concentracao de Lp(a) sdo preditores independentes do
risco cardiovascular 2*. Destaca-se, entretanto, que a avaliacdo de Lp(a) nédo esta disponivel no
SUS.
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Na APS, deve-se suspeitar de hipercolesterolemia familiar a partir da avalia¢do clinica,
dos antecedentes familiares e dos niveis lipidicos. A indisponibilidade de exames complementares
especificos, como a dosagem de lipoproteina(a) [Lp(a)] ou testes genéticos, ndo deve impedir a
adocao das medidas terapéuticas indicadas nem o encaminhamento para avaliacdo especializada,
conforme os fluxos assistenciais locais

Serdo incluidos nesse Protocolo individuos com 18 anos de idade ou mais com
diagnostico de dislipidemia ou hipercolesterolemia familiar ou com risco cardiovascular
moderado, alto, muito alto e extremo.

Adicionalmente, para tratamento com genfibrozila, serdo incluidos pacientes com um
dos seguintes critérios:

- intoleréncia ou refratarios ao tratamento com estatinas e com triglicerideos
acima de 200 mg/dL e HDL inferior a 40 mg/dL e que ndo tenham
respondido ao tratamento dietético por pelo menos 3 meses e com
confirmagdo laboratorial (pelo menos duas determinagcfes de cada exame
com duas semanas de intervalo) OU

- intolerantes ou refratarios ao tratamento com estatinas e com triglicerideos
acima de 500 mg/dL (objetivando prevengéo de pancreatite).

Adicionalmente, para tratamento com fibratos (fenofibrato, ciprofibrato, etofibrato e
bezafibrato), serdo incluidos pacientes com niveis de triglicerideos acima de 500 mg/dL,
objetivando a prevencédo de pancreatite.

Pacientes que apresentarem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdes a
gualquer medicamento preconizado por este Protocolo deverdo ser excluidos ao uso do respectivo
medicamento.

A abordagem direcionada ao controle lipidico visa a, principalmente, reduzir o risco
aterosclerotico. As metas de tratamento para LDL-c e ndo HDL-c devem ser personalizadas de
acordo com o nivel do risco cardiovascular estimado, sendo apresentada com maiores detalhes no
Quadro 2. Recomenda-se uma meta de nivel de colesterol ndo HDL-c que seja 30 mg/dL superior
a meta especifica de LDL-c do individuo 142°2¢,
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Quadro 2. Metas terapéuticas de acordo com o risco cardiovascular

Risco x Meta de reducéo
cardiovascular Meta de LDL-c Meta de ndo HDL-c do LDL-c ((;i)
Baixo risco <115 mg/dL < 145 mg/dL <30%
Risco moderado < 100 mg/dL < 130 mg/dL >30%
Alto risco <70 mg/dL < 100 mg/dL > 50%
Muito alto risco < 50 mg/dL < 80 mg/dL > 50%
Extremo < 40 mg/dL <70 mg/dL > 50%

Legenda: HDL-c: lipoproteina de alta densidade; LDL-c: lipoproteina de baixa densidade.
Fonte: Adaptado de SBC %

Nos casos de HF, apds uma reducdo de cerca de 50% na concentracdo de LDL-c, 0s
objetivos de tratamento podem ser estabelecidos conforme o risco de doenga cardiovascular
aterosclerdtica 2*:

- LDL-c abaixo de 100 mg/dL, na auséncia de doenga cardiovascular
aterosclerotica ou outros fatores de risco significativos;

- LDL-c abaixo de 70 mg/dL, com evidéncia de aterosclerose subclinica
(métodos de imagem) ou outros fatores de risco importantes; e

- LDL-c abaixo de 50 mg/dL, naqueles com manifestacdo clinica de doenga
cardiovascular aterosclerotica.

As metas lipidicas fazem parte de uma estratégia abrangente de reducdo do risco
cardiovascular, sendo importante o controle também de metas nao lipidicas %, conforme
preconizado no PCDT do Diabete Melito tipo 2, do PCDT da Hipertensdo Arterial Sistémica, e
do PCDT do Sobrepeso e Obesidade em Adultos vigentes.

Em casos de hipertrigliceridemia, é desejavel que os pacientes atinjam niveis de TG
abaixo de 150 mg/dL em jejum e abaixo de 170 mg/dL sem jejum. Quando os niveis de TG
estiverem acima de 440 mg/dL sem jejum, a equipe assistente deve indicar nova coleta com jejum
de 12 horas, sendo necessaria nova dosagem de TG pelo laboratério clinicol. Em casos de
hiperquilomicronemia, os niveis de TG geralmente estdo acima de 1.000 mg/dL, e ja nos pacientes
com hipertrigliceridemia secundaria, os valores costumam permanecer abaixo de 1.000 mg/dL *.

Para pacientes com risco moderado, apos a definicdo da meta terapéutica de LDL-c
conforme o risco cardiovascular (Quadro 2), deve-se calcular a redugdo percentual necessaria do
LDL-c para orientar a escolha da intensidade do tratamento hipolipemiante. A reducédo percentual
necessaria do LDL-C para atingir a meta terapéutica pode ser calculada pela seguinte formula:

[(LDL-C inicial — LDL-C meta) + LDL-C inicial] x 100
Onde:
- LDL-C inicial: valor de LDL-C antes do inicio do tratamento.

- LDL-C meta: valor-alvo de LDL-C definido conforme o estrato de risco
cardiovascular.
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Modos de vida saudaveis sdo fundamentais para prevencdo das DCVA e constituem a
base para o tratamento das dislipidemias. Todos os individuos com alteragdo no perfil lipidico,
independentemente do risco global, devem ser orientados e apoiados a adotar na ado¢ao de modos
de vida saudaveis, incluindo alimentacdo adequada e saudavel, prética de atividade fisica,
cessacdo de tabagismo e restricdo ao consumo de bebidas alcodlicas %. Outros aspectos
modificadores do risco das DCVA incluem quantidade e qualidade inadequadas do sono, presséo
arterial elevada, hiperglicemia, inflamac&o cronica e excesso de adiposidade3®-2,

As orientacGes sobre mudanca de modos de vida devem considerar as condigdes materiais
de cada pessoa. Recomendacdes alimentares ou de atividade fisica que desconsiderem restri¢oes
econbmicas, de acesso a alimentos saudaveis, de inseguranca alimentar ou de disponibilidade de
espacos seguros para pratica de exercicios podem ser inefetivas ou gerar culpabilizagdo indevida
das pessoas. A equipe de salde deve identificar essas barreiras, articular apoio social e adaptar as
orientacbes a realidade de cada pessoa e territério, em consonancia com o principio da
integralidade do SUS.

A avaliacdo alimentar, o diagndstico nutricional e o quadro clinico dos individuos
determinam a conduta e as interven¢@es nutricionais ao longo do tratamento. E importante que
sejam valorizadas as praticas alimentares ja realizadas pelos individuos e que a dieta esteja em
consonancia com as recomendac@es adequadas e saudaveis, estimulando e fortalecendo a sua
continuidade 33 e a promogédo do autocuidado, reforcando a responsabilidade do paciente no
processo de mudancga®-*¥'.

De uma maneira geral, o Guia Alimentar para a Populacdo Brasileira orienta que uma
alimentacdo adequada e saudavel deve ser estabelecida a partir de alimentos in natura ou
minimamente processados, variados e predominantemente de origem vegetal. Cabe destacar que
os alimentos in natura sdo aqueles que provém diretamente da natureza, como frutas, sementes,
folhas e raizes ou de fonte animal (como musculos, visceras, leite e ovos), além de algas e
cogumelos. Estes alimentos in natura possuem em sua composicao fibras solGveis (presentes, por
exemplo, em frutas, aveia, cevada e leguminosas, e apresentam efeitos benéficos no controle da
glicemia, no metabolismo lipidico e auxilia no retardamento do esvaziamento gastrico), e fibras
insolUveis (presentes, por exemplo, em grdos de cereais e hortalicas, e contribuem para a
saciedade e para o controle de peso) *. J4 os alimentos minimamente processados séo alimentos
in natura que passaram por processamentos minimos, sem adicdo de ingredientes ou
transformacdes que os descaracterizem, como leite pasteurizado, feijdes secos e embalados,
carnes e vegetais congelados *¢2". Consequentemente, recomenda-se evitar 0 consumo excessivo
de sédio, aclcares, gorduras saturadas e bebidas ultraprocessadas®’. Além disso, o formulario de
Marcadores de Consumo Alimentar, além de contribuir para a Vigilancia Alimentar e Nutricional
(VAN), é uma ferramenta que fomenta o dialogo sobre alimentacdo adequada e saudavel *°.

Habitos alimentares saudaveis incluem uma variedade de alimentos, nutrientes e
compostos bioativos associados a beneficios cardiometabdlicos que, de maneira cumulativa,
proporcionam mais beneficios a salide do que recomendacdes baseada em nutrientes especificos.*
Dessa forma, intervengdes nutricionais especificas para dislipidemias e prevencdo das DCVA
devem ser associadas a um padréo alimentar adequado e saudavel, incluindo dietas ricas em fibras
e com baixo teor de gordura, proteinas animais com baixo teor de gordura (carnes, aves, laticinios,
ovos), reducdo de alimentos com alto teor de acidos graxos saturados e acidos graxos trans.
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O elevado consumo de gorduras totais estd associado a elevacdo da concentracdo
plasmatica de colesterol e a maior incidéncia de aterosclerose *%. A quantidade de gorduras
saturadas e de colesterol presentes nos alimentos influencia os niveis lipidicos plasmaticos de
maneira distinta, em especial a colesterolemia. Para reduzir a ingestdo de colesterol, deve-se
diminuir o consumo de alimentos de origem animal, em especial carne gordurosa, visceras, leite
integral e seus derivados, embutidos, frios, pele de aves e gema de ovos ! Para diminuir o
consumo de &cidos graxos saturados, aconselha-se a reducdo da ingestdo de carnes vermelhas, e
queijos gordurosos, consumo minimo e controlado de gordura de coco, 6leo de palma e azeite de
dendé 3%, Ainda, recomenda-se a exclusdo completa dos acidos graxos trans da dieta *.

As intervencBes nutricionais para reduzir os niveis de LDL-C incluem a reducdo dos
acidos graxos saturados e exclusdo dos acidos graxos da trans que aumentam o colesterol e o
colesterol dietético, associado ao aumento da ingestdo de acidos graxos insaturados, proteinas

vegetais, fibras sollveis e a reducdo da adiposidade para pacientes com sobrepeso ou obesidade
40

Para os pacientes com niveis elevados de TG as orientagdes nutricionais incluem restri¢do
da ingestdo de alcool, acucares de adicdo e amidos refinados, perda de peso (tecido adiposo) para
pacientes com sobrepeso ou obesidade; e controle glicémico para pacientes com diabete®°. Nos
casos de hipertrigliceridemia, hd duas condutas distintas, porém complementares. Para 0s
pacientes com hiperquilomicronemia, situacdo associada a aumento do risco de pancreatite,
recomenda-se limitar em até 10% a ingestdo das calorias no consumo de gordura total da dieta.
Triglicerideos de cadeia média (TCM) sdo recomendados para aporte calérico®. Para os pacientes
com hipertrigliceridemia secundéaria, comumente devido ao excesso de ingestao de carboidratos,
obesidade ou DM, recomendam-se consumo minimo de carboidratos e gorduras, dieta
hipocalorica e hipoglicidica e compensacdo do DM, respectivamente, além da reducdo das
gorduras da dieta e abstencdo do consumo de alcool 3241,

Atividade fisica € um comportamento que envolve os movimentos voluntarios do corpo,
com gasto de energia acima do nivel de repouso, promovendo interagdes sociais e com 0 ambiente.
Exercicio fisico é um tipo de atividade fisica planejada, estruturada e repetitiva. Ambos sao
componentes fundamentais na prevencéo e tratamento das DCVA 274242,

Os exercicios fisicos, em associacdo com outros componentes de modos de vida mais
saudavel, contribuem para a reducdo dos triglicerideos e podem promover melhorias nos niveis
de HDL-c *3, que pode contribuir para a reducéo do risco cardiovascular observado em individuos
fisicamente ativos 4,

Ha diferentes orientagdes sobre o exercicio fisico nos consensos internacionais 328:46-48,
O Guia de Atividade Fisica para a Populacéo Brasileira *° recomenda que, para a maior parte da
populacdo, o ideal € a realizacdo de pelo menos 150 minutos por semana de atividades fisicas
moderadas (onde os pacientes conseguem conversar com dificuldade enquanto se movimentam)
2849 Alternativamente, também pode ser prescrita a realizacdo de 75 minutos por semana de
atividades fisicas vigorosas (onde 0 paciente ndo conseguird conversar enquanto se movimenta)
em individuos com baixo risco cardiovascular %49, Em adultos fisicamente inativos, o0s
beneficios da atividade fisica comecam a ser alcancados mesmo antes de atingir 150 minutos
semanais. 32847:%0,
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Além das atividades aerobicas citadas, € recomendada a associacdo de exercicios de
fortalecimento pelo menos 2 a 3 vezes por semana, tais como muscula¢do e exercicios com
sobrecarga externa ou com do peso do corpo) 272849,

Pessoas idosas devem realizar atividades fisicas multicomponentes que combinem
exercicios aerébicos, de fortalecimento muscular e de equilibrio para prevenir quedas 51-°2,

A equipe de salde deve se organizar junto aos profissionais especializados, como 0s
componentes das equipes multiprofissionais, para mapear locais no territério ou desenvolver
acbes e programas relacionados as praticas corporais e atividades fisicas dentro dos
estabelecimentos de salde e polos do Programa Academia da Salde na APS, além de fortalecer
algumas atividades, como as Praticas Integrativas e Complementares em Saude (PICS).

As PICS, sempre que disponiveis nos servicos de satde, devem compor o rol de acdes e
intervengdes voltadas ao cuidado de individuos, complementando o tratamento da equipe
multiprofissional. A Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares no SUS
(PNPIC) orienta que estados, Distrito Federal e municipios instituam suas prdprias normativas
trazendo para o SUS préaticas que atendam as necessidades regionais. As PICS podem ser
consideradas de forma complementar ao tratamento, devido aos possiveis beneficios aos pacientes
com dislipidemias ou risco cardiovascular moderado, alto, muito alto ou extremo. Contudo,
ressalta-se que as PICS nédo substituem os demais tratamentos preconizados pelo Protocolo e que
o0 tratamento medicamentoso n&o pode ser interrompido sem orienta¢cdo médica.

Estima-se que o tabagismo seja responsavel por 20% das mortes por doenga coronariana
segundo a OMS *3, Além de aumentar o risco de eventos agudos como doenca coronariana, infarto
e AVC, o habito de fumar pode estar ainda associado a reducao significativa dos niveis de HDL -
c e a piora da tolerancia a glicose®. Mulheres tabagistas que usam contraceptivo oral também
apresentam risco 10 vezes maior para infarto do miocardio e tromboembolismo, e trés vezes maior
para AVC *. Diante dessas evidéncias, a cessacdo completa do tabagismo é essencial para
prevencdo desses agravos®.

O tabagismo, mesmo em frequéncias baixas, deve ser combatido de maneira assertiva. Na
abordagem prevista pelo PCDT do Tabagismo vigente, o tratamento para a dependéncia a nicotina
fundamenta-se no aconselhamento estruturado e na abordagem intensiva, associada ou ndo a
farmacoterapia isolada. Assim, é importante identificar o grau de dependéncia e motivacdo do
fumante (da pré-contemplacédo, passando pela acdo, manutencdo, até a prevencao de recaidas),
aplicar terapia cognitivo-comportamental e oferecer medicamento, quando necessario®. Para
mais informacOes sobre estratégias para a cessacdo do tabagismo, recomenda-se consulta ao
PCDT do Tabagismo vigente, ao Caderno de Atencédo Bésica: O cuidado da pessoa tabagista %', e
a linha de cuidado do tabagismo®®.

Outra importante medida ndo medicamentosa consiste na cessacdo do consumo de alcool,
uma vez que ele pode potencializar a hipertrigliceridemia e, em casos graves, chegar a pancreatite,
em especial quando ha predisposicOes familiares. A equipe assistente deve discutir o consumo de
alcool com o paciente, para informéa-lo do possivel ganho de peso ao consumir bebidas alcodlicas
5960 Atualmente, as evidéncias mostram que inexiste beneficio do consumo de alcool, mesmo em
pequenas doses. Assim, 0 consumo de bebida alcodlica deve ser contraindicado %12,
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A abordagem para a APS € o rastreamento do consumo de risco e transtorno por uso de
alcool (TUA), que pode ser leve, moderado ou grave®®. Podem ser aplicadas perguntas simples
como o CAGE (acrostico do inglés cut, annoyed, guilty, eye-opener) ou questionarios mais
completos como o AUDIT (do inglés Alcohol Use Disorders Identification Test)®. A aplicagdo
de intervencOes breves, como aconselhamentos estruturados que levam 5 minutos, é efetiva, em
especial nos pacientes com consumo de risco e TUA leve. Identificar casos mais graves também
é importante para referenciamento e oferecimento de medicamento®3°,

Os sintomas depressivos atuam como fator de risco cardiovascular indireto, uma vez que
favorece hébitos de vida pouco saudaveis, como tabagismo, etilismo, consumo de alimentos de
baixa qualidade, comportamento sedentario e comportamentos de risco. Assim, as orientacdes
gerais para todo individuo com doenca crénica - pratica regular de atividade fisica, as PICS,
alimentacdo adequada e saudavel, cessacdo de tabagismo e etilismo — também podem colaborar
com a reducdo dos sintomas depressivos. Além disso, deve ser considerada a duracéo e a
qualidade do sono, uma vez que o sono inadequado e apneia do sono podem interferir no bem-
estar do individuo 3!*°.

E fundamental que, durante o acompanhamento da pessoa com risco cardiovascular e
dislipidemia, o profissional de salde realize uma abordagem, individual ou coletiva, que inclua
acOes educativas sobre a condicao clinica e que dé suporte ao autocuidado, a fim de que a pessoa
em acompanhamento possa sentir-se corresponsavel pelo seu cuidado e tomar melhores decisfes
em seu cotidiano ®. Os momentos-chave em que esta abordagem se faz necessaria sdo: ao
diagndstico da doenga; durante as consultas clinicas periodicas de acompanhamento; quando a
pessoa sinalizar dificuldades e outras necessidades especificas; e, quando houver mudangas na
equipe de satde responsavel pelo cuidado e tratamento .

Por fim, outro aspecto essencial a ser considerado como possivel medida néo
medicamentosa é o autocuidado, que consiste no grau de compreensdo do paciente sobre a sua
condicdo clinica e como este lida com as repercussdes fisicas e emocionais. Assim, deve-se
verificar se o paciente realiza mudancas necessarias dos modos de vida; compreende e faz o uso
de forma adequada do seu tratamento medicamentoso, sabe o periodo em que precisa consultar e
realizar exames; conhece e sabe a qual recurso recorrer em caso de complicacdes e sinais e
sintomas de descompensacdo da doenca; além de manter as atividades da vida diaria 3%, A
entrevista motivacional € uma técnica que pode ser utilizada para aprimorar a comunicacéo do
profissional de salide com o paciente °8.

Associado as intervencdes ndo medicamentosas, 0 tratamento medicamentoso para
dislipidemia, reducédo do risco cardiovascular ateroscler6tico e prevengdo de pancreatite inclui o
uso de medicamentos hipolipemiantes®,

Ainda, pode ser necessario minimizar os fatores de riscos cardiovasculares 2°, conforme
tratamentos preconizados nos PCDT do Diabete melito tipo 1, PCDT do Diabete melito tipo 2,
PCDT do Sobrepeso e Obesidade em adultos, PCDT da Hipertensdo arterial sistémica, Linha de
Cuidado do Infarto Agudo do Miocardio, Linha de Cuidado de Sobrepeso e Obesidade, Protocolo
Clinico das Sindromes Coronarianas Agudas e Diretrizes Brasileiras para Utilizacdo de Stents em
Pacientes com Doenca Coronariana Estavel vigentes.
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Ressalta-se a importancia do acompanhamento dos usuarios em relacdo ao uso dos
medicamentos preconizados neste PCDT para que alcancem os resultados positivos em relacéo a
efetividade do tratamento e para monitorar o surgimento de problemas relacionados a seguranga.
Nesse aspecto, a pratica do Cuidado Farmacéutico, por meio de orientacdo, educacdo em saude e
acompanhamento continuo, contribui diretamente para o alcance dos melhores resultados em
salde, ao incentivar o uso apropriado dos medicamentos que sejam indicados, seguros e efetivos,
ao estimular a adeséo ao tratamento, ao fornecer apoio e informacdes que promovam a autonomia
e 0 autocuidado dos pacientes. Como a adesédo ao tratamento é essencial para que o usuario alcance
os resultados esperados, é fundamental que sejam fornecidas, no momento da dispensacao dos
medicamentos, informacBes acerca do processo de uso do medicamento, interacdes
medicamentosas e possiveis reacGes adversas. A integracdo do Cuidado Farmacéutico aos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas é, portanto, fundamental para proporcionar uma
assisténcia a saude mais segura, efetiva e centrada na pessoa, abordando de forma abrangente as
necessidades de cada individuo.

Esta classe terapéutica reduz a sintese hepatica de colesterol por inibir competitivamente
a enzima HMG-CoA redutase. Desta forma, a redugdo do colesterol intracelular promove o
aumento da expressdo do receptor de LDL (LDL-R) na superficie dos hepatdcitos, aumentando
consequentemente a captacdo de LDL do sangue, e reduzindo as concentra¢Ges plasméticas desta
e de outras lipoproteinas contendo ApoB, incluindo particulas ricas em triglicerideos 6.

Uma revisdo sistematica com meta-analise incluiu 26 ensaios clinicos randomizados
(ECR) e mais de 170 mil participantes e demonstrou que a redugdo de cada 1 mmol/L de LDL-c
(39 mg/dL) com o uso de estatinas reduziu em aproximadamente 22% os eventos vasculares
maiores (IAM, morte por doenca arterial coronariana (DAC) ou qualquer AVC ou
revascularizagdo coronariana), e 10% a mortalidade total em 5 anos . Assim, a reducéo do risco
absoluto é proporcional ao risco cardiovascular do paciente a ser tratado . Em até 10 anos, quanto
maior o risco, maior o beneficio clinico e mais custo-efetivo o tratamento 2728, J4 em cerca de
30 anos, o tratamento, mesmo em baixas doses, é mais eficaz que o tratamento em altas doses,
mas em fases mais tardias da doenca °. Portanto, um inicio de terapia precoce com metas menos
intensivas deve gerar um impacto mais pronunciado no risco cardiovascular.

A escolha entre as estatinas deve refletir os objetivos individuais do tratamento do
paciente. Alguns aspectos e etapas que podem ser considerados sdo:

- avaliar o risco cardiovascular do individuo;

- determinar a meta terapéutica (de acordo com o risco cardiovascular);

- envolver o paciente nas decisdes sobre o gerenciamento do risco
cardiovascular;

- escolher um esquema terapéutico de estatinas e, quando necessario,
tratamentos adicionais a fim de atingir as metas terapéuticas (percentagem e
valor absoluto).

Além disso, a condicdo clinica do paciente, 0 uso concomitante de medicamentos e a
tolerabilidade ao medicamento poderdo impactar na escolha do medicamento e da dose %
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A intensidade da terapia com estatinas é dividida em trés categorias: alta, moderada e
baixa. A terapia com estatinas de alta intensidade reduz comumente os niveis de LDL-c em
aproximadamente 50%, sendo indicados para pacientes com risco cardiovascular alto, muito alto
e extremo; ja com a terapia com estatinas de intensidade moderada, a reducao é de 30% a 49%
e com a terapia com estatinas de baixa intensidade, a reducéo é inferior a 30% 262%47, Contudo,
sabe-se que a magnitude da reducdo pode variar na préatica clinica por aspectos interindividuais,
justificando uma abordagem individualizada, considerando o0s achados laboratoriais no
monitoramento do paciente 262871, O Quadro 3 descreve as estatinas disponiveis no SUS
conforme as categorias de intensidade. Os individuos de baixo risco cardiovascular em que, apos
implementacdo de mudancas nos modos de vida e exclusdo de causas secundarias de dislipidemia,
0 LDL-c permanecer > 145 mg/dL s&o candidatos ao inicio da terapia medicamentosa.

Quadro 3. Estatinas de alta, moderada e baixa intensidade disponiveis no SUS.

Intensidade Reducéo de LDL-c Estatinas

Baixa <30 % Sinvastatina 10 mg

intensidade 0 Pravastatina sddica 10 a 20 mg
Sinvastatina 20 a 40 mg

Moder - . wit

int% iesiggge 30-49% Atorvastatina célcica 10 a 20 mg
Pravastatina sodica 40 a 80 mg

Alta . >50% Atorvastatina 40 a 80 mg

intensidade

Legenda: LDL-c: lipoproteina de baixa densidade.

Fonte: Adaptado da diretriz da SBC +#.

Ainda, considerando que a resposta ao tratamento com estatinas é variavel, pode ser
necessaria a titulagdo da dose de estatina antes de serem iniciados tratamentos adicionais para
reducdo do parametro laboratorial avaliado (LDL-c ou ndo HDL-c) 26?8, Idealmente, a dose inicial
deve ser escolhida com base na estimativa de redugdo e na meta lipidica. Desta forma, o tempo
até obtencdo do tratamento adequado sera menor. Ademais, sempre que possivel, deve-se orientar
sobre a importancia de manter intervengdes ndo medicamentosas, como alimentagdo saudavel,
pratica regular de atividade fisica, cessacdo do tabagismo e controle dos demais fatores de risco
cardiovasculares.

A seguranca das estatinas foi extensivamente avaliada em estudos prévios, sendo
geralmente bem tolerada e segura ">"7. Embora pouco frequentes, estes eventos podem ser dificeis
de avaliar e gerir "8, sendo comumente associados a possiveis interacdes medicamentosas 2528,
Dentre estas interacdes, destaca-se a contraindicacdo de uso combinado desta classe com
genfibrozila, devido ao risco de rabdomidlise. Neste caso, outros fibratos (como fenofibrato,
bezafibrato ou ciprofibrato) sdo preferenciais no uso combinado com estatinas 2528,

O evento adverso mais frequente é a miopatia 2?%4’, Dentre os danos musculares
induzidos por estatinas, destacam-se 0s sintomas musculares associados as estatinas (SAMS), e a
mialgia sem elevacdo da creatinoquinase (CK) ou perda funcional . Somente 1 a 3 casos em cada
100.000 pessoas-ano apresentam a rabdomiolise, que é o evento mais grave associado a estatina,
caracterizada por dor muscular intensa, necrose muscular e mioglobinuria, além dos niveis de CK
iguais ou maiores que 10 vezes, e frequentemente igual ou maior que 40 vezes o limite superior
da normalidade (LSN) . Ainda, pode ocorrer uma leve elevacdo da alanina aminotransferase
(ALT), principalmente com estatinas potentes ou altas doses, sendo clinicamente relevante
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guando superior a trés vezes do LSN em duas ocasides consecutivas. Porém, ndo ha evidéncias
de gue a elevacdo ligeira da ALT esteja associada a hepatotoxicidade verdadeira ou a alteragdes
na funcéo hepatica.

Apesar da auséncia de evidéncias clinicas contundentes de interacdes das estatinas que
interferem no citocromo P450 com medicamentos antirretrovirais, algumas diretrizes
recomendam que pessoas vivendo com o virus da imunodeficiéncia adquirida (HIV) utilizem
preferencialmente pravastatina por ndo interferirem nesta rota metabdlica.

Cabe destacar que o Comité de Medicamentos da Conitec avaliou a incorporacdo da
rosuvastatina para pacientes de alto e muito alto risco cardiovascular no SUS, contudo conforme
Relatério de Recomendagdo n® 1068/2025, a recomendacdo final foi de ndo incorporagdo da
tecnologia, ndo sendo incorporada ao SUS conforme Portaria SCTIE/MS n° 100/2025 8.
Também houve a avaliacdo de incorporacdo de ezetimiba associado a esta classe, tendo também
recomendacdo final desfavoravel a incorporagdo, conforme Relatério de Recomendagdo n°
1069/2026, no sendo incorporado ao SUS conforme Portaria SCTIE/MS n° 99/2025 &,

Os representantes dos fibratos (bezafibrato, ciprofibrato, etofibrato, fenofibrato e
genfibrozila) apresentam caracteristicas e mecanismos de acgdo diferentes. Assim, apesar de
frequentemente serem considerados representantes de uma (nica classe terapéutica, ndo se deve

considerar que haja um efeito de classe, de modo que seu uso deve ser avaliado individualmente
26,83

Estes medicamentos sdo agonistas do receptor-a ativado por proliferador de peroxissoma

(PPAR-a), agindo por meio de fatores de transcri¢do que regulam varias etapas do metabolismo

lipidico e lipoproteico. Assim, atuam principalmente na reducgdo dos niveis de TG em jejum ou
pés-prandial 46, O impacto no perfil lipidico varia entre os representantes da classe, mas estima-
se que atinjam uma reduc¢do de 50% no nivel de TG, uma reducdo de até 20% no nivel de LDL-c
e um aumento de até 20% no nivel de HDL-c. Ainda, a magnitude do efeito varia de acordo com
os niveis lipidicos basais 2628,

Estudos que avaliaram os efeitos clinicos dos fibratos ndo identificaram beneficio
cardiovascular destes medicamentos. Assim, seu uso tem como objetivo a reducdo do risco de
pancreatite ou doenca microvascular em pacientes com DM 778487,

Com relacdo a associacdo com estatina, com excecdo da genfibrozila, os demais fibratos
podem ser utilizados 8#°, Os fibratos sdo geralmente bem tolerados, causando eventos adversos
leves, sendo os mais relatados: miopatia, elevacoes das enzimas hepaticas e colelitiase *.

- Atorvastatina calcica: comprimidos de 10 mg, 20 mg, 40 mg e 80 mg;
- Bezafibrato: comprimidos de 200 mg e comprimidos de liberacdo
prolongada de 400 mg;
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- Ciprofibrato: comprimidos de 100 mg;

- Etofibrato: capsulas de 500 mg;

- Fenofibrato: cépsulas de 200 mg e cépsulas de liberacéo retardada de 250
mg;

- Genfibrozila: comprimidos de 600 mg e 900 mg;

- Pravastatina sodica: comprimidos de 10 mg, 20 mg e 40 mg;

- Sinvastatina: comprimidos de 10 mg, 20 mg e 40 mg.

Nota: Estdo disponiveis por meio do Programa “Aqui Tem — Farmacia Popular” os
seguintes medicamentos para o tratamento das dislipidemias: sinvastatina comprimidos de 10 mg,
20 mg e 40 mg.

Estatinas

Devem ser usadas por via oral, em dose Unica diaria, preferencialmente a noite, para se
obter o efeito maximo, principalmente no caso de estatinas com meia-vida curta, como a
sinvastatina.

O Quadro 4 descreve os medicamentos dessa classe terapéutica e suas doses.

Quadro 4. Doses das estatinas e capacidade de redugdo de LDL-c

Medicamento _D'oge Do_se Reducdo de LDL- | Reducdo de
inicial maxima c LDL-c (%)
Atorvastatina calcica 10 mg 80 mg? 70 a 100 mg/dL 37 a 55%
Pravastatina sodica 20 mg 40 mg 55 mg/dL 29%
Sinvastatina 20 mg 80 mg" 30 mg/dL 37%

Nota: * A dose usual de atorvastatina é 10 mg. Contudo, pacientes com risco
cardiovascular muito alto ou extremo podem utilizar altas doses de estatina (até 80 mg). ® A dose
de 80 mg de sinvastatina por dia deve ser evitada devido ao risco de rabdomiolise, sendo preferivel
0 uso de atorvastatina quando houver necessidade de intensificagao.

Fonte: Adaptado de Duncan et al, 2022

Fibratos

Devem ser tomados preferencialmente em horério afastado das estatinas, quando estas
forem usadas concomitantemente, para diminuir o risco de toxicidade. Como as estatinas séo
tomadas a noite, sugere-se usar fibratos pela manha. A genfibrozila nunca deve ser administrada
concomitantemente ao uso de estatinas*>*. As doses dos fibratos sdo apresentadas no Quadro
5.

Quadro 5. Dose de fibratos e potencial aumento de HDL-c e reducéo de triglicerideos.
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Medicamento Dose inicial I_:)ose Aumento de de R_ed_ugéo de
(mg) Méaxima (mg) HDL-c Triglicerideos
Bezafibrato 200 400 a 600 5% a 30% 15% a 55%
Ciprofibrato 100 100 5% a 30% 15% a 45%
Etofibrato 500 500 5% a 30% 15% a 45%
Fenofibrato 200 250 5% a 30% 15% a 45%
Genfibrozila 600 600 a 1.200 5% a 30% 20% a 60%

Fonte: Adaptado de Faludi et al, 2017 *.

Estdo contraindicados ao tratamento medicamento preconizado por este Protocolo os
pacientes com hipotireoidismo descompensado (TSH acima de 10 mcUI/mL), gestantes e
mulheres com intengdo de engravidar ou sem método contraceptivo eficaz, apos aconselhamento
sobre 0s riscos associados ao uso desses medicamentos durante a gestagdo.; mulheres que estejam
amamentando e pacientes com doenca hepéatica aguda ou cronica grave (como elevacdo das
aminotransferases/transaminases mais de 3 vezes os valores normais, ictericia ou prolongamento
do tempo de protrombina).

Caso seja necessario associar o uso de estatinas e fibratos, deve-se observar a
possibilidade de interacdes medicamentosas graves, como genfibrozila + estatinal.

O tratamento deve ser feito de modo continuo. Contudo, deve ser interrompido em caso
de mialgias durante o uso dos medicamentos, elevacdo de creatinofosfoquinase (CPK) em niveis
acima de 10 vezes o LSN, aumento de aminotransferases/transaminases (AST-TGO/ALT-TGP)
acima de 3 vezes do LSN ou o surgimento de contraindicages.

Apo6s iniciado o tratamento com estatinas objetivando a prevencdo de eventos
cardiovasculares, ndo se faz necessaria a monitorizacéo imediata do perfil lipidico, uma vez que
0 tratamento serq continuo. Contudo, se possivel, recomenda-se avaliar o perfil lipidico
anualmente ou quando houver mudangas no tratamento, a fim de avaliar a adesdo dos
pacientes?>4,

Caso 0 objetivo terapéutico seja a prevencdo de pancreatite secundaria a
hipertrigliceridemia, a monitorizagdo sérica de triglicerideos pode ser realizada semestralmente.

Nos pacientes em uso de estatinas e fibratos, provas de funcdo hepatica (AST/TGO e
ALT/TGP) e muscular (CPK) devem ser realizadas no inicio do tratamento, apos 6 meses, e toda
vez que a dose do medicamento for alterada ou que forem associados outros medicamentos que
aumentem o risco de toxicidade 2°28,
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Caso 0 paciente apresente eventos adversos durante o uso dos medicamentos, tais como
mialgias, elevacdo dos niveis de CPK acima de dez vezes o0 LSN ou aumento dos niveis de
aminotransferases/transaminases acima de trés vezes o LSN, bem como surjam contraindicacdes,
o tratamento deve ser interrompido,

Recomenda-se que todos os pacientes sejam acompanhados na atengdo primaria a saide.
Pacientes com risco muito alto ou extremo também devem ser atendidos por especialista,
mantendo o acompanhamento compartilhado com a atencdo priméria & salde. Pacientes com
suspeita de hipercolesterolemia familiar, intolerancia a estatina ou hipertrigliceridemia grave
devem ter seu cuidado compartilhado entre a APS e a Atencao Especializada.

Deve-se monitorar aspectos vinculados ao risco cardiovascular por meio de exames
complementares, como apresentado no Quadro 6.

Quadro 6. Periodicidade de exames complementares realizados no acompanhamento de
individuos elegiveis a este PCDT.

Avaliacio Periodicidade*

Ao diagnéstico; apbs gquatro semanas o inicio do
tratamento ou quando houver mudancas nas doses
Dislipidemia (CT, TG, HDL-c, LDL-c) | de estatina ou no tratamento.

Apos atingir as metas lipidicas, 0 monitoramento
deve ocorrer anualmente

No inicio do tratamento, ap6s 6 meses, e toda vez
que a dose do medicamento for alterada ou que
forem associados outros medicamentos que
aumentem o risco de toxicidade

Funcdo hepatica e muscular

Exames complementares

Monitoramento do peso Em cada consulta

No inicio do tratamento, para contencdo do risco
Estratificacdo de risco cardiovascular cardiovascular.

Em pessoas entre 40 e 74 anos, anualmente
Pressdo arterial Em cada consulta
Glicemia e hemoglobina glicada Ao diagndstico e a cada 6 meses

Legenda: HDL-c: lipoproteina de alta densidade; LDL-c: lipoproteina de baixadensidade; TG:
triglicerideos.

Nota: *De acordo com a necessidade do paciente, avaliacbes podem ser antecipadas.

Fonte: Adaptado da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro %

A periodicidade das consultas de monitoramento deve ocorrer conforme o risco
cardiovascular do paciente. Sugere-se que pacientes com risco cardiovascular alto, muito alto ou
extremo sejam acompanhados de forma trimestral, até que haja o controle dos fatores de risco.
Pacientes com risco cardiovascular baixo e moderado podem ser acompanhados, respectivamente,
a cada ano e a cada semestre.

A avaliacdo clinica periddica deve contemplar a abordagem antropométrica completa,
com o registro recorrente de peso e altura para o célculo do indice de Massa Corporal (IMC),
associado a andlise do padrdo de distribuicdo da gordura corporal € a mensuracdo precisa da
circunferéncia abdominal, pardmetros que funcionam como indicadores de adiposidade visceral e
risco metabdlico. Também deve ocorrer o monitoramento da pressdo arterial em todas as
consultas, dada a frequente associacao epidemioldgica com a hipertensao arterial sistémica.
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Também devem ser consideradas: a inspecdo dermatolégica voltada a investigacdo ativa
de sinais cutdneos caracteristicos, como xantelasmas e xantomas eruptivos, 0s quais podem
sinalizar pacientes niveis maiores de triglicerideos ou formas familiares da doenga, e; a avaliagéo
vascular periférica e central, pela palpacdo sistematica de pulsos em mdltiplos sitios para a
verificacdo de simetria e amplitude, somada a ausculta cardiaca para identificar o rastreamento de
sinais de doenca arterial obstrutiva periférica.

O registro ordenado e a analise integrada de todos esses achados semioldgicos e dados
laboratoriais conferem a robustez necessaria ao acompanhamento do individuo com dislipidemia,
permitindo a identificacdo precoce de lesdes em 6rgdos-alvo, o ajuste fino das metas lipidicas e a
conducéo segura do paciente nos fluxos da rede assistencial.

Devem ser observados os critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes deste Protocolo, a
duracdo e o monitoramento do tratamento, bem como a verificacdo periddica das doses de
medicamentos prescritas e dispensadas e a adequacdo de uso e do acompanhamento pds-
tratamento. Pacientes com dislipidemias ou risco cardiovascular moderado, alto, muito alto ou
extremo devem ser avaliados periodicamente em relacdo a eficacia do tratamento e
desenvolvimento de toxicidade aguda ou crénica. A existéncia de centro de referéncia facilita o
tratamento em si, bem como o ajuste de doses conforme necessario e o controle de eventos
adversos.

A APS é a principal porta de entrada e a coordenadora do cuidado da Rede de Atencéo a
Saude (RAS), atuando de forma territorializada e proxima as comunidades. Cabe a ela a deteccéo
precoce de sinais e sintomas sugestivos de condigdes clinicas, relacionados aos fatores de risco e
a vulnerabilidade, viabilizando intervengdes oportunas e resolutivas. Além do acolhimento e
atendimento clinico, a APS promove ac¢es de educacdo em salde voltadas a pacientes e
familiares, abordando os riscos, a adesdo ao tratamento e 0 reconhecimento de sinais de
agravamento. E também o espaco privilegiado para o acompanhamento longitudinal, com
monitoramento periodico do controle clinico, ajuste de condutas terapéuticas e identificacdo de
comorbidades que possam impactar a evolucdo da satde. Por meio de a¢des de promocao a salde,
tais como o incentivo a pratica de atividade fisica segura, a alimentacdo saudavel e o controle
ambiental, a atencdo priméaria contribui para minimizar ou eliminar fatores de risco que
determinam a patogénese, prevenir o agravamento de doencas e melhorar a qualidade de vida das
pessoas.

A organizacdo e a regulacdo dos fluxos de encaminhamento para a atencdo especializada
devem assegurar que casos de maior complexidade, suspeitas diagnosticas ou demandas por
terapias especificas sejam avaliados em tempo oportuno. A articulagdo com os demais pontos da
Rede de Atencdo a Salde fortalece a coordenagdo do cuidado, promove o uso racional dos
recursos e contribui para melhores desfechos clinicos.

Assim, o fortalecimento da APS no cuidado das condicBes de saude amplia o acesso,
qualifica a resolutividade e consolida uma abordagem integral, continua e centrada na pessoa, em
consonancia com as diretrizes nacionais e a organizacao da rede assistencial.
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As equipes multiprofissionais na APS ampliam a capacidade de cuidado das equipes de
atencdo priméaria e fortalecem a integralidade na assisténcia prezada por essas equipes. Sua
atuacdo viabiliza a oferta de cuidado compartilhado e interprofissional, envolvendo diferentes
nlcleos de saberes e préaticas, compondo estratégias assistenciais que potencializam o controle
clinico e 0 acompanhamento das pessoas com dislipidemia e risco cardiovascular.

A abordagem interprofissional favorece a construcdo de planos de cuidado integrados,
centrados nas necessidades dos usuarios, considerando ndo apenas 0s aspectos clinicos, mas
também fatores sociais, comportamentais e culturais determinantes do processo salde-doenca.
Essa abordagem é especialmente relevante no cuidado das condigdes crbnicas, como as
dislipidemias, que demandam intervengdes continuas, suporte para mudancas no estilo de vida e
acompanhamento longitudinal.

Além do cuidado individual, o enfrentamento das dislipidemias e da prevencao de eventos
cardiovasculares ateroscleroticos requer a incluséo de estratégias coletivas e territoriais no ambito
da APS. Acdes de promocéo da saude, praticas corporais e atividade fisica, educacéo alimentar e
nutricional, apoio ao autocuidado e intervencdes em grupo constituem componentes fundamentais
para a reducdo do risco cardiovascular da populacdo, devendo ser desenvolvidas de forma
articulada entre as equipes de saude, considerando as especificidades dos territorios e das
populagdes adscritas.

O cuidado das pessoas com dislipidemia frequentemente se articula com o de outras
condicbes crbnicas, como o diabete melito e hipertensdo arterial sistémica, exigindo uma
abordagem integrada e coordenada no &mbito da APS. Nesse sentido, a atuagéo interprofissional
e a organizacdo do cuidado em rede sdo fundamentais para garantir a continuidade da atencéo, a
adesdo ao tratamento e a obtencdo de melhores resultados em saude. Verificar na Relagéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia
Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.

Os estados e municipios deverdo manter atualizadas as informagfes referentes aos
registros de estoque, distribuicdo e dispensacdo do(s) medicamento(s) e encaminhar estas
informacdes ao Ministério da Salde via Base Nacional de Dados de Acbes e Servicos da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (BNAFAR), conforme as
normativas vigentes.

Como parte da rede de Atencdo Priméria & Satde, o Programa Academia da Saude é uma
estratégia de promogdo da saude e producdo do cuidado que funciona com a implantacéo de
espacos publicos conhecidos como polos, voltados ao desenvolvimento de a¢des culturalmente
inseridas e adaptadas aos territorios locais e que adotam como valores norteadores de suas
atividades o desenvolvimento de autonomia, equidade, empoderamento, participacéo social, entre
outros. Nesse sentido, deve ser observado o artigo 7° da Portaria de Consolidacdo n° 5, de 28 de
setembro de 2017, que estabelece os seguintes eixos de agdes para serem desenvolvidos nos polos
do programa: Préticas corporais e Atividades fisicas; producéo do cuidado e de modos de vida
saudaveis; promogdo da alimentacdo saudavel; PICS; préticas artisticas e culturais; educacdo em
salde; planejamento e gestdo; e mobilizacdo da comunidade.

Em relagdo as PICS, estas préaticas foram institucionalizadas pela PNPIC. Uma das ideias
centrais dessa abordagem é uma visdo ampliada do processo saude e doencga, assim como a
promogdo do cuidado integral do ser humano, especialmente do autocuidado. As indicacdes as
préticas se baseiam no individuo como um todo, considerando seus aspectos fisicos, emocionais,
mentais e sociais. As PICS ndo substituem o tratamento tradicional e podem ser indicadas por
profissionais especificos conforme as necessidades de cada caso.
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Idealmente, o tratamento do paciente elegivel deve ser multidisciplinar, incluindo
promocao da salde, controle de comorbidades e imuniza¢des. Na maioria dos casos, a apresentacao
clinicando é grave, sendo o acompanhamento preferencialmente ambulatorial, no ambito da APS.
A equipe assistente precisara identificar os fatores de risco para a doenca e suas complicagoes,
avaliar as condi¢cdes de salde associadas e orientar quanto a prevencdo e ao controle de
complicac@es cronicas. A consulta médica inicial deverd incluir quatro aspectos fundamentais: a
histéria do paciente, o exame fisico, a avaliacdo laboratorial e estratificacdo do risco
cardiovascular %,

Deve-se garantir a implementacéo de estrutura adequada a identificacdo de pacientes com
dislipidemia ou risco cardiovascular em tempo ideal, bem como a capacitacao de profissionais da
equipe multidisciplinar, para complementar estratégias medicamentosas e ndo medicamentosas
no cuidado deste paciente. A assisténcia a salde devera ocorrer de acordo com as necessidades e
0 grau de risco da pessoa e da sua capacidade de adesdo e motivacdo para o autocuidado, a cada
consulta.

O encaminhamento ao servico especializado deve ser considerado caso o paciente
apresente algum dos seguintes critérios: %

- Insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC);

- Insuficiéncia renal crénica (IRC);

- Angina do peito;

- Suspeita de HAS e DM secundarios;

- HAS resistente ou grave;

- HAS e DM em gestantes;

- HAS e DM em criancas e adolescentes;

- Edema agudo de pulmao prévio;

- Complicacg6es oculares;

- Les0es vasculares das extremidades, incluindo o pé diabético;

- AVE prévio com déficit sensitivo ou motor;

- Infarto agudo do miocardio prévio;

- DM de dificil controle;

- DM para rastreamento de complicagdes cronicas (se isto ndo for possivel na
unidade bésica);

- Dislipidemia de dificil controle;

- Doenca aneurismatica de aorta.

Os procedimentos diagnosticos (Grupo 02) e terapéuticos clinicos (Grupo 03) da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS podem ser
acessados, por codigo ou nome do procedimento e por cddigo da CID-10 para a respectiva
condicdo clinica, no SIGTAP — Sistema de Gerenciamento dessa Tabela
(http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp), com versdo mensalmente
atualizada e disponibilizada.

Quando o risco cardiovascular for avaliado durante a consulta, deve ser registrado por
meio do procedimento 03.01.01.038-2.
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A Figura 1 descreve o fluxograma de tratamento medicamentoso dos pacientes com
dislipidemia e paciente com moderado, alto, muito alto ou extremo risco cardiovascular.
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Figura 1. Fluxograma para defini¢do de tratamento para pacientes com moderado, alto, muito
alto e extremo risco cardiovascular.

Fonte: elaboracéo propria.

11. TERMO DE ESCLARECIMENTO E
RESPONSABILIDADE (TER)

Recomenda-se informar ao paciente, ou seu responsavel legal, sobre 0s potenciais riscos,
beneficios e eventos adversos relacionados ao uso dos medicamentos preconizados neste
Protocolo, bem como critérios para interrup¢do do tratamento, levando-se em consideracao as
informacGes contidas no Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER).
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Eu,
(nome do paciente), declaro ter sido informada(o) claramente sobre os beneficios, riscos,
contraindicacfes e principais eventos adversos relacionados ao uso do(s) medicamento(s)
atorvastatina, pravastatina, sinvastatina, bezafibrato, ciprofibrato, etofibrato, fenofibrato e
genfibrozila, indicados para o tratamento de dislipidemia ou risco cardiovascular.

Os termos médicos me foram explicados e todas as minhas duvidas foram resolvidas
pelo(a) médico(a) (nome do médico
que prescreve). Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao
referido tratamento, assumindo aresponsabilidade e os riscos pelos eventuais efeitos indesejaveis.

Assim declaro que fui claramente informada(o) de que o medicamento que passo a receber
pode trazer os seguintes beneficios:

— Estatinas  (atorvastatina, pravastatina, sinvastatina): Prevencdo de eventos
cardiovasculares maiores, incluindo morte, infarto agudo do miocéardio (IAM), acidente
vascular cerebral (AVC) e revascularizagéo, entre outros;

— Fibratos (bezafibrato, ciprofibrato, etofibrato, fenofibrato e genfibrozila): Prevencdo de
pancreatite aguda e reducdo de trigliceridemia ou colesterolemia.

Fui também claramente informada a respeito das seguintes contraindicacGes, potenciais
eventos adversos colaterais e riscos:

— Estatinas (atorvastatina, pravastatina, sinvastatina): estes farmacos ndao devem ser
utilizados durante a gestacéo; em doses usuais sdo bem toleradas, com baixa incidéncia
de eventos adversos; 0s eventos adversos mais frequentes das estatinas sdo prisdo de
ventre, diarreia, gases, dor de estbmago, tontura, dor de cabeca, nausea, alergias de pele;
efeitos menos frequentes (necessitam, porém, de atencdo médica imediata, podendo ser
fatais) sdo dores musculares, cdibras, febre, cansago, fraqueza, que caracterizam a mialgia
ou rabdomidlise; e efeitos mais raros sdo impoténcia, insénia;

— Fibratos (bezafibrato, ciprofibrato, etofibrato, fenofibrato e genfibrozila): ndo se sabe ao
certo os riscos do uso de fibratos na gravidez; portanto, caso engravide, comunicarei o
médico imediatamente; os fibratos podem induzir o aparecimento de célculos biliares,
estando contraindicados para pacientes com esta doenga; 0s eventos adversos dos fibratos
sdo desordens no sangue (anemia, leucopenia, trombocitopenia), angina, arritmias
cardiacas, pancreatite, calculos biliares, problemas no figado e nos rins, sintomas gripais,
piora de Ulcera, coceiras e alergia de pele;

Estou ciente de que esse(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo(s) caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo(s) ou se o tratamento
for interrompido. Sei também que continuarei a ser assistida, inclusive se desistir de usar o
medicamento.

Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Salde a fazer uso de informacgoes
relativas ao meu tratamento, desde que assegurado 0 anonimato.
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( ) Sim( ) Néo

O meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() Atorvastatina;
() Bezafibrato;
() Ciprofibrato;
() Etofibrato;

() Fenofibrato;
() Genfibrozila;
() Pravastatina;

() Sinvastatina

Local: Data:

Nome do Paciente;

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura da paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel:

CRM: UF:

Data:

Assinatura e carimbo do médico

Nota: Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual
componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste

Protocolo.
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O presente apéndice consiste no documento de trabalho do grupo elaborador da
atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretriz de Tratamento (PCDT) da Dislipidemia e prevencéao
de eventos cardiovasculares, contendo a descricdo da metodologia e as recomendacdes, tendo
como objetivo embasar o texto do PCDT, aumentar a sua transparéncia e prover consideragoes
adicionais para profissionais da saude, gestores e demais potenciais interessados.

O grupo desenvolvedor desta diretriz foi composto por um painel de especialistas sob
coordenacédo do Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias e Inovacdo em Saude da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (DGITS/SCTIE/MS).

Todos os participantes do processo de elaboracdo do PCDT preencheram o formulario de
Declaracdo de Conflitos de Interesse, que foram enviados ao Ministério da Salde para analise
prévia a reunido de escopo.

A atualizagdo do PCDT da Dislipidemia: prevencdo de eventos cardiovasculares e
pancreatite iniciou-se com a demanda pelo Ministério da Saude. As reunies de pré-escopo e
escopo ocorreram, respectivamente, em 05 de julho de 2023 e 17 de julho de 2023, com a
participacdo de membros do Grupo Elaborador (especialistas, metodologistas e administrativo),
especialistas convidados e representantes do Ministério da Saude.

Nestas ocasides, foram discutidas duvidas clinicas ou tecnologias com possibilidade de
incorporagdo no SUS, a serem abordadas no documento. Definiu-se que as recomendagdes
diagnosticas, de tratamento ou acompanhamento que utilizassem tecnologias ja disponiveis no
SUS, recomendadas pelo Protocolo vigente a época e outros documentos publicados pelo
Ministério da Saude ndo demandariam questdes de pesquisa por serem praticas clinicas
estabelecidas, exceto em casos de incertezas sobre seu uso, casos de desuso ou oportunidades de
desinvestimento.

A dindmica da reunido foi conduzida com base no PCDT publicado por meio da Portaria
Conjunta SAES-SCTIE/MS n° 8, de 30 de julho de 2019 e na estrutura de PCDT definida pela
Portaria SAS/MS n° 375, de 10 de novembro de 2009.

Cada secdo do PCDT foi discutida entre o Grupo Elaborador e demais participantes da
reunido de pré-escopo e escopo, com o0 objetivo de revisar as condutas clinicas e identificar as
tecnologias que poderiam ser consideradas nas recomendacfes do Protocolo.

Durante as reunides, foi proposta a alteracdo do escopo do Protocolo, visando a trazer
mais orientacdes sobre a prevencdo de eventos cardiovasculares ateroescleréticos, uma vez que
outros tipos de eventos cardiovasculares ndo sdo contemplados na diretriz. Com isso, foi proposta
a alteracdo do titulo do documento para: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Dislipidemia e Prevencédo de Eventos Cardiovasculares Aterosclerdticos.

Apds um mapeamento rapido das evidéncias com o objetivo de identificar a viabilidade,
plausibilidade e prioridade das perguntas, os pesquisadores elaboraram propostas de perguntas de
pesquisa, as quais foram apresentadas em uma terceira reunido virtual, realizada em 27 de julho
de 2023, para estabelecer as perguntas priorizadas para a atualizacéo deste PCDT.
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Desta forma, a partir do levantamento das evidéncias acerca dos procedimentos e
tecnologias ndo incorporadas no SUS, foram estabelecidas duas questdes de pesquisa:

- Rosuvastatina é eficaz e segura no tratamento de adultos com alto e muito
alto risco cardiovascular, quando comparada as outras estatinas ja
incorporadas no SUS (atorvastatina, sinvastatina e pravastatina)?

- Ezetimiba combinado a estatina é mais eficaz e segura para a reducdo do
risco cardiovascular em individuos com alto e muito alto risco
cardiovascular comparada a estatinas?

A proposta de atualizagdo do PCDT da Dislipidemia e Prevencdo de Eventos
Cardiovasculares Ateroscleréticos foi apresentada na 1382 Reunido Ordinaria da Subcomissao
Técnica de Avaliagdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, realizada em 18 de agosto
de 2026. A reunido teve a presenca de representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Salde (SCTIE), Secretaria de Vigilancia em Satde e Ambiente (SVSA), Secretaria
de Atencdo Primaria & Saude (SAPS) e Secretaria de Atengdo Especializada a Saude (SAES). O
PCDT foi aprovado para avaliacdo da Conitec.

O processo de desenvolvimento desse PCDT seguiu as recomendagdes das Diretrizes
Metodoldgicas de Elaboracdo de Diretrizes Clinicas do Ministério da Saude. As perguntas de
pesquisa foram estruturadas segundo o acrénimo PICO ou PIRO (Figura A).

“ *Populagdo ou condigdo clinica

eIntervengdo, no caso de estudos experimentais
sfFator de exposicdo, em caso de estudos observacionais
eTeste indice, nos casos de estudos de acurdcia diagndstica

sControle, de acordo com tratamento/niveis de exposicdo do fator/exames
disponiveis no SUS

*Desfechos: sempre que possivel, definidos a priori, de acordo com sua
importancia

Figura A. Definigdo da questdo de pesquisa estruturada de acordo com o acronimo PICO.

Durante a reunido de escopo deste PCDT, duas questfes de pesquisa foram definidas
(Quadro A). Para responder cada questdo foram elaboradas revisfes sisteméticas de novo e
atualizadas revisoes sistematicas existentes.
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Questdo 1: Rosuvastatina é eficaz e segura no tratamento de adultos com alto e muito
alto risco cardiovascular, quando comparada as outras estatinas ja incorporadas no SUS
(atorvastatina, sinvastatina e pravastatina)?

Recomendacdo: Adotou-se a deliberacdo da Conitec, em ndo recomendar a incorporacao
no SUS de rosuvastatina para pacientes com alto e muito alto risco cardiovascular, conforme
Relatério de Recomendacdo n° 1068/2025, disponivel em: (https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-1068-rosuvastatina.

A estrutura PICO para esta pergunta foi:

PICO | Pergunta

Adultos com alto risco cardiovascular

Estatinas®

p

I

C Estatinas ja incorporadas no SUS (atorvastatina, pravastatina e sinvastatina) e placebo
(0] Mortalidade, eventos cardiovasculares maiores, EA gerais e comuns; alteragdo do
perfil lipidico, QV relacionada a satde

S RevisOes sistematicas (com ou sem meta-analise) e ensaios clinicos randomizados

Fonte: elaboracdo prépria. Legenda: P: populacéo; I: intervencdo; C: comparador(es); O:
Outcome/desfecho; S: study design/desenho de estudo. Notas: a — As estatinas disponiveis com
registro na Anvisa e ndo incorporadas no SUS correspondem a rosuvastatina e pitavastatina.
Entretanto, sera considerada a classe.

Para responder essa pergunta, foi utilizada a sintese de evidéncias apresentada no
Relatério de Recomendagdo n° 1068/2025 da Conitec. Néo foi realizada uma busca adicional na
literatura, uma vez que a busca presente no referido Relatério foi considerada recente.

QUESTAO 2: Ezetimiba combinado a estatina é mais eficaz e segura para a reducéo
do risco cardiovascular em individuos com alto e muito alto risco cardiovascular comparada
a estatinas?

Recomendag&o: Adotou-se a deliberacéo da Conitec, em ndo recomendar a incorporagao
no SUS de ezetimiba combinada a estatinas para pacientes com alto e muito alto risco
cardiovascular, conforme Relatério de Recomendacdo n° 1069/2025, disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-1069-
ezetimiba-combinada-a-estatinas

A estrutura PICO para esta pergunta foi:

PICO Pergunta

P Adultos com alto a muito alto risco cardiovascular

| Ezetimiba combinado a estatina?®

C Estatinas (atorvastatina, sinvastatina e pravastatina) e placebo
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@) Mortalidade; eventos cardiovasculares maiores, eventos adversos gerais e graves;
alteracdo do perfil lipidico, eventos adversos gerais e graves, qualidade de vida
relacionada a salde
S RevisGes sistematicas com meta-analise, ensaios clinicos randomizados e estudos
observacionais comparativos

Fonte: elaboracdo prdpria. Legenda: P: populacéo; I: intervencdo; C: comparador(es); O:
Outcome/desfecho; S: study design/desenho de estudo. Notas: a - Apesar de o uso recomendado
de ezetimiba ser combinado a estatina, serdo avaliadas as apresentacdes isoladas, permitindo a
combinacdo livre e combinadas a ezetimiba (i.e., combinacdo fixa).

Para responder essa pergunta, foi utilizada a sintese de evidéncias apresentada no
Relatorio de Recomendagédo n°® 1069/2025 da Conitec. N&o foi realizada uma busca adicional na
literatura, uma vez que a busca presente no referido Relatério foi considerada recente.

Esta informacéo seré apresentada no Relatdrio Final apos Consulta Publica e Deliberagdo
Final da Conitec.
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NuUmero do
Relatério da
diretriz clinica
(Conitec) ou
Portaria de
Publicacdo

Principais
alteracoes

Tecnologias avaliadas pela Conitec

Incorporacéo ou
alteracéo do uso
no SUS

N&o incorporagéo ou excluséo
no SUS

de
nO

Relatorio
Recomendacéo
XX/2026

Atualizacdo
documento,
alteragéo do titulo

do
com

Ezetimiba para a reducdo do
risco cardiovascular em
individuos com alto e muito alto
risco cardiovascular {Relatério
de Recomendacdo n°® 1069/2-25;
Portaria SCTIE/MS n°
100/2025]

Rosuvastatina para a redugdo do
risco cardiovascular em
individuos com alto e muito alto
risco cardiovascular {Relatério
de Recomendacdo n® 108/2025;
Portaria SCTIE/MS n° 99/2025]

Lomitapida no tratamento da
Hipercolesterolemia ~ Familiar
Homozigédtica [Relatério de
Recomendagdo n° 790; Portaria
SECTICS/MS n° 02/2023]

Portaria  Conjunta
SAES-SCTIE/MS n°
8, de 30 de julho de
2019 [Relatorio de
Recomendagdo n°
451/2019]

Alteracéo
publicacdo devido

a

exclusao

medicamentos

pos

de

Acido nicotinico em
comprimidos de 250mg e
750mg de liberacéo prolongada,
fluvastatina em capsulas de
20mg e 40mg e lovastatina em
comprimidos de 10mg, 20mg e
40mg [Relatério de
Recomendacéo n° 694; Portaria
SCTIE/IMS n° 83, de
29/12/2021]

Atualizacdo
documento
exclusao
tecnologias

do
e
de

Ezetimiba no tratamento da
dislipidemia  [Relatério  de
Recomendacgéo n° 376; Portaria
SCTIE/MS n° 34/2018]

Evolocumabe para tratamento
de pacientes com
hipercolesterolemia  familiar
homozigética (HFHo)
[Relatério de Recomendagéo n°
381; Portaria SCTIE/MS n°
73/2018]
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Portaria SAS/MS n°
200, de 25 de
fevereiro de 2013

Primeira versao do
documento
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