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MEDICAMENTO SOLICITADO: Ezetimiba 10mg.

INDICACAO DE BULA: Hipercolesterolemia Priméria, Hipercolesterolemia Familiar
Homozigética (HFHo) e Sitosterolemia Homozigética (fitosterolemia)®.

DOENGCA(S) INFORMADA(S): CID E78.0 - Hipercolesterolemia pura®.

RESPOSTA

Para o tratamento da situacdo clinica informada, o Ministério da Salde possui
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT que preconiza o uso de VArios
medicamentos®. Consta que o paciente ja utilizou a estatina sinvastatina na dose de
40mg, no entanto ndo obteve resposta e apresentou efeitos colaterais.

Antes de abordarmos o tratamento farmacoldgico, é preciso ressaltar o que o
PCDT da dislipidemia nos informa: “as medidas ndo medicamentosas sdo fundamentais
no tratamento da dislipidemia e estdo direcionadas, aléem da reducdo dos niveis de
lipidios séricos, a outros fatores de risco cardiovascular®”. Dizemos isso, pois nédo foi
informado se o paciente é aderente a tais medidas e o SUS possui equipe
multidisciplinar para auxiliar o paciente sobre a terapia nutricional, exercicios fisicos e
cessacdo do tabagismo, que sdo recomendados minimamente a todos os pacientes com
dislipidemia®.

Com relagdo ao tratamento farmacoldgico, os medicamentos preconizados no
referido PCDT sdo:

. Estatinas: sinvastatina, pravastatina, lovastatina, fluvastatina e atorvastatina;
. Eibratos: bezafibrato, ciprofibrato, etofibrato, fenofibrato e genfibrozila;
. Acido nicotinico (niacina);

Ressaltamos que o PCDT da Dislipidemia foi atualizado recentemente
(30/07/2019) e ndo preconiza o uso do medicamento ezetimiba®. Os motivos que
levaram o Ministério da Saide a ndo preconizar o uso do medicamento pleiteado foram:

. Relatério da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC, que avaliou 0 medicamento e ndo recomendou sua incorporagdo ao SUS®.

. Existéncia de apenas um ensaio clinico randomizado que avaliou desfecho
clinico duro, com tamanho de efeito (NNT = 50) de relevancia questionavel®.

Seriam necessarias maiores informagBes sobre o caso clinico para avaliar o
risco cardiovascular do paciente, uma vez que tal classificagdo é critério de inclusdo no
tratamento pelo PCDTZ No entanto, pelo fato da prescricdo em tela conter a associagio
da ezetimiba com uma estatina (terapia hipolipemiante agressiva) supomos que 0
paciente possua risco cardiovascular alto ou muito alto, conforme preconizado pela
Diretriz Brasileira de Dislipidemia, da Sociedade de Cardiologia®.
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Se for esse o caso, alguns trabalhos sugerem o uso nessas situagdes, no
entanto, o PCDT afirma que as evidéncias sdo conflitantes, pois os resultados da terapia
agressiva (LDL-C alvo de 70 mg/dL) ndo demonstraram beneficio sobre mortalidade
geral ou mortalidade cardiovascular?®.

Existem evidéncias de reducgdo da incidéncia de Infarto Agudo do Miocéardio,
porém a custo de uma maior taxa de eventos adversos, com elevagdo de enzimas
hepaticas, miopatia, aumento da incidéncia de diabetes e abandono de tratamento®.

Ainda, o uso da ezetimiba relatado em artigos, apesar de diminuir
significativamente os niveis de colesterol, ndo mostra qualquer beneficio clinico, o que
evidencia a falta de beneficio da busca do LDL-C muito baixo®.
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