ANEXO1

PROTOCOLO DE TRATAMENTO DE DISLIPIDEMIA

1. INTRODUCAO

A associacdo entre eventos cardiovasculares e o hipercolesteromia esta confirmada por diversos
ensaios clinicos € metanalises’. Os estudos confirmam também que o LDL-colesterol é fator causal e
independente de aterosclerose sobre o qual se deve agir para diminuir a morbimortalidade* e que ha
diminui¢do dos eventos cardiovasculares, quando ha diminui¢do da redug¢do do LDL-colesterol®.

A diminuigdo da redugdo de risco pode ser alcangada por procedimentos dietéticos associados a
mudangas no estilo de vida bem como com tratamento farmacologico.

2. CLASSIFICACAO CID 10
E 78.- Distarbios do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias.
3. CRITERIOS DE INCLUSAO**

3.1. Paciente com infarto agudo do miocéardio (IAM) e LDL > 70 mg/dl: recomenda-se iniciar o
tratamento com estatina durante o periodo de internagao;

3.2. Colesterol LDL > 100 mg/dl ap6s 3 meses de tratamento ndo farmacologico (dieta + exercicios)
e pelo menos uma das seguintes situagoes:

*  Doenga arterial coronariana comprovada por teste ergométrico ou cintilografia miocardica, infarto do
miocardio prévio (IAM), revascularizagdo miocardica prévia ou cineangiocoronariografia com lesdes
de pelo menos 30% de obstrugdo;

* Doencga aterosclerotica em outros leitos arteriais (doenga vascular periférica com claudicagdo
intermitente ou obstrucdo ao Doppler superior a 50%, aneurisma de aorta abdominal e ou doenga
carotidea sintomatica);

e Diabete melito;

* Sindromes genéticas: hipercolesteronemia familiar e hiperlipidemia familiar combinada;

* Escore de risco absoluto de Framinghan elevado: > 9 pontos para homens ou > 15 pontos para
mulheres.

3.3. Colesterol LDL > 130 mg/dl apds 6 meses de tratamento ndo-farmacologico (dieta + exercicios)
e pelo menos uma das seguintes situagoes:

* Escore de risco absoluto de Framinghan elevado: > 6 pontos para homens ou > 10 pontos para
mulheres;

*  Pelo menos 2 dos fatores abaixo:

o idade superior a 55 anos;

o portador de hipertensdo arterial sistémica;
o HDL <40 mg/dl;

o tabagismo

4. CRITERIOS DE EXCLUSAOQ*?

«  Gestantes ou em situagdes em que a gravidez ndo pode ser adequadamente evitada;

» Lactagdo;

« Doengca hepatica ativa ou cronica;

«  Elevacao persistente de transaminases;

«  Historia prévia de hipersensibilidade a estatina;

«  Miosites ou polimiosite sem resposta ao tratamento especifico;

«  Neoplasias ou doengas terminais em que a sobrevida estimada seja de menos de 2 anos;
» Hipotireoidismo ndo-tratado;

«  Etilismo ou abuso de drogas atual.

5. OBJETIVO DO TRATAMENTO

*  Reduzir os niveis de LDL-colesterol e, quando pertinente de, TG;
e Manter o paciente com o menor nimero possivel de fatores de risco cardiovasculares;
*  Manter o paciente em adesdo a um programa de dieta e exercicios.



6. MONITORIZACAO
6.1. EXAMES QUE DEVEM SER REALIZADOS ANTES DO INIiCIO DO TRATAMENTO:

»  Perfil lipidico completo (colesterol total, LDL, HDL e trigliceridios);

* Alanina aspartato aminotransferase (ALT), creatinofosfoquinase (CK) total;
e Hormonio estimulador da tiroxina (TSH);

e Creatinina.

6.2. MONITORIZACAO LABORATORIAL

e Perfil lipidico a cada 6 meses: colesterol total, LDL-colesterol, HDL-colesterol ¢ trigliceridios;

*  Transaminases hepaticas (ALT) a cada 6 meses;

*  Creatinafosfoquinase (CK total) a cada 6 meses, especialmente em pacientes com sintomas de dor ou
sensibilidade muscular ou articular;

*  Se houver aumento de dose da Sinvastatina, reavaliar CK E TGP apds 3 meses.

e TSH anual.

7. FARMACO - SINVATASTINA
7.1. MECANISMO DE ACAO'

A sinvastatina é derivado metilado da lovastatina que inibe competitivamente a redutase de 3 —
hidroxi — 3 — metilglutaril — coenzima A (HMG — CoA), enzima que catalisa a biossintese do colesterol
nas etapas iniciais. Como resultado, reduz as concentragdes do colesterol plasmatico total e do colesterol
ligado a lipoproteina de baixa densidade (LDL) ¢ a lipoproteina de densidade muito baixa (VLDL). Além
disso, aumenta o colesterol ligado a lipoproteina de alta densidade (HDL) e reduz os triglicerideos
plasmaticos.

7.2. FARMACINETICA?
* Inicio de agdo: 2 semanas.
e Pico de efeito: 4 a 6 semanas.
*  Metabolismo: hepatico; extenso efeito de primeira passagem.
*  Excregdo: fecal (60%) e renal (13%).

7.3. ESQUEMA DE ADMINISTRACAO

O tratamento deve iniciar com dose baixa e ser aumentado progressivamente até atingir nivel
alvo de colesterol®
Uma vez iniciado, o tratamento deve ser continuado indefinidamente™

« Sinvastatina: 20 mg a 80 mg/dia, por via oral, uma vez por dia, preferencialmente a noite.?
7.4. PRECAUCOES?

e Causas secundarias de hiperlipidemias devem ser afastadas antes de iniciar o tratamento.

* A fungdo hepética deve ser monitorada periodicamente.

e Monitorar fungdo renal.

*  Cautela com pacientes que fazem uso croénico de alcool.

*  Durante grandes procedimentos cirdrgicos, ha risco aumentado de miopatia/rabdomidlise.

* Em caso de miopatia e rabdomidlise, o uso deve ser suspenso.

* A dose de sinvastatina nao deve exceder 20 mg/dia quando ha uso concomitante de amiodarona.

*  Monitorar niveis de CK e suspender o uso quando houver aumento significativo dos niveis
enzimaticos.

* A seguranca para criangas com menos de 10 anos ndo foi estabelecida.

7.5. CATEGORIA DE RISCO NA GRAVIDEZ



*  Categoria de risco na gravidez (FDA): X*.

Categoria X: estudos em animais ou humanos demonstraram anormalidades fetais ou ha evidéncia de
risco fetal baseado em experiéncia humana, ou ambos, e o risco de uso do farmaco em mulheres gestantes
excede claramente qualquer possivel beneficio. O farmaco € contra-indicado em gestantes ou mulheres

que possam engravidar no decorrer do tratamento.

8. USO DE ESCORES DE RISCO DE FRAMINGHAM (ERF)**

Passo 1: assinalar o nimero de pontos correspondente a idade do pacientes e ao sexo. Marcar o escore na

caixa ao lado.

Passo 2: assinalar o nimero de pontos correspondente a idade do pacientes e ao sexo. Marcar o escore na

caixa ao lado.

IDADE HOMENS MULHERES
30-34 -1 -9
35-39 0 -4
40-44 1 0
45-49 2 3
50-54 3 6
55-59 4 7
60-64 5 8
65-69 6 8
70-74 7 8

Anote aqui o n° de pontos correspondente a idade.

COLEST

TOTAL HOMENS MULHERES
<160 -3 -2

160 - 199 0 0

200 - 239 1 1

240 - 279 2 1
>280 3 3

Anote aqui o n° de pontos correspondente ao colesterol:

Passo 3: assinalar o ntimero correspondente ao HDL-colesterol.
Marcar o escore na caixa ao lado.

HDL-C HOMENS MULHERES
<35 2 5
35-44 1 2
45-49 0 1
50 - 59 0 0
> 60 -1 -3

Anote aqui o n° de pontos correspondente ao HDL-colesterol:

Passo 4: assinalar o nimero correspondente a Pressdo Arterial Sistélica.

HOMENS MULHERES

PAS N trat | Tratado | N trat | Tratado
<120 0 0 0 0
120 - 129 0 1 1 3
130 - 139 1 2 2 4
140 - 159 1 2 3 5

)

)




>160

2

| 3

| 4 |

Anote aqui o n° de pontos correspondente a PAS:

Passos 5: assinalar o niimero correspondente a presenga de Diabetes Mellitus.

Marcar o escore na caixa ao lado.

DIABETES HOMENS MULHERES
Sim 2 4
Nio 0 0

Anote aqui o n° de pontos correspondente ao diabetes:

Passos 6: assinalar o numero correspondente ao fumo.

Marcar o escore na caixa ao lado.

FUMO HOMENS MULHERES
Sim 2 2
Nio 0 0

Anote aqui o n° de pontos correspondente ao

diabetes:

)

Passo 7: somar os pontas obtidos da idade + HDL-colesterol + Pressdo Arterial Sistolica + Diabetes

Melittus + Tabagismo.
Marcar o escore na caixa ao lado.

Passo 8: veja o risco absoluto na tabela.

)

Homens Pontos HOI::{:‘:(F ;SIIC:S%A)];AC Mulheres Pontos leg“elle;elsolzljzg ((3’2)
<-1 2 <2 1
0 3 -1 2
1 3 0 2
2 4 1 2
3 5 2 3
4 7 3 3
5 8 4 4
6 10 5 4
7 13 6 5
8 16 7 6
9 20 8 7
1 25 9 8
11 31 10 10
12 37 11 11
13 45 12 13
>14 53 13 15
14 18
15 20
16 24
17 >27
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