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Reavaliagcao dos medicamentos do Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica para constru¢ao da Relagao Estadual de Medicamentos (REME-RS)
Atorvastatina

Atualmente, todos os medicamentos incorporados pelo Ministério da Sadde (MS) no Componente
Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF) sao disponibilizados pela Secretaria de Estado da Saude do
Rio Grande do Sul (SES/RS). Porém, verifica-se a necessidade de revisao deste elenco, com base no perfil e nas
necessidades da populacdo do Estado, visando maior racionalidade e eficiéncia administrativa, com o objetivo de
aumentar o acesso aos medicamentos essenciais. A préopria normatizacado do CEAF permite que o ente federativo
responsavel faga a selecdo dos medicamentos que serdo ofertados, desde que nao haja prejuizo na linha de
cuidado da situagao clinica em questao, definidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério
da Saude.

A Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) da SES/RS elaborou um método técnico-cientifico de avaliagéo
deste elenco, baseado nas linhas de cuidado dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do MS,
com o intuito de construir a Relagdo Estadual de Medicamentos (REME-RS) com os medicamentos considerados
essenciais no Estado do Rio Grande do Sul.

A partir deste método, medicamentos de um mesmo grupo de financiamento do CEAF e que ndo possuem
especificidades técnicas que o tornam indispensaveis dentro de cada linha de cuidado do PCDT s&o comparados
as possiveis alternativas terapéuticas de mesma classe farmacoldgica e via de administracdo. Leva-se em
consideracao também o histérico da demanda do medicamento na SES/RS, a possibilidade atual de compra e seu
custo comparado as alternativas terapéuticas. O fluxo de avaliagdo destes dados conta no Anexo 1 deste
documento.

Apéds o preenchimento das etapas citadas acima, concluiu-se que o medicamento abaixo deve ser avaliado
pela CFT em relagédo a sua manutengdo na REME, conforme descrito a seguir:

Medicamento | Atorvastatina 80mg (por comprimido)

Linha de Dislipidemia para a prevencgao de eventos cardiovasculares e pancreatite
cuidado
CID-10 E780 Hipercolesterolemia pura

contemplados | E781 Hipergliceridemia pura

E782 Hiperlipidemia mista

E783 Hiperquilomicronemia

E784 Outras hiperlipidemias

E785 Hiperlipidemia n&o especificada

E786 Deficiéncias de lipoproteinas

E788 Outros disturbios do metabolismo de lipoproteinas




Mesma classe
farmacoldgica
na linha de
cuidado

Medicamentos de mesma classe farmacolégica dentro da linha de cuidado:

Grupo 2:
Atorvastatina calcica (comprimidos de 10mg; 20mg; 40mg; e 80mg)

e Fluvastatina (capsulas de 20mg e 40mg)

e Lovastatina (capsulas de 10mg, 20mg e 40mg)

e Pravastatina sédica (comprimidos de 10mg; 20mg; e 40mg)
Grupo 3:

e Sinvastatina (comprimidos de 10mg; 20mg; e 40mg)

Especificidades
PCDT

A dose inicial preconizada no PCDT é 10 mg/dia, com dose maxima de 80mg/dia.

Segundo o PCDT, a atorvastatina, assim como sinvastatina, fluvastatina, lovastatina e
pravastatina, sao representantes da classe das estatinas contempladas na linha de cuidado
que apresentam evidéncia inequivoca de beneficio em desfechos primordiais tanto em
homens quanto em mulheres.

No entanto, faltam estudos comparando diretamente os produtos (head-to-head comparison)
em prevengdo primaria. Dados de prevencdo secundaria comparam o beneficio de
atorvastatina com pravastatina, concluindo que altas doses de atorvastatina (80 mg/dia) foram
superiores a doses usuais de pravastatina (40 mg/dia). Em estudo de prevengéo primaria em
pacientes hipertensos, a atorvastatina (10 mg/dia) reduziu desfechos cardiovasculares
maiores, mas nao demonstrou beneficio em termos de mortalidade. Quando usada em altas
doses (80 mg/dia), a atorvastatina demonstrou beneficio em estudos de pacientes pds-infarto
agudo do miocardio, se comparada a sinvastatina (20 mg/dia), reduzindo eventos
cardiovasculares maiores, sem alterar, entretanto, a mortalidade total.

O PCDT nao recomenda o uso de uma estatina em detrimento de outra - com excec¢do da
pravastatina, que é escolhida no caso de pacientes que utilizam medicamentos antiretrovirais.
Apesar da auséncia de evidéncias clinicas contundentes de interagbes das estatinas que
interferem no citocromo P450 com medicamentos antirretrovirais, algumas diretrizes
recomendam o emprego preferencial de pravastatina ou atorvastatina por n&o interferirem
nesta rota metabdlica. Assim, a pravastatina, por ser a alternativa preferencial de menor custo,
€ a estatina de escolha para estes pacientes.

Alternativas
terapéuticas

As alternativas terapéuticas disponiveis no SUS, para a mesma indicagao de tratamento da
atorvastatina 80mg, da mesma classe farmacoldégica e via de administragao, pertencentes ao
mesmo grupo de financiamento do CEAF, sdo FLUVASTATINA, LOVASTATINA e a prépria
ATORVASTATINA nas concentragées 10mg, 20mg e 40mg.

Demanda na
linha de
cuidado —
alternativas
terapéuticas

A demanda atual (nUmero de pacientes) da atorvastatina e suas alternativas terapéuticas,
com suas respectivas concentragdes, segue abaixo:

Tabela 1: Demanda atual dos medicamentos (numero de pacientes)

ADMINISTRATIVO JUDICIAL

Atorvastatina 10 mg (por comprimido) 397 115

Atorvastatina 20 mg (por comprimido) 1057 223

Atorvastatina 40 mg (por comprimido) 1394 300

Atorvastatina 80 mg (por comprimido) 653 142
Fluvastatina 20 mg (por capsula) 1 0
Fluvastatina 40 mg (por capsula) 0 0
Lovastatina 10 mg (por comprimido) 0 0
Lovastatina 20 mg (por comprimido) 0 0
Lovastatina40 mg (por comprimido) 0 0

Além da demanda acima relatada, a Secretaria Estadual de Saude disponibiliza a
atorvastatina 20mg para pacientes com HIV/Aids, juntamente com o tratamento antirretroviral,




nas Unidades de Dispensagdo de Medicamentos (UDM). O consumo mensal desse
medicamento em julho de 2020 foi de 533.360 comprimidos.

Demanda em
outras linhas

Este medicamento ndo esta presente em outras linhas de cuidado.

de cuidado
Histérico de Atualmente, o medicamento possui alta/moderada demanda em todas as concentragdes -
demanda de 10mg; 20mg, 40mg e 80mg. Portanto, o histérico de demanda n&do necessita ser apresentado.

anos anteriores

Situagéo de
compra atual

A SES possui ata vigente deste medicamento, recentemente registrada, em todas as
concentracdes disponiveis de atorvastatina.

Custo O custo atual para compra da atorvastatina e suas alternativas terapéuticas, com suas
respectivas concentragdes, segue abaixo:
Tabela 2: Valores dos medicamentos
Valor Valor unitario Valor unitario Custo Custo
unitario Banco de PMVG-CMED | tratamento/més* tratamento/més*
SES/RS Pregos em ICMS 0% (posologia (posologia
(dltima Saude (BPS) (menor valor) minima**) maxima***)
ARP)
Atorvastatina 10 mg
(por comprimido) R$ 0,20 R$ 0,19 R$ 1,16 R$ 34,80 R$ 278,40
Atorvastatina 20 mg
(por comprimido) R$ 0,28 R$ 0,20 R$ 1,13 R$ 33,80 R$ 135,20
Atorvastatina 40 mg
(por comprimido) R$ 0,50 R$ 0,47 R$ 2,06 R$ 61,80 R$ 123,60
Atorvastatina 80 mg
(por comprimido) R$ 1,15 R$ 1,06 R$ 2,32 R$ 69,60 R$ 69,60
FIuvastatlng 2.0 mg n/a Nao consta N&o consta n/a n/a
(por comprimido)
FIuvastatmg ‘.‘0 mg n/a N&o consta N&o consta n/a n/a
(por comprimido)
Lovastatina 1(.) . n/a N&o consta N&o consta n/a n/a
mg(por comprimido)
Lovastatina 20 mg na N&o consta R$ 1,34 RS 40,20 RS 160,80
(por comprimido)
Lovastatina 40 mg na N&o consta R$ 2,44 RS 73,20 RS 146,40
(por comprimido)
Legenda: ARP = Ata de Registro de Pregos; BPS = Banco de Pregos em Saude; PMVG-CMED = Prego Maximo de
Venda ao Governoda Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos; ICMS = Imposto sobre circulagéo de
mercadorias e servigos.
*Valores calculados pelo Valor unitario do PMVG-CMED
** Posologia minima, conforme PCDT: calculada a posologia de 1 comprimido ao dia de cada concentragao.
***Posologia maxima, conforme PCDT: calculada a posologia até alcancar a dose maxima.
Grafico 1: Comparagéao entre o custo minimo e maximo das alternativas terapéuticas
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Discussao A demanda administrativa de atorvastatina 80mg corresponde a 18,65% da demanda total de




atorvastatina.

A SES possui ata vigente de atorvastatina 80mg, recentemente registrada, de custo similar
ao valor da média ponderada do Banco de Pregos em Saude.

Ndo se considera trocar a atorvastatina por qualquer das alternativas terapéuticas
FLUVASTATINA ou LOVASTATINA, devido a baixa demanda e dificuldade de compra dessas
ultimas.

Tampouco é recomendado trocar atorvastatina 80mg pelas demais concentragdes (10mg,
20mg e 40mg), com a devida adaptagéo posoldgica, pois o custo do tratamento ficaria mais
alto.

Como a demanda de atorvastatina 80mg é moderada e esta possui menor preco em relagéo
as alternativas terapéuticas disponiveis na linha de cuidado, considera-se manter a
ATORVASTATINA 80MG na REME.

Recomendagao

Diante do exposto, os membros da Comissdo de Farmacia e Terapéutica da SES/RS, em
reuniao realizada no dia 21 de setembro de 2020, deliberaram recomendar a manutengao da
atorvastatina na apresentagdo 80mg por comprimido como opgado terapéutica de
Dislipidemia para a prevengado de eventos cardiovasculares e pancreatite no Sistema Unico
de Saude no ambito da SES/RS.

Referéncias

1. Ministério da Saude (BR). Portaria Conjunta n°8, de 30 de julho de 2019. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: prevencao de eventos
cardiovasculares e pancreatite. Diario Oficial da Uni&o. 7 ago 2019; Segéo 1:75.

Porto Alegre, setembro de 2.020.




ANEXO 1

Fluxograma do método de avaliagao dos medicamentos

Avaliagdo da linha de cuidado associada ao medicamento

Medicamentos da mesma classe farmacoldgica

Especificidades PCDT

Nao

/ Alternativas Terapéuticas
Nao

Manter na
REME

Outro grupo

Grupo de financiamento CEAF

Mesmo grupo

v

Alta Histodrico e avaliagdo de demandana
linha de cuidado

Menor custo Avaliagdo do custo dos equivalentes terapéuticos

Maior custo

Elaboragdo de parecer para
avaliagdo da exclusdo da REME




ANEXO 2

Tabela de avaliagédo da linha de cuidado




