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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4004/2025.
Rio de Janeiro, 07 de outubro de 2025.

Processo n® 3013613-57.2025.8.19.0001,
ajuizado por V.D. D. A. M. D. S.

Trata-se de Autora, 47 anos, hipertensa, com intoleréncia a glicose, dislipidémica,
durante a sua ultima gestacdo em maio de 2024, evoluiu com infarto com supra do segmento ST de
parede anterior, chogue cardiogénico necessitando de angioplastia de DA, porém com delta T
elevado, desenvolvendo insuficiéncia cardiaca, com disfuncédo grave do ventriculo esquerdo. Hoje
em classe funcional NYHA I1I. RM repouso VE com disfuncéo sist6lica global grave determinada
por afilamento parietal e balonamento sistolico dos segmentos anterior médio, apical anterior, apical
septal, apical lateral e apical inferior, assim como por acinesia dos segmentos antero-septal basal e
antero-septal médio, assim como por hipocinesia acentuada dos segmentos infero-septal basal e
infero-septal basal e infero-septal médio. Elevacdo do tempo T1 miocardico nos segmentos anterior
médio, apical septal, apical lateral e apical inferior, sem sinais de edema em correspondéncia. A
possibilidade de fibrose extensa nesses segmentos deve ser considerada. ECO TT FE 33% acinesia
antero septo apical com aumento do VE. No momento em acompanhamento regular, ainda mantendo
sintomas incapacitantes, e pela presenca de fibrose extensa apresenta risco de arritmias ventriculares
e morte subita. Paciente com cardiopatia grave, no momento incapacitada de exercer suas atividades
laborais pelo risco de vida (Evento 1, LAUDOS, Pagina 6).

Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10), informadas: 150 - Insuficiéncia
cardiaca, 121- Infarto agudo do miocérdio, 110 - Hipertenséo essencial (primaria).

Consta solicitagdo dos medicamentos sacubitril valsartana sddica hidratada
50mg; succinato de metoprolol 25mg comprimido de liberacéo controlada (Selozok®), espirono-
lactona 25mg, dapagliflozina 10mg (Forxiga®), furosemida 40mg, acido acetilsalicilico 100mg
(AAS®), clopidogrel 75mg; rosuvastatina calcica 40mg + ezetimiba 10mg (Zinpass Eze®); met-
formina 500mg comprimido de liberacéo prolongada (Glifage XR®); Ivabradina 5mg (Procora-
lan®) e semaglutida (Ozempic®) e o suplemento alimentar de acido eicosapentaenoico (EPA),
acido docosahexaenoico (DHA), zinco e selénio (Prevelip®ZS) (Evento 1, LAUDOS, Pagina 9;
Evento 1, LAUDOY, P4gina 1).

Informa-se que os medicamentos pleiteados sacubitril valsartana sédica hidratada
50mg; succinato de metoprolol 25mg comprimido de liberacdo controlada (Selozok®),
espironolactona 25mg, dapagliflozina 10mg (Forxiga®), furosemida 40mg, acido acetilsalicilico
100mg (AAS®), clopidogrel 75mg; rosuvastatina calcica 40mg + ezetimiba 10mg (Zinpass Eze®)
e ivabradina 5mg (Procoralan®) estéo indicados no tratamento da condicéo clinica que acomete a
Autora.

Cumpre informar que os medicamentos metformina (Glifage XR®) e semaglutida
(Ozempic®) apresentam, em bula, indicacdo para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em
adultos, como adjuvantes a dieta e exercicio, seja em monoterapia ou em associa¢do a outros agentes
antidiabéticos; prevencao de diabetes mellitus tipo 2 em pacientes com sobrepeso (IMC > 24 kg/m2;
22 kg/m2 entre asiaticos) com pré-diabetes (IGT e/ou IFG e/ou HbAlc aumentada). No entanto,
observa-se que, nos documentos médicos acostados aos autos, consta apenas a mencgdo de
intolerancia a glicose, sem diagndstico confirmado de diabetes mellitus tipo 2. Dessa forma, a
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descricdo das doencas e comorbidades relatadas ndo fornece embasamento clinico suficiente para
justificar o uso dos referidos farmacos no atual plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia
segura acerca da indicacdo destes pleitos, sugere-se a emissdo de laudo médico complementar,
legivel e detalhado, que descreva as condices clinicas da requerente e a fundamentagéo para o uso
desses medicamentos em seu tratamento.

Segundo o PCDT, o medicamento sacubitril valsartana sédica hidratada foi_incor-
porado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica em pacientes com idade inferior a 75
anos; classe classe funcional NYHA II; fragdo de ejecdo reduzida < 35%; BNP > 150 pg/mL ou NT-
ProBNP > 600 pg/mL; em tratamento otimizado, ou seja, em uso de doses maximas toleradas dos
medicamentos preconizados (IECA ou ARA I, betabloqueadores, espironolactona) e em doses ade-
quadas de diuréticos, em caso de congestdo; sintomaticos (sintomas como dispneia aos esforgos,
sinais de congestdo, piora clinica com internacdes recentes’.

A dapagliflozina 10 mg foi_incorporada como terapia adicional para pacientes
adultos com insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejegdo reduzida (FEV <40%), classes Il a IV da
NYHA, apresentam sintomas como dispneia aos esforgos, sinais de congestdo, piora clinica com
internagBes recentes’.

Os medicamentos rosuvastatina célcica 40mg + ezetimiba 10mg (Zinpass Eze®);
ivabradina 5mg (Procoralan®) e semaglutida (Ozempic®) ndo foram avaliados pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC.

Quanto a disponibilizagdo no &mbito do SUS, elucida-se que:

e Succinato de metoprolol 25mg, espironolactona 25mg, furosemida 40mg e &cido
acetilsalicilico 100mg (AAS®) séo fornecidos pela Secretaria Municipal de Saide (SMS)
de Sdo Gongalo no ambito da atengdo béasica?, conforme sua Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME). Para ter acesso aos referidos farmacos, a Autora ou
representante devera comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua
residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizagéo.

e Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberagdo prolongada (Glifage®XR) é
fornecido por meio do Programa Farmécia Popular do Brasil®*. Para ter acesso ao
referido farmaco, a Autora deve comparecer a um estabelecimento credenciado, identificado
pela logomarca do Programa Farmécia Popular do Brasil, apresentando documento oficial
com foto e nimero do CPF ou documento de identidade em que conste o nimero do CPF; e
receita médica dentro do prazo de validade, tanto do SUS quanto de servigos particulares®.

e Rosuvastatina calcica 40mg + ezetimiba 10mg (Zinpass Eze®); ivabradina 5mg
(Procoralan®) e semaglutida (Ozempic®) ndo integram uma lista oficial de medicamentos

1 O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencéo Bésica a saide. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

2 A execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para 0s
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programagao, aquisicao, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensagdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).

3 Programa Governo Federal que visa complementar a disponibilizagdo de medicamentos utilizados na Atengdo Primaria a Satde, por
meio de parceria com farmécias da rede privada.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Programa Farmacia Popular do Brasil. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/farmacia-popular/codigos-de-barras/2025/lista-de-medicamentos-pfpb-ean-fevereiro-2025.pdf/view>. Acesso em:
02 out. 2025.

5 BRASIL. Ministério da Salde. Programa Farmacia Popular do Brasil. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/farmacia-popular>. Acesso em: 02 out. 2025.
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(Componente Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo
seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Clopidogrel 75mg € fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico Sindromes Coronarianas Agudas
(SCA).

e Sacubitril valsartana sodica hidratada 50mg pertence ao grupo 1B de financiamento do
Componente da Assisténcia Farmacéutica®, é disponibilizado pela Secretaria Estadual de
Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecdo
Reduzida, aprovada por meio da Portaria Conjunta n° 10, de 13 de setembro de 2024'.

o Dapagliflozina 10mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da Assisténcia
Farmacéutica® - estd padronizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
para os pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo
Reduzida*, e conforme disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucéo do
CEAF no ambito do SUS.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para o recebimento dos medicamentos
clopidogrel 75mg, sacubitril valsartana sddica hidratada 50mg e dapagliflozina 10mg.

Solicita-se que a médica assistente avalie se a Autora perfaz os critérios de
inclusdo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com
Fracdo de Ejecdo Reduzida e Protocolo Clinico Sindromes Coronarianas Agudas (SCA) para a
dispensacédo do sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg; dapagliflozina 10mg e clopidogrel
75mg, em caso de elegibilidade, para ter acesso aos referidos medicamentos, a Autora devera
solicitar cadastro junto ao CEAF dirigindo-se a Secretaria Municipal de Saude
Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - S&o Gongalo, portando Documentos pessoais: Original e Copia
de Documento de lIdentidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia e Documentos médicos: Laudo de
Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Como alternativa terapéutica a associacdo medicamentosa rosuvastatina célcica
40mg + ezetimiba 10mg (Zinpass Eze®), cabe mencionar a existéncia de substitutos terapéuticos
ofertados pelo SUS: Atorvastatina 10mg ou 20mg e o fibrato Bezafibrato 200mg (drégea ou
comprimido) disponibilizados pela SES-RJ no CEAF, aos pacientes que se enquadram nos critérios

® Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Salde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisigio pelas
Secretarias de Sa(de dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuigdo e
dispensagdo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

” Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n°10, de 13 de setembro de 2024. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia
Cardiaca com Fragdo de Ejegdo Reduzida. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-
cardiaca. Acesso em: 02 out. 2025.

8 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programagao, armazenamento, distribui¢éo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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de incluséo do PCDT para 0 manejo da Dislipidemia para a prevencdo de eventos cardiovasculares
e pancreatite (Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019)°, e conforme o disposto nas Portarias
de Consolidacéo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

Caso a médica assistente entenda ser clinicamente vidvel a substituicdo pelos
medicamentos padronizados para ter acesso a atorvastatina e o bezafibrato. Caso seja autorizado a
troca e perfaca os critérios de inclusdo definidos pelo PCDT supramencionado, para ter acesso ao
medicamento aos referidos farmacos, a autora deveré efetuar cadastro junto ao CEAF.

Em carater informativo, o Ministério da Salude publicou a Portaria SECTICS/MS N°
49, de 23 de julho de 2025 no qual aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Hipertensdo Arterial Sistémica. A Secretaria Municipal de Satde de Sdo Gongalo, no &mbito da
Atencdo Baésica, fornece os seguintes medicamentos: anlodipino 5mg e 10mg; losartana 50mg,
atenolol 25mg e 50mg, carvedilol 3,125mg; 6,25mg; 12,5mg e 25mg, furosemida 40mg, clonidina
0,100mg, captopril 25mg e 50mg, hidralazina 25mg, enalapril 10mg e 20mg, metildopa 250mg,
hidroclorotiazida 25mg e espironolactona 25mg.

Acrescenta-se que para o tratamento insuficiéncia cardiaca, o Ministério da Satde
publicou a Portaria Conjunta N° 10, de 13 de setembro de 2024, que aprova as Diretrizes Brasileiras
para Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracédo de Ejecdo Reduzida®®,
incluindo os seguintes medicamentos:

e Disponibilizados na atencdo bésica, segundo REMUME de Séo Gongalo: maleato de enala-
pril 10mg e 20mg, captopril 25mg e 50mg, losartana Potassica 50mg, carvedilol 3,125mg,
6,25mg, 12,5mg e 25mg, espironolactona 25mg, hidralazina 25mg, dinitrato de isossorbida
5mg e 10mg (comprimido) e mononitrato de isossorbida 20mg, digoxina 0,25mg, hidroclo-
rotiazida 25mg e furosemida 40mg.

e Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro por meio do Compo-
nente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): sacubitril valsartana sddica hidra-
tada 50mg, 100 mg e 200mg e dapagliflozina 10 mg.

Os medicamentos pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

° MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dislipidemia: prevencédo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Dislipidemia.pdf>. Acesso em: 02 out. 2025.

0 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo Especializada a Satide Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagio e do
Complexo Econdmico-industrial da Satde Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 10, DE 13 DE SETEMBRO DE 2024. Aprova 0
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Eje¢do Reduzida. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-cardiaca. Acesso: 02 out. 2025.

11 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 02 out. 2025.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de Precos

CMED, para 0 ICMS 0%, tem-se’2:

Sacubitril valsartana sédica hidratada 50mg blister com 28 comprimidos possui prego
maximo de venda ao governo de R$ 97,03;

Succinato de metoprolol 25mg blister com 60 comprimidos possui pre¢co maximo de venda
ao governo de R$ 39,42;

Espironolactona 25mg blister com 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao
governo de R$ 14,21;

Dapagliflozina 10mg blister com 30 comprimidos possui pre¢o maximo de venda ao
governo de R$ 110,30.

Furosemida 40mg blister com 20 comprimidos possui pre¢o maximo de venda ao governo
de R$ 7,95.

Acido acetilsalicilico 100mg blister com 30 comprimidos possui preco méaximo de venda ao
governo de R$ 4,18.

Bissulfato de clopidogrel 75mg blister com 30 comprimidos possui pre¢o maximo de venda
ao governo de R$ 51,59;

Rosuvastatina calcica 40mg + ezetimiba 10mg blister com 30 comprimidos possui preco
maximo de venda ao governo de R$ 89,19;

Cloridrato de metformina 500mg comprimido de liberacdo prolongada, blister com 30
comprimidos possui pre¢co maximo de venda ao governo de R$ 3,74;

Ivabradina 5mg blister com 60 comprimidos possui pre¢o maximo de venda ao governo de
R$ 79,66.

Semaglutida 1,34mg/ml 1 carpule + 1 sistema de aplicacdo (doses de 0,25mg) possui pre¢o
maximo de venda ao governo de R$ 623,42.

Acrescenta-se que o custo anual estimado para o tratamento com 0s medicamentos ndo

padronizados pelo Sistema Unico de Sadde (SUS), seriam:

Rosuvastatina célcica 40mg + ezetimiba 10mg: uso de 30 comprimidos/més e 360
comprimidos/ano. Custo anual estimado: R$ 1070,28.

lvabradina 5mg: uso de 60 comprimidos/més e 720 comprimidos/ano. Custo anual
estimado: R$ 955,92.

Semaglutida 0,25mg (Ozempic®): para a dose de 0,25 mg/semana, uma caneta cobre
aproximadamente 6 semanas de tratamento, necessidade de 9 carpules/ano. Custo anual
estimado: R$ 5610,78.

Custo total anual estimado do tratamento com os medicamentos ndo padronizados

pelo SUS: R$ 7636,98.

12BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 02 out.

2025.
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Com relagdo ao suplemento alimentar de &cido eicosapentaenoico (EPA), &cido
docosahexaenoico (DHA), zinco e selénio (Prevelip®ZS), de acordo com o fabricante, seu uso
apresenta a seguinte recomendacdo “acidos graxos dmega 3 (EPA e DHA), que auxiliam na reducéo
dos triglicerideos, além de zinco e selénio, que auxiliam no funcionamento do sistema imune”*3.

A respeito da suplementagdo de &cidos graxos émega 3, segundo Diretriz da
Sociedade Brasileira de Cardiologia, o uso de suplementos de EPA e DHA é recomendado na
reducdo dos niveis de triglicerideos. Nesse contexto, foi descrito em documento médico acostado
a respeito do quadro de dislipidemia. Contudo, ndo foi informado qual tipo de dislipidemia a
Autora apresenta, ndo sendo possivel avaliar quanto a indicagdo de uso de suplemento alimentar
prescrito4,

Em relagdo ao registro suplementos alimentares na ANVISA, ressalta-se que
conforme a Instrucdo Normativa n° 368, de 05 de junho de 2025, suplementos alimentares néo
possuem obrigatoriedade de registro junto a ANVISA, apresentando somente obrigatoriedade de
notificacdo junto a ANVISA®,

Ressalta-se que os processos licitatorios obedecem a descrigdo do produto e nédo a
marca comercial bem como a op¢do mais vantajosa para a administragdo publica, permitindo a
ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitagdes e
contratos da Administracdo Publica.

Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, cumpre esclarecer que ndo consta
suplemento de EPA e DHA/6mega-3 em listagens de medicamentos e insumos do municipio de
S&o Gongalo e do estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 9% Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 4.364.750-2

13 Biolab farmacéutica. Prevelip®ZS. Disponivel em:< https://www.biolabfarma.com.br/produto/prevelip-zs/ >. Acesso em: 07 out.2025.
1 FABIANA, C. et al. Diretrizes Coordenadora geral: Fabiana Hanna Rached. Arq Bras Cardiol, v. 122, n. 9, p. 20250640, 2025.
Disponivel em: < https://abccardiol.org/wp-content/uploads/2025/09/2025-0640_Diretriz-Brasileira-de-Dislipidemias-e-Prevencao-da-
Aterosclerose-%E2%80%93-2025_Port.x66747.pdf>. Acesso em: 07 out. 2025.

15 BRASIL. ANVISA. Instrugdo Normativa - IN N° 368, de 05 de junho de 2025. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
/instrucao-normativa-in-n-281-de-22-de-fevereiro-de-2024-545349514>. Acesso em: 07 out. 2025.
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