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Processo n° 0812612-35.2024.8.19.0213,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 43 anos de idade, portadora de dislipidemia por
hipercolesterolemia familiar provavel em uso de estatina em dose maxima (atorvastatina
80mg + ezetimiba 10mg), porém sem resposta adequada. Apresenta doenca arterial
coronariana precoce na familia. Consta indicada a associagdo com o medicamento
evolocumabe (Repatha®) - aplicar 140mg a cada 15 dias. Foi descrito ainda que a
Requerente apresenta doenca ateroesclerotica cronica, com histérico de infarto agudo do
miocéardio (2011), além de hipertensdo arterial sistémica e diabetes mellitus — Num.
148263418 - Pags. 7-10.

Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) citada: E78.0 -
Hipercolesterolemia pura.

A hipercolesterolemia familiar (HF) é uma causa genética comum de
doenca coronariana prematura, especialmente de infarto do miocérdio, devido & exposi¢ao ao
longo da vida a concentracGes elevadas de colesterol da lipoproteina de baixa densidade
(LDL-c). Caracteriza-se por ser uma forma grave de dislipidemia de base genética, em que
aproximadamente 85% dos homens e 50% das mulheres podem ter um evento coronariano
antes de completar os 65 anos de idade, se ndo tratados adequadamente®.

De acordo com a Diretriz Brasileira de Hipercolesterolemia Familiar (2021),
hipolipemiantes adicionais & administracdo de estatinas sdo geralmente necessarios no
tratamento da HF e, apesar de seus efeitos colaterais, sdo empregados para a reducdo de
LDL-c e, principalmente, de desfechos robustos cardiovasculares, tais como IAM fatal ou
ndo, AVE fatal ou ndo e morte cardiovascular. Dentre eles esta a classe do medicamento aqui
pleiteado anticorpos monoclonais antiPCSK9®.

O evolocumabe pode ser administrado na dose de 140 mg a cada duas
semanas ou em 420 mg por més. Nas duas posologias, 0 evolocumabe reduz LDL-c em
aproximadamente 60%, quando administrado isoladamente ou sobre o tratamento com outros
hipolipemiantes'2.

Ressalta-se que tal medicamento foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC em 2018 para o tratamento de pacientes
com hipercolesterolemia familiar homozig6tica, a qual, recomendou a sua ndo
incorporacdo no SUS para tratamento da referida condicéo.

O entendimento preliminar do plenério foi que o sequenciamento genético
para o diagndstico da hipercolesterolemia familiar homozigédtica, considerado o método
diagndstico mais robusto, ainda ndo é utilizado de forma usual na pratica clinica, o que
poderia dificultar a selecdo, apenas por meio do diagnostico clinico, dos casos elegiveis para
tratamento com evolocumabe segundo a proposta do demandante e aqui considerados para

!Izar MCO, Giraldez VZR, Bertolami A, Santos Filho RDS, Lottenberg AM, Assad MHV, et al. Atualizagio da Diretriz
Brasileira de Hipercolesterolemia Familiar — 2021. Arq Bras Cardiol. 2021; 117(4):782-844. Disponivel em: <
https://www.portal.cardiol.br/br/diretrizes >. Acesso em: 5 dez. 2024.

2ANVISA. Bula do medicamento evolocumabe (Repatha®) por Amgen Biotecnologia do Brasil. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=REPATHA >. Acesso em: 5 dez. 2024.
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elaboracdo do modelo econdmico e da projecao de impacto orcamentario em um contexto de
incerteza epidemioldgica no Brasil com prevaléncia variando entre 1:300 mil a 1:1 milhdo de
pessoas e de altos custo e razdes de custo-utilidade e custo-efetividade. ApOs apreciagdo das
contribui¢des encaminhadas pela Consulta Pablica, o plenério considerou que ndo surgiram
novas informac@es consistentes com potencial para modificar os resultados da analise técnica
prévia do dossié, que demostraram que os _dados sobre a eficicia do tratamento com
evolocumabe para HFHo sdo limitadas e restritos a desfechos intermediérios. Da mesma
forma, a nova analise econdmica apresentada pelo demandante ndo modificou sobremaneira
a concluséo da avaliagdo anterior®.

Para o tratamento da dislipidemia no SUS, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) por intermédio da Portaria Conjunta
n° 8, de 30 de julho de 2019* Com base nisso, destaca-se que o PCDT preconiza o
tratamento da hipercolesterolemia com a classe das estatinas (atorvastatina, pravastatina e
sinvastatina);

Assim, considerando a auséncia de resposta, apesar do uso de estatina em
dose maxima (atorvastatina 80mg) associada a outro hipolipemiante (ezetimiba), e que nédo
ha previsdo no PCDT-dislipidemia de alternativas terapéuticas em casos onde ha falha no
tratamento com as estatinas, entende-se que os medicamentos fornecidos pelo SUS néo
configuram alternativas terapéuticas no caso da Autora.

Destaca-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica & (Num. 148263417 -
Pags. 14 e 15, item “PEDIDOQO”, subitem “b”) referente ao fornecimento dos itens pleiteados
«...outros medicamentos, produtos complementares e acessérios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos
itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos, uma vez que 0 uso
irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FLAVIO AFONSO BADARO LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Assessor-chefe Farmacéutico
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