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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Idade: 78 anos.

Diagnostico: Hipertensdo arterial, glaucoma, dislipidemia, hipotireoidismo e depresséo.
Prescricdo: cloridrato de nebivolol 5mg; cloridrato de paroxetina (comprimido de
liberagdo modificada 12,5 mg); alprazolam 1mg; rosuvastatina (comprimidos revestidos
de 10 mg)

1. CLORIDRATO DE NEBIVOLOL

1.1 Indicagdo em bula

Hipertensdo: Tratamento da hipertensdo arterial (hipertensdo em todos os estagios).
Insuficiéncia cardiaca (IC): Tratamento da insuficiéncia cardiaca, em associacdo com as
terapéuticas padronizadas em pacientes idosos com idade > 70 anos e com fracdo de
gjecdo < 35% (ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.,

2025).

1.2 Padronizacéo no Sistema Unico de Satde (SUS)

O medicamento nebivolol ndo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), que contempla os medicamentos e insumos disponiveis no SUS
(MINISTERIO DA SAUDE, 2024). Sem avaliagio pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC) até a presente data
desse parecer.

1.3 Evidéncias Cientificas

Revisdo sistematica de estudos clinicos identificou que o nebivolol, betabloqueador beta-
1 cardiosseletivo de terceira geracdo, apresenta efeito vasodilatador mediado por 6xido
nitrico, o que o diferencia de outros farmacos da classe e o torna opc¢éo eficaz no controle
da hipertensdo. A mesma revisdo demonstrou que a coadministracdo com paroxetina,
inibidor potente da CYP2D6, aumenta a exposicao sistémica ao nebivolol, exigindo
monitoramento clinico e possivel ajuste de dose (HANIF et al., 2023). O estudo
SENIORS foi um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, multicéntrico e internacional,
conduzido com 2128 pacientes com idade igual ou superior a 70 anos e diagnostico de

insuficiéncia cardiaca, independentemente da fragdo de ejecdo. O nebivolol, iniciado com
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1,25 mg e titulado até 10 mg diarios, reduziu significativamente o desfecho composto de
mortalidade por todas as causas ou hospitalizacdo cardiovascular em comparacdo ao
placebo (HR 0,86; IC 95% 0,74-0,99; p=0,039). A mortalidade isolada foi menor no
grupo nebivolol, embora sem significancia estatistica (HR 0,88; p=0,21). O medicamento
foi bem tolerado, com baixa taxa de descontinuacéo e perfil de seguranca semelhante ao
placebo, exceto pela maior incidéncia esperada de bradicardia. O estudo demonstra que
0 nebivolol é eficaz e seguro para pacientes idosos com insuficiéncia cardiaca,
independentemente da fracdo de ejecdo (FLATHER et al., 2005).

2. CLORIDRATO DE PAROXETINA (comprimido de liberagdo modificada 12,5
mg)

2.1 Indicacéo em bula

Adultos

- Transtorno depressivo maior: é indicado para o tratamento dos sintomas do
transtorno depressivo maior.

— Transtorno do panico: mostrou-se eficaz no tratamento do transtorno do panico
com e sem agorafobia.

- Transtorno disforico pré-menstrual: é indicado para o tratamento do transtorno
disforico pré-menstrual (PMDD).

— Transtorno de ansiedade social (fobia social): demonstrou ser eficaz no tratamento
do transtorno de ansiedade social, ou fobia social.

A eficacia dos comprimidos de cloridrato de paroxetina de liberacdo modificada no
tratamento de longa duracdo do transtorno de ansiedade social (fobia social) ndo foi
avaliada. Portanto, se cloridrato de paroxetina tiver de ser administrado por periodos
prolongados para tratamento desse transtorno, o0 médico deve reavaliar periodicamente a
utilidade a longo prazo deste medicamento para cada paciente (EUROFARMA
LABORATORIOS S.A., 2022).

2.2 Padronizacéo no SUS

O medicamento cloridrato de paroxetina de liberacdo modificada ndo pertence ao elenco

da RENAME, que contempla os medicamentos e insumos disponiveis no SUS. Sem
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avaliacio pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC) até a presente data desse parecer.

2.3 Evidéncias Cientificas

A revisdo sistematica e meta-andlise em rede de Kishi et al. (2023), que avaliou 20
antidepressivos em adultos com transtorno depressivo maior na fase de manutencéo,
demonstrou que a paroxetina apresenta eficacia superior ao placebo na prevencao de
recaidas e boa aceitabilidade, sem aumento significativo de descontinuagdo por eventos
adversos. Trata-se de evidéncia de alto nivel que refor¢a a adequagao da paroxetina como
opcao terapéutica de manutencdo em pacientes com depressao maior estavel.

Ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo, conduzido no Japéo e
na Coreia com 416 pacientes com transtorno depressivo maior, demonstrou que a
formulacdo de liberacdo controlada de paroxetina foi significativamente superior ao
placebo na redugdo dos escores de depressdo e na taxa de remissdao, com perfil de
seguranca semelhante a formulacdo de liberagdo imediata. Observou-se ainda uma menor
incidéncia de nduseas nas doses iniciais da formulacéo de liberacao controlada, indicando
boa tolerabilidade e eficacia no tratamento agudo do transtorno depressivo maior
(HIGUCHI et al., 2011).

3. ALPRAZOLAM 1MG

3.1 Indicag&o em bula

O alprazolam é indicado no tratamento de transtornos de ansiedade. O alprazolam ndo
deve ser administrado como substituicdo do tratamento apropriado de psicose. Os
sintomas de ansiedade podem variavelmente incluir: tensdo, medo, apreensao,
intranquilidade, dificuldades de concentracéo, irritabilidade, ins6nia e/ou hiperatividade
neurovegetativa, resultando em manifestaces somaticas variadas. O alprazolam também
é indicado no tratamento dos transtornos de ansiedade associados a outras condigoes,
como a abstinéncia ao alcool. O alprazolam também estd indicado no tratamento do
transtorno do panico, com ou sem agorafobia, cuja principal caracteristica € a crise de
ansiedade nao esperada, um ataque subito de apreensdo intensa, medo ou terror
(MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA, 2025).
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3.2 Padronizacéo no SUS

O medicamento alprazolam ndo pertence ao elenco da RENAME, que contempla os
medicamentos e insumos disponiveis no SUS. Sem avaliacdo pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saiude (CONITEC) até a presente data
desse parecer. Faz parte da REMUME de Campos dos Goytacazes na apresentacdo de
comprimido de 1 mg (SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE CAMPOS DOS
GOYTACAZES, 2023).

4. ROSUVASTATINA (comprimidos revestidos de 10 mg)

4.1 Indicagé@o em bula

Deve ser usado como adjuvante a dieta quando a resposta a dieta e aos exercicios €

inadequada.

Em pacientes adultos com hipercolesterolemia

E indicado para:

* Reducdo do LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; aumento do HDL -
colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigoética e ndo
familiar) e dislipidemia mista (Fredrickson tipos lla e l1lb). CRESTOR também diminui
ApoB, ndo-HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG, e as razbes LDLC/HDL-C, C-total/HDL-C,
ndo-HDL-C/HDL-C, ApoB/ApoA-I e aumenta ApoA-I nestas populages.

* Tratamento da hipertrigliceridemia isolada (hiperlipidemia de Fredrickson tipo V).

* Reducédo do colesterol total e LDL-C em pacientes com hipercolesterolemia familiar
homozigética, tanto isoladamente quanto como um adjuvante a dieta e a outros
tratamentos de reducédo de lipidios (por ex.: aférese de LDL), se tais tratamentos nédo
forem suficientes.

* Retardamento ou reducdo da progressao da aterosclerose.

Criancas e adolescentes de 6 a17 anos de idade - é indicado para reducdo do colesterol

total, LDL-C e ApoB em pacientes com hipercolesterolemia familiar heterozigotica

(HeFH) (ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA., 2025).

4.2 Padronizacdo no SUS

O medicamento rosuvastatina ndo pertence ao elenco da RENAME, que contempla 0s

medicamentos e insumos disponiveis no SUS. Sem avaliacdo pela Comissao Nacional de
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Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC) até a presente data

desse parecer para o diagndstico da paciente

(dislipidemia).
A rosuvastatina encontra-se atualmente em analise pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econémico-Industrial da Saiude (SECTICS) no
processo de incorporagdo ao SUS. A proposta, registrada em 10 de fevereiro de 2025,
refere-se a indicacdo para reducao do risco cardiovascular em individuos com alto e muito
alto risco, no contexto das doengas cardiovasculares. O processo segue em tramitacdo
interna, ainda sem decisao final sobre a recomendacéo de incorporacéo.
4.3 Evidéncias Cientificas

Em ensaio clinico randomizado, multicéntrico e controlado por comparador ativo
(JONES et al., 2003), envolvendo 2.431 adultos com hipercolesterolemia, a rosuvastatina
(10-80 mg) demonstrou reducéo do LDL-C 8,2% superior a atorvastatina, 12—-18%
superior a sinvastatina e 26% superior a pravastatina (p < 0,001), além de maior taxa de
alcance das metas lipidicas do NCEP ATP Il e das diretrizes europeias, com perfil de
seguranca semelhante entre 0s grupos.
Ensaio clinico randomizado avaliou a monoterapia com rosuvastatina 5 mg/dia
demonstrando reducdo significativa do colesterol LDL e dos triglicerideos apds 12
semanas de tratamento. A intervencdo também resultou em melhora global do perfil
lipidico, sem alteracdo significativa da resisténcia a insulina nem de marcadores
inflamatdrios vasculares, indicando eficacia metabdlica com perfil de seguranca
adequado (HAN et al., 2024).
Ensaio clinico randomizado avaliou a rosuvastatina 10 mg demonstrando reducao
significativa do colesterol LDL e melhora nos marcadores de estresse oxidativo apds 12
semanas de tratamento. Tanto a rosuvastatina quanto a atorvastatina reduziram o estresse
oxidativo sem diferencas significativas entre os grupos, indicando eficacia comparavel e
perfil de seguranca favoravel. O estudo confirma a acdo antioxidante e hipolipemiante da
rosuvastatina, reforcando sua utilidade clinica no manejo da dislipidemia em pacientes
diabéticos tipo 2 (KOKSAL et al., 2011).
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5. CONCLUSAO

Considerando o quadro clinico de paciente idosa (78 anos) com hipertensdo arterial,
dislipidemia, hipotireoidismo, glaucoma e depressdo, as evidéncias cientificas analisadas
demonstram que os medicamentos prescritos possuem respaldo técnicocientifico quanto
a eficacia e seguranca nas respectivas indicacdes.

O cloridrato de nebivolol, embora ndo padronizado no SUS, apresenta evidéncia clinica
em hipertensos e com insuficiéncia cardiaca, com perfil de seguranca adequado e
beneficio cardiovascular demonstrado em ensaios clinicos randomizados. Sua
coadministracdo com paroxetina requer atencdo clinica devido a potencial interacdo
farmacocinética mediada pela CYP2D6, que pode elevar a exposi¢do ao nebivolol,
recomendando-se monitoramento e ajuste de dose conforme resposta e tolerabilidade. A
paroxetina de liberacdo modificada possui eficacia comprovada em ensaios clinicos
randomizados e revisdes sistematicas para o tratamento do transtorno depressivo maior,
com boa tolerabilidade e vantagem farmacotécnica por reduzir a incidéncia de nauseas
em relacdo a formulacdo de liberagdo imediata, favorecendo adesdo terapéutica em
pacientes idosos.

A rosuvastatina 10 mg demonstra superior eficacia na reducdo do LDL-colesterol em
relacdo a outras estatinas e melhora significativa do perfil lipidico com seguranca
metabolica, sendo apropriada para o controle da dislipidemia.

Dessa forma, a prescri¢do é tecnicamente adequada, cientificamente fundamentada e
clinicamente necessaria, considerando o contexto de multiplas comorbidades e o objetivo
de controle pressorico, lipidico e do quadro depressivo, com atencdo ao monitoramento
de possiveis interacOes e eventos adversos, visando garantir o cuidado integral, seguro e

continuo da paciente.
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