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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Idade:
Diagndstico (CID 10):
e 110 - Hipertensao essencial (primaria)
e E78 - Disturbios do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias
e 173.9 - Doencas vasculares periféricas nao especificada
e 120 - Angina pectoris
e E10.- Diabetes mellitus insulino-dependente
e F32 - Episddios depressivos
e F41.1 - Ansiedade generalizada
Prescricéo:
1. Indapamida SR 1,5 mg: 1 comprimido ao dia
Rosuvastatina Calcica 40 mg: 1comprimido ao dia
Ezetimiba 10 mg: 1 comprimido ao dia
Acido Acetilsalicilico 100 mg (Aspirina Prevent®): 1 comprimido ao dia
Cilostazol 50 mg: 2 comprimidos ao dia
Hemifumarato de Bisoprol 10 mg (Concardio®): 1 comprimido ao dia
Oxalato de Escitalopram 10 mg (Remis®): 1 comprimido ao dia

Quetiapina 25 mg: 1 comprimido ao dia
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Cloridrato de Bupropiona 150 mg (Bup XL®): 1 comprimido ao dia

1. INDAPAMIDA (comprimido revestido de liberagdo prolongada de 1,5 mg)
1.1 Indicacéo em bula (1)

A indapamida é indicada no tratamento da hipertensdo arterial essencial. Uso oral
uso adulto acima de 18 anos.
1.2 Padronizagdo no Sistema Unico de Saude (SUS)

O medicamento indapamida ndo pertence ao elenco da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), que contempla os medicamentos e insumos
disponiveis no SUS (2). Nao foi localizada demanda ou recomendagdo, nos painéis

publicos da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
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Saude (CONITEC), quanto ao uso de indapamida para o diagnostico da assistida (3,4).

1.3 Evidéncia Cientifica

Roush et al. realizaram revisdo sistematica e metanalise de ensaios clinicos
randomizados com comparagdes diretas entre hidroclorotiazida e indapamida ou
clortalidona, avaliando poténcia anti-hipertensiva e efeitos metabdlicos. A analise incluiu
14 estudos randomizados e demonstrou que a indapamida promoveu maior reducdo da
pressdo arterial sistlica em comparacdo a hidroclorotiazida, com reducdo adicional
média de 5,1 mmHg (IC95% —8,7 a —1,6; p=0,004), sem evidéncia de maior ocorréncia
de efeitos metabdlicos adversos detectaveis, inclusive sobre o potéssio sérico. Os autores
também discutem evidéncias prévias associando a indapamida a regressdo de hipertrofia
ventricular esquerda e a possiveis beneficios cardiovasculares adicionais. Além disso,
descrevem maior duracédo de acdo da indapamida, inclusive em formulagdes de liberacao
imediata e sustentada, bem como possivel efeito vasodilatador direto. Os achados apoiam
a maior poténcia anti-hipertensiva da indapamida em doses usualmente prescritas, em
comparacdo a hidroclorotiazida (5). No caso em tela, essa evidéncia confere suporte
técnico a substituicdo da hidroclorotiazida por indapamida, considerando que a paciente
é portadora de diabetes e ha relato médico de descontrole glicémico associado ao uso
prévio da hidroclorotiazida.

Musini et al., em revisdo sistematica Cochrane com metanalise de ensaios clinicos
randomizados, avaliaram a eficacia anti-hipertensiva da monoterapia com diuréticos
tiazidicos e tiazidico-similes em adultos com hipertensdo primaria. Em 10 ensaios
envolvendo indapamida, nas doses de 1 a 5 mg/dia, houve reducdo media da pressao
arterial de 9 mmHg na sistolica e 4 mmHg na diastolica em comparacdo ao placebo,
embora a qualidade da evidéncia tenha sido considerada baixa para essa comparagdo. Os
autores observaram que, para os tiazidicos diferentes da hidroclorotiazida, as menores
doses estudadas ja produziram o efeito anti-hipertensivo maximo, sem maior reducgéo
com doses mais elevadas. A revisdo nédo identificou aumento de descontinuagdo por
eventos adversos nos ensaios de curta dura¢do, mas ressalvou alto risco de viés para esse
desfecho (6).

2. ROSUVASTATINA CALCICA (comprimidos revestidos de 40 mg)
2.1 Indicacéo em bula (7)
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Este medicamento deve ser usado como adjuvante a dieta quando a resposta a
dieta e aos exercicios € inadequada. Uso oral uso adulto e pediatrico acima de 6 anos de
idade.

2.2 Padronizagéo no SUS

O medicamento rosuvastatina ndo pertence ao elenco da RENAME, que
contempla os medicamentos e insumos disponiveis no SUS.

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) publicou o Relatério de Recomendacdo n° 1068, aprovado pelo Ministério
da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n° 99, de 26 de dezembro de 2025, com a
deciséo final de ndo incorporar o medicamento rosuvastatina para pacientes com alto e
muito alto risco cardiovascular, no &mbito do SUS. Considerou-se a baixa magnitude do
beneficio incremental em relagdo ao tratamento com atorvastatina e o alto impacto
orcamentario. O pedido de avaliacdo foi demandado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Salde do Ministério da Saude (SCTIE/MS). Essa € uma
demanda advinda do processo de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) de Dislipidemia e Prevencdo de Eventos Cardiovasculares
Ateroscleréticos. Os objetivos especificos do relatério foram: avaliar a eficacia, a
seguranca, a custo-efetividade e o impacto orcamentério da rosuvastatina para a referida
populacéo (8,9).

2.3 Evidéncia Cientifica

Em revisdo sistematica com metanalises, Law, Wald e Rudnicka avaliaram a
reducdo do LDL colesterol promovida por diferentes estatinas e doses, bem como a
associacdo entre magnitude da reducéo do LDL e risco de eventos cardiovasculares
isquémicos. Na metanalise de 164 ensaios clinicos randomizados placebo controlados de
curto prazo, rosuvastatina 20 mg/dia reduziu o LDL colesterol em média 2,32 mmol/L,
aproximadamente 48%, considerando estimativa padronizada para LDL basal de 4,8
mmol/L. Em andlise separada de 58 ensaios de reducdo do colesterol, observou-se que,
para cada reducdo de 1,0 mmol/L no LDL colesterol, houve reducéo progressiva do risco
de eventos de doenca isquémica do coracdo, de 11% no primeiro ano, 24% no segundo,
33% entre o terceiro e o0 quinto anos e 36% a partir do sexto ano de tratamento. Embora

a estimativa de desfechos cardiovasculares ndo seja especifica da rosuvastatina, 0s
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achados sustentam sua elevada poténcia para reducéo de LDL colesterol e contextualizam

0 impacto clinico esperado de reducdes absolutas do LDL em eventos isquémicos ao
longo do seguimento. No caso em tela, essa projecdo de beneficio progressivo é
clinicamente relevante, considerando que a paciente apresenta diagnostico de angina
pectoris e ha relato médico de risco de infarto agudo do miocéardio em caso de ndo
realizacéo do tratamento prescrito (10).

Em ensaio clinico randomizado, multicéntrico, aberto e controlado por
comparador ativo (STELLAR), envolvendo 2.431 adultos com hipercolesterolemia, a
rosuvastatina (10-80 mg) demonstrou reducdo do LDL colesterol 8,2% superior a
atorvastatina, 12% a 18% superior a sinvastatina e 26% superior a pravastatina (p <
0,001), além de maiores taxas de alcance das metas lipidicas do NCEP ATP Ill e das
diretrizes europeias, com perfil de tolerabilidade semelhante entre os grupos (11). No
caso em tela, esses achados sdo clinicamente relevantes, pois ha relato médico de
dislipidemia sem controle adequado com sinvastatina ou atorvastatina, em paciente com
comorbidades cardiovasculares documentadas.

Han et al. realizaram ensaio clinico randomizado em pacientes com diabetes
mellitus tipo 2 e dislipidemia, comparando rosuvastatina 5 mg/dia em monoterapia com
rosuvastatina 5 mg/dia associada a ezetimiba 10 mg/dia por 12 semanas. No grupo em
monoterapia com rosuvastatina, houve reducdo significativa do colesterol LDL e dos
triglicerideos, sem alteracdo significativa de glicemia de jejum. Esses achados
demonstram efeito hipolipemiante da rosuvastatina 5 mg em pacientes com diabetes
mellitus tipo 2, sem piora glicémica observada no curto prazo do estudo (12).

Em ensaio clinico randomizado, multicéntrico e aberto, estudo GRAVITY,
Ballantyne et al. compararam rosuvastatina 10 mg ou 20 mg associada a ezetimiba 10 mg
versus sinvastatina 40 mg ou 80 mg associada a ezetimiba 10 mg, em pacientes com
doenca arterial coronariana ou risco cardiovascular equivalente. O estudo demonstrou que
a combinacdo rosuvastatina 20 mg + ezetimiba 10 mg reduziu o colesterol LDL em
63,5%, em comparacdo a 55,2% com sinvastatina 40 mg + ezetimiba e 57,4% com
sinvastatina 80 mg + ezetimiba. Além disso, maior propor¢éo de pacientes atingiu metas
de colesterol LDL inferiores a 100 mg/dL e 70 mg/dL com rosuvastatina 20 mg +

ezetimiba 10 mg em comparagdo as combinag¢Bes com sinvastatina. No caso em tela, essa
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evidéncia confere suporte técnico a escolha de terapia hipolipemiante intensiva,
considerando o relato médico de dislipidemia severa sem controle adequado com
sinvastatina ou atorvastatina, em paciente com angina pectoris e risco cardiovascular
elevado (13).

Cannon et al., no estudo IMPROVE-IT, ensaio clinico randomizado, duplo-cego
e multicéntrico, avaliaram 18.144 pacientes estabilizados apds sindrome coronariana
aguda, comparando sinvastatina 40 mg associada a ezetimiba 10 mg versus sinvastatina
40 mg em monoterapia. A adigdo de ezetimiba proporcionou redugédo incremental de
aproximadamente 24% nos niveis de colesterol LDL e reduziu significativamente o
desfecho primario composto de morte cardiovascular, infarto do miocardio ndo fatal,
angina instavel com necessidade de reinternacdo, revascularizacdo coronariana ap6s 30
dias ou acidente vascular cerebral ndo fatal. A taxa do desfecho primario em 7 anos foi
de 32,7% no grupo sinvastatina/ezetimiba e 34,7% no grupo sinvastatina. As taxas de
eventos adversos musculares, hepaticos, biliares e cancer foram semelhantes entre os
grupos. No caso em tela, essa evidéncia confere suporte técnico ao uso de terapia
combinada com ezetimiba, considerando que a paciente apresenta relato médico de
dislipidemia severa sem controle adequado com monoterapia com estatinas e possui
comorbidades cardiovasculares documentadas, como angina pectoris e doenca arterial
periférica, associadas a elevado risco de eventos isquémicos. (14).

O Relatorio de Recomendacdo n® 1069/2025 da CONITEC avaliou a ezetimiba
combinada a estatinas para reducdo do risco cardiovascular em adultos com alto e muito
alto risco cardiovascular. A sintese de evidéncias incluiu revisdo sistematica com
metanalises de ensaios clinicos randomizados e identificou que a associacao ezetimiba +
estatinas foi superior a monoterapia com estatinas para reducdo de eventos
cardiovasculares adversos maiores e certeza da evidéncia alta, além de promover maior
reducdo dos niveis de colesterol LDL, colesterol total e ndo HDL. Entretanto, a
CONITEC recomendou a ndo incorporagcdo da ezetimiba para essa indicacdo,
considerando limitagdes das evidéncias clinicas, razdo de custo-efetividade incremental
acima do limiar adotado e elevado impacto orcamentario. No caso em tela, esses achados
conferem suporte técnico ao uso da terapia combinada em paciente de elevado risco

cardiovascular, considerando o relato médico de dislipidemia severa sem controle
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adequado com estatinas isoladas e a presenca de comorbidades cardiovasculares

documentadas, como angina pectoris e doenca arterial periférica. (15).

Em revisdo sistematica com metanalise de 11 ensaios clinicos randomizados,
envolvendo 1.963 pacientes com doenca arterial coronariana de alto risco, Setyo Adji et
al. (2025) compararam rosuvastatina em monoterapia versus rosuvastatina associada a
ezetimiba. Os autores demonstraram que a terapia combinada promoveu reducdes
significativamente superior nos niveis de colesterol LDL, colesterol total e triglicerideos
quando comparada ao uso isolado de rosuvastatina. Quanto a seguranga, observaram-se
perfis distintos: a monoterapia apresentou maior risco de elevacdo de enzimas hepaticas,
enguanto a terapia combinada associou-se a maior ocorréncia de mialgia e sintomas
gastrointestinais, sem diferenca significativa na ocorréncia de angina pectoris. O estudo
concluiu que a associagdo proporciona controle mais eficaz do perfil lipidico em pacientes
com doenca arterial coronariana de alto risco. No caso em tela, essa evidéncia confere
robusto suporte técnico a prescri¢do, considerando que a paciente apresenta doenca
arterial coronariana manifesta, com diagndéstico de angina pectoris, condicdo na qual a
otimizacdo intensiva do perfil lipidico constitui objetivo terapéutico relevante para

reducéo do risco de novos eventos isquémicos (16).

3. EZETIMIBA (comprimido de 10 mg)
3.1 Indicacdo em bula (17)

Hipercolesterolemia Primaria: ezetimiba, administrada em associa¢do com um
inibidor da enzima HMG-CoA redutase (estatina) ou isoladamente, é indicada como
terapia adjuvante a dieta para a reducéo dos niveis elevados de colesterol total (C total),
de colesterol da lipoproteina de baixa densidade (LDLC), da apolipoproteina B (apo B) e
dos triglicérides (TG) e para aumentar o colesterol da lipoproteina de alta densidade
(HDL-C) em pacientes adultos e adolescentes (10 a 17 anos de idade) com
hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigdtica e ndo familiar).

A ezetimiba, administrada em combinacdo com o fenofibrato, é indicada como
terapia adjuvante a dieta para reducao de niveis elevados de colesterol total, LDL-C, Apo
B, e ndo HDL-C em pacientes adultos com hiperlipidemia mista.

Hipercolesterolemia Familiar Homozigotica (HFHo): ezetimiba administrada

em associacdo com uma estatina € indicada para a reducdo dos niveis elevados de
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colesterol total e do LDL-C em pacientes adultos com HFHo. Os pacientes também

poderdo receber tratamentos adjuvantes (por exemplo, aférese de LDL).

Sitosterolemia Homozigotica (Fitosterolemia): ezetimiba é indicada para a
reducdo dos niveis elevados de sitosterol e campesterol em pacientes com sitosterolemia
familiar homozigotica.

Uso oral uso adulto e pediatrico acima de 6 anos de idade.

3.2 Padronizacédo no SUS

O medicamento ezetimiba ndo pertence ao elenco da RENAME, que contempla
0s medicamentos e insumos disponiveis no SUS.

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n° 376, aprovado pelo
Ministério da Satde por meio da Portaria SCTIE/MS n° 34, de 28 de agosto de 2018, que
tornou publica a decisdo de ndo incorporar o ezetimiba para o tratamento da dislipidemia
no ambito do SUS. Discutiu-se que a demanda propds a incorporacdo da ezetimiba de
forma muito abrangente, e que as evidéncias cientificas encontradas, em associacdo a
estatina, apresentaram muitas inconsisténcias. Sugeriu-se que o medicamento ezetimiba
seja avaliado em populagcfes mais especificas, como pacientes com alto risco de eventos
cardiovasculares e que tenham apresentado sintomas de toxicidade com o uso de
estatinas. O pedido de avaliacdo foi demandado pela SCTIE/MS. O relatério foi elaborado
como parte da conduta de revisdo do PCDT de Dislipidemia: Prevencdo de Eventos
Cardiovasculares e Pancreatite, do Ministério da Saude, e tem por objetivo avaliar as
evidéncias de eficacia, seguranca e impacto orgcamentario do ezetimiba no tratamento da
dislipidemia, a fim de embasar a avaliacdo da CONITEC a respeito de sua incorporacao
na verséo atualizada do PCDT (18,19).

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n° 1069, aprovado pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n° 100, de 26 de dezembro de 2025,
que tornou publica a decisdo de ndo incorporar o medicamento ezetimiba combinada a
estatinas para pacientes com alto e muito alto risco cardiovascular, no ambito do
SUS. Considerou-se as limitacBes das evidéncias clinicas, a razbes de custo-efetividade
incremental acima do limiar de disposicdo a pagar e o elevado impacto orgcamentario.
demandada pela SCTIE/MS. O pedido de avaliagdo foi uma demanda advinda do
processo de atualizacdo do PCDT da Dislipidemia: Prevencdo de Eventos
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Cardiovasculares e Pancreatite. Os objetivos especificos do presente relatdrio sdo: avaliar
a eficacia, a seguranca, a custo-efetividade e o impacto or¢camentario do ezetimiba para a
referida populacdo (20,21).
3.3 Evidéncia Cientifica

A evidéncia cientifica localizada para a ezetimiba refere-se predominantemente
a0 Seu Uso em associacdo com estatinas, e ndo em monoterapia. Esse aspecto é compativel
com 0 caso concreto, pois, embora a prescricdo tenha sido apresentada em itens
separados, a paciente recebeu rosuvastatina 40 mg e ezetimiba 10 mg para uso
concomitante, caracterizando, do ponto de vista terapéutico, estratégia hipolipemiante
combinada.
Cannon et al., no estudo IMPROVE-IT, demonstraram que a adicdo de ezetimiba a
sinvastatina reduziu de forma incremental o LDL colesterol e diminuiu
significativamente eventos cardiovasculares em pacientes estabilizados apds sindrome
coronariana aguda. O Relatério de Recomendacdo n°® 1069/2025 da CONITEC também
identificou, em revisdo sistematica com metanalises, superioridade da associacdo
ezetimiba + estatinas em relacdo a monoterapia com estatinas para reducdo de eventos
cardiovasculares adversos maiores e melhora do perfil lipidico, embora a recomendacao
final tenha sido desfavoravel a incorporacdo por razdes de custo efetividade e impacto
orcamentario (14).

Adicionalmente, os estudos GRAVITY, EXPLORER e a metandlise de Setyo
Adji et al. reforcam que a associagdo rosuvastatina + ezetimiba promove maior redugéo
de LDL colesterol do que estratégias baseadas em estatina isolada ou em combinag6es
com sinvastatina. No caso em tela, tais evidéncias conferem suporte técnico ao uso
concomitante de ezetimiba com rosuvastatina, considerando o relato médico de
dislipidemia severa sem controle adequado com estatinas previamente utilizadas e a
presenca de comorbidades cardiovasculares documentadas, como angina pectoris e

doenca arterial periférica.

4. ACIDO ACETILSALICILICO (comprimido gastrorresistente de 100 mg)
4.1 Indicacdo em bula (22)
E indicada para adultos para as seguintes situacdes, com base nas suas

propriedades inibidoras da agregacdo plaquetaria:
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e para reduzir o risco de mortalidade em pacientes com suspeita de infarto agudo

do miocérdio;
e parareduzir o risco de morbidade e mortalidade em pacientes com antecedente de
infarto do miocérdio;
e paraa prevencdo secundaria de acidente vascular cerebral;
e para reduzir o risco de ataques isquémicos transitérios (AIT) e acidente vascular
cerebral em pacientes com AlIT,;
e para reduzir o risco de morbidade e morte em pacientes com angina pectoris
estavel e instavel;
e para prevencdo do tromboembolismo apds cirurgia vascular ou intervencdes, por
exemplo, angioplastia coronaria transluminal percutanea (PTCA), enxerto de
bypass de artéria coronaria (CABG), endarterectomia carotidea, shunts
arteriovenosos;
e para a profilaxia de trombose venosa profunda e embolia pulmonar ap6s
imobilizacdo prolongada, por exemplo, ap0s cirurgia de grande porte;
e para reduzir o risco de primeiro infarto do miocardio em pessoas com risco
cardiovascular aumentado.
4.2 Padronizacgdo no SUS

O medicamento acido acetilsalicilico de revestimento entérico ndo pertence ao
elenco da RENAME, que contempla os medicamentos e insumos disponiveis no SUS.
Sem avaliacdo pela CONITEC até a presente data desse parecer. Nao foi localizada
demanda ou recomendacéo, nos paineis publicos da Comissao Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no Sistema Unico de Salide (CONITEC), quanto ao uso de &cido
acetilsalicilico de revestimento entérico para o diagndstico da assistida
4.3 Evidéncia Cientifica

Ensaio cruzado, duplo-cego, controlado por placebo, com desenho em quadrado
latino, realizado em voluntarios saudaveis por 5 dias, comparou AAS simples e AAS com
revestimento entérico em diferentes doses; a formulagdo entérica eliminou a lesdo
gastrica em dose baixa e reduziu substancialmente em dose alta, mantendo inibigéo
semelhante de PGE2 e de tromboxano, o que sustenta beneficio topico para reducéo de

irritacdo gastrica em usuarios de AAS com queixa de epigastralgia (23).
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5. CILOSTAZOL (comprimido de 50 mg)
5.1 Indicacdo em bula (24)

Tratamento de doenca vascular periférica, para reducao do sintoma da claudicacéo
intermitente e na prevencao da recorréncia de acidente vascular cerebral (AVC). Uso oral
uso adulto.

5.2 Padronizacédo no SUS

O medicamento cilostazol ndo pertence ao elenco da RENAME, que contempla
0s medicamentos e insumos disponiveis no SUS. Nao foi localizada demanda ou
recomendacdo, nos painéis publicos da CONITEC, quanto ao uso de cilostazol para o
diagnostico da assistida.

5.3 Evidéncia Cientifica

O cilostazol é um agente antiplaquetério indicado para pacientes com doenca arterial
obstrutiva periférica (DAOP) e claudicacgdo intermitente, especialmente na presenca de
diabetes tipo 2. Em ensaio clinico de 52 semanas, demonstrou melhora significativa do
indice tornozelo-braquial (ITB), associada ao aumento de SRAGE plasmatico e a reducao
de biomarcadores inflamatérios (hs-CRP, sVCAM e E-selectina). Também promove
efeitos vasodilatadores, antiproliferativos e modulagfes favoraveis no perfil lipidico. O
perfil de seguranga foi considerado adequado, sem registro de eventos adversos graves, e
com baixa taxa de descontinuacdo por efeitos colaterais como tontura. Trata-se de uma
alternativa terapéutica valida em pacientes com DAOP e diabetes, particularmente
quando ha risco elevado de progresséo da doenca (25).

De acordo com a revisdo sistematica conduzida por Brown et al., publicada na
Cochrane Database of Systematic Reviews em 2021, o cilostazol mostrou eficacia na
melhora da distancia de claudicacdo em pacientes com doenca arterial periférica, com
aumento médio de 26 a 40 metros na distancia percorrida até o inicio da dor ou até a
limitacdo total. A seguranca foi considerada aceitavel, embora com aumento na

frequéncia de eventos adversos como cefaleia, diarreia e palpitacdes (26).

6. HEMIFUMARATO DE BISOPROLOL (comprimido revestido de 10 mg)
6.1 Indicacdo em bula (27)
Hemifumarato de bisoprolol 2,5 mg:

Tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica estavel com funcdo ventricular
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sistolica esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente,

glicosideos cardiacos.

Hemifumarato de bisoprolol 5 mg e 10 mg:

Tratamento da hipertenséo.

Tratamento da doenca cardiaca coronariana (angina pectoris).

Tratamento de insuficiéncia cardiaca crbnica estavel com funcdo ventricular
sistdlica esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente,
glicosideos cardiacos.

Uso oral; uso adulto.

6.2 Padronizacéo no SUS

O medicamento bisoprolol ndo pertence ao elenco da RENAME, que contempla
0s medicamentos e insumos disponiveis no SUS. Nao foi localizada demanda ou
recomendacdo, nos painéis publicos da CONITEC, quanto ao uso de hemifumarato de
bisoprolol para o diagnéstico da assistida.

6.3 Evidéncia Cientifica

Mancia et al. (2024) discutem a fundamentacdo das Diretrizes da Sociedade
Europeia de Hipertensdo de 2023 para reposicionar os betabloqueadores entre as
principais classes de anti-hipertensivos, ao lado de diuréticos, bloqueadores dos canais de
calcio, inibidores da ECA e blogueadores dos receptores de angiotensina. Os autores
destacam que os betabloqueadores reduzem a pressao arterial de forma efetiva, podem
compor esquemas combinados e apresentam papel estabelecido em comorbidades
cardiovasculares frequentemente associadas a hipertensdo, como angina pectoris,
insuficiéncia cardiaca, poés-infarto e arritmias. O artigo também ressalta que
betabloqueadores mais seletivos para receptores f1 e com propriedades vasodilatadoras
podem minimizar limitacfes de tolerabilidade observadas com farmacos mais antigos.
No caso em tela, essa evidéncia oferece suporte técnico ao uso de betablogueador em
paciente hipertensa com angina pectoris, especialmente diante do relato médico de

necessidade de controle adequado da frequéncia cardiaca (28).

7. OXALATO DE ESCITALOPRAM (comprimido revestido de 10 mg)
7.1 Indicacé@o em bula (29)
O oxalato de escitalopram ¢ indicado para:
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e tratamento e prevencao da recaida ou recorréncia da depresséo;

e tratamento do Transtorno do Panico, com ou sem agorafobia;

e tratamento do Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG);

e tratamento do Transtorno de Ansiedade Social (fobia social);

e tratamento do Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC).

Uso oral; uso adulto.

Destaca-se que o medicamento similar prescrito, Remis®, correspondente ao principio
ativo oxalato de escitalopram, consta na base de consulta da ANVISA (Figura 1) com
situacdo regulatdria classificada como inativa.
Figura 1. Resultado da Consulta de Produtos no site da ANVISA

Ultima atualizagdo da base de dados: 13/05/2026 as 00:01:36

Resultado da Consulta de Produtos

Nomedo  Complemento Tipo de Principio Ative  Numero da Namero do Empresa Situagioda  Vencimento
Produto da Marca Regularizagdo  ou Descricio  Regularizagio Processo Detentorada  Regularizagéo da
do Regularizagio Regularizagio
Medicamento
Notificado

O REMIS REGISTRADO 194270042 25351.180892/2014- MOMENTA m 1172025
68 FARMACEUTICA
LTDA. -
14.806.008/0001-
54

O REMIS REGISTRADO 100431363 25351.049089/2021- EUROFARMA m 1172025
96 LABORATORIOS
SA -
61.190.096/0001-
92

Fonte: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=remis
7.2 Padronizacéo no SUS

O medicamento escitalopram ndo pertence ao elenco da RENAME, que
contempla os medicamentos e insumos disponiveis no SUS. Néo foi localizada demanda
ou recomendacao, nos painéis publicos da CONITEC, quanto ao uso de escitalopram para
o0 diagnostico da assistida.
7.3 Evidéncia Cientifica

Reviséo sistematica Cochrane de ensaios randomizados comparou escitalopram a
outros antidepressivos na fase aguda do transtorno depressivo maior em adultos e incluiu
22 estudos. Em comparacéo direta com citalopram, escitalopram apresentou menor falha
de resposta em 6 a 12 semanas e menor falha de remissdo no mesmo intervalo, além de
maior reducao de sintomas depressivos. Em aceitabilidade, houve menos descontinuacéo
por qualquer causa versus duloxetina (30).

Yin et al. realizaram revisdo sistematica com metanalise de 30 ensaios clinicos

randomizados comparando escitalopram a outros antidepressivos no tratamento agudo do
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transtorno depressivo maior. O escitalopram apresentou maior resposta clinicaem 6 a 12
semanas quando comparado a outros inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina e a
antidepressivos de nova geracao, além de maior taxa de remissdo em relacdo a outros
ISRS (31).

8. QUETIAPINA (comprimido revestido de 25 mg)
8.1 Indicacdo em bula (32)

Em adultos, hemifumarato de quetiapina € indicado para o tratamento da
esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios de mania
associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episodios de depressdo associados ao
transtorno afetivo bipolar, no tratamento de manutencédo do transtorno afetivo bipolar |
(episddios maniaco, misto ou depressivo) em combinacdo com os estabilizadores de
humor litio ou valproato, e como monoterapia no tratamento de manutencéo no transtorno
afetivo bipolar (episédios de mania, mistos e depressivos).

Em adolescentes (13 a 17 anos), hemifumarato de quetiapina € indicado para o
tratamento da esquizofrenia. Em criancas e adolescentes (10 a 17 anos), hemifumarato
de quetiapina é indicado como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios de
mania associados ao transtorno afetivo bipolar.

Uso oral uso adulto e pediatrico acima de 10 anos.

8.2 Padronizacédo no SUS

O medicamento quetiapina esta padronizado pelo Ministério da Saude para o
tratamento da Esquizofrenia; Transtorno Esquizoafetivo; e Transtorno Afetivo Bipolar,
por meio do Grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), nas apresentagdes de 25 mg, 100 mg, 200 mg e 300 mg (comprimido), sendo
necessario o preenchimento dos critérios de inclusdo definidos pelo PCDT da doenga. A
aquisicdo dos medicamentos que compdem o grupo 1A é de responsabilidade exclusiva
da Unido.

8.3 Evidéncia Cientifica

Nufiez et al. realizaram revisdo sistematica com metanalise em rede de 65 estudos,
envolvendo 12.415 participantes, para comparar estratégias farmacoldgicas de adjuvancia
em adultos com depresséo resistente ao tratamento. A quetiapina, utilizada como agente

adjuvante ao antidepressivo, apresentou beneficio estatisticamente significativo em
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relacdo ao placebo tanto para resposta quanto para remissdo. Os autores destacam que
antipsicoticos atipicos, incluindo quetiapina, sdo recomendados em diretrizes como
estratégias de adjuvancia em depressdo maior resistente, embora o estudo reconheca
limitacdes relacionadas a heterogeneidade das defini¢es de depressdo resistente, duracéo
variavel dos ensaios e pequeno nimero de estudos por comparacgdo. No caso em tela, essa
evidéncia oferece suporte indireto ao uso de quetiapina quando empregada como
adjuvante em quadro depressivo com resposta insuficiente ao tratamento antidepressivo,
desde que tal refratariedade esteja documentada no laudo médico (33).

Cleare et al. realizaram ensaio clinico randomizado, pragmaético, aberto e
multicéntrico, com 212 pacientes adultos com depressdo resistente ao tratamento,
comparando quetiapina versus litio como terapia adjuvante ao antidepressivo por 12
meses. Os participantes do grupo quetiapina apresentaram menor carga global de
sintomas depressivos ao longo do seguimento, além de menor gravidade de sintomas
depressivos e menor prejuizo funcional em comparacdo ao grupo litio. O estudo também
identificou que a quetiapina foi mais custo-efetiva que o litio, sem diferencas relevantes
entre 0s grupos quanto a adesdo, efeitos adversos gerais, peso corporal ou pressao arterial.
Os autores concluiram que a quetiapina constitui op¢do eficaz de potencializagdo
farmacoldgica em depressdo resistente ao tratamento no manejo de longo prazo (34).

9. CLORIDRATO DE BUPROPIONA (comprimido revestido de liberagdo
prolongada de 150 mg)
9.1 Indicacé@o em bula (35)

O cloridrato de bupropiona é indicado no tratamento de episodios depressivos
maiores ou na prevencdo de recaidas e recorréncias de episodios depressivos apos
resposta inicial satisfatdria. Uso oral; uso adulto.

9.2 Padronizacéo no SUS

O medicamento cloridrato de bupropiona, na apresentacdo de 150 mg
(comprimido de liberacdo prolongada), esta padronizado pelo Ministério da Satde para o
tratamento do tabagismo — dependéncia a nicotina, por meio do Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica - CESAF.

Embora a bupropiona nédo integre o elenco da RENAME, existem antidepressivos

padronizados no SUS, como fluoxetina, amitriptilina, nortriptilina e clomipramina, que
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podem constituir alternativas terapéuticas para parte das indicacbes psiquiatricas
descritas. Contudo, o laudo meédico ndo detalha uso prévio, falha terapéutica,
contraindicacao ou intolerancia as alternativas padronizadas.

N&do foi localizada demanda ou recomendagdo, nos painéis publicos da
CONITEC, quanto ao uso de bupropiona para o diagnostico da assistida.

9.3 Evidéncia Cientifica

Ji et al. (2024) realizaram revisdo sistematica com metanalise de ensaios clinicos
randomizados, incluindo 5 ECRs e 4.480 pacientes com transtorno depressivo maior ou
depressdo resistente ao tratamento, avaliando estratégias com aripiprazol e bupropiona.
A metanalise demonstrou que a potencializagdo com bupropiona apresentou taxa de
remissdo significativamente superior a simples troca para bupropiona (sem aumento
significativo de eventos adversos graves. Além disso, os estudos incluidos apontaram que
a bupropiona, tanto em estratégia de potencializacdo quanto de substitui¢do, constitui
alternativa terapéutica utilizada em pacientes com resposta insuficiente aos
antidepressivos prévios (36).

Patel et al. realizaram revisdo sistematica e metanalise sobre a eficacia da
bupropiona no tratamento de transtornos depressivos, incluindo 51 estudos envolvendo
bupropiona em monoterapia ou em associagdo a outros antidepressivos. Os ensaios
clinicos mais robustos metodologicamente demonstraram superioridade da bupropiona
em relacdo ao placebo, além de eficacia comparavel a de outros antidepressivos, incluindo
ISRS, IRSN e triciclicos. Os autores também observaram que a associacdo da bupropiona
a outros antidepressivos frequentemente resultou em beneficio terapéutico adicional em
pacientes com resposta insuficiente ao tratamento prévio. Em relacéo a tolerabilidade, a
bupropiona apresentou baixas taxas de disfuncdo sexual e tendéncia a menor ganho
ponderal, sendo geralmente bem tolerada. Os autores concluem que as evidéncias
disponiveis sustentam o uso da bupropiona como antidepressivo em monoterapia ou em
associacdo, especialmente em pacientes nos quais efeitos como ganho de peso ou

disfuncédo sexual constituam preocupacdo clinica relevante (37).

10. CONCLUSAO
Os medicamentos analisados possuem indicacdo em bula compativel com parte

dos diagnosticos e condicdes clinicas documentadas. No &mbito do SUS, observa-se que
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a quetiapina estd padronizada apenas para indicacGes especificas previstas em PCDT,

enquanto a bupropiona esta padronizada para tratamento da dependéncia a nicotina. Os
demais medicamentos analisados nao integram a RENAME para fornecimento rotineiro
nas apresentacdes ou indicagdes do caso concreto.

A documentagdo médica descreve quadro clinico cardiovascular relevante, com
hipertensdo arterial, diabetes mellitus, dislipidemia, angina pectoris e doenca arterial
periférica, além de relato de controle insuficiente ou intolerancia a alternativas
previamente utilizadas. Nesse contexto, a evidéncia cientifica reunida confere maior
suporte técnico as medicacdes voltadas ao manejo cardiovascular e metabdlico. Quanto
aos medicamentos psiquiatricos, ha evidéncias favoraveis ao uso de escitalopram,
quetiapina adjuvante e bupropiona em transtornos depressivos. Contudo, a documentacgéo
apresentada é mais limitada quanto ao detalhamento de tratamentos prévios, resposta
clinica e impossibilidade de uso das alternativas padronizadas no SUS.

Dessa forma, o conjunto técnico-cientifico é mais consistente para as tecnologias
destinadas ao controle cardiovascular e metabolico, sem afastar a plausibilidade clinica
dos medicamentos psiquiatricos prescritos, cuja andlise fica condicionada a limitacao

documental disponivel.
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