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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Idade: 61 anos

Diagnosticos:

CID10 I10 Hipertensao essencial (primaria)

CID10 E11.- Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente
CID10 142 Cardiomiopatias

CID10 I25 Doenga isquémica cronica do coragao

Histéorico: Usou sinvastatina e indapamida sem resultados
satisfatorios. Prescricao:

1. Bisoprolol 2,5 mg
2. Rosuvastatina 20 mg
3. Dapagliflozina 10 mg
4. Ezetimiba 10 mg

5. Ivabradina 2,5 mg

1. BISOPROLOL
1.1 Indicacido em bula

Hemifumarato de bisoprolol 1,25 mg, hemifumarato de bisoprolol 2,5 mg:
Tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica estavel com func¢ao ventricular sistolica
esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente,
glicosideos cardiacos. Hemifumarato de bisoprolol 5 mg, hemifumarato de bisoprolol 10
mg: Tratamento da hipertensdo. Tratamento da doenca cardiaca coronariana (angina
pectoris). Tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica estdvel com funcdo ventricular
sistolica esquerda reduzida, em adicao a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente,
glicosideos cardiacos (1).

1.2 Padronizacio no Sistema Unico de Saiide (SUS)

O medicamento bisoprolol ndo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) (2). Sem avaliagdo pela Comissao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) até a presente data desse parecer.

1.3 Evidéncia Cientifica

De acordo com dados de mundo real publicados por Sabido6 et al. (2018), o
bisoprolol demonstrou beneficio sustentado de sobrevida em pacientes com hipertensao,
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com redugdo significativa da mortalidade a partir do segundo ano de tratamento em
comparacao a outros betabloqueadores, e a partir do quinto ano em relagdo a outros anti

hipertensivos. Embora ndo tenha havido diferenga significativa em eventos como infarto,
AVC ou embolia, os autores atribuem a maior incidéncia de angina e arritmias no grupo
do bisoprolol ao fato de o medicamento ser mais frequentemente prescrito a pacientes
com maior gravidade clinica, como aqueles com insuficiéncia cardiaca ou histdrico de
infarto. O perfil de seguranca foi considerado aceitavel dentro desse contexto clinico (3).

As diretrizes da Sociedade Europeia de Hipertensao reconhecem os
betabloqueadores como uma das classes principais de medicamentos anti-hipertensivos,
ao lado dos diuréticos, bloqueadores dos canais de calcio e agentes do sistema renina
angiotensina. Esse reposicionamento amplia as possibilidades terapéuticas, sobretudo em
pacientes que apresentam contraindicacdo ou intolerancia ao uso de inibidores da ECA
ou bloqueadores dos receptores de angiotensina. A introdugdo de betabloqueadores mais
seletivos para receptores Bl e com acao vasodilatadora adicional representa um avanco,
ao oferecer melhor tolerabilidade e ampliar a seguranca do tratamento em subgrupos de
pacientes com restrigdes a outras classes (4).

O bisoprolol ¢ um betabloqueador cardiosseletivo com alta afinidade pelos
receptores Bl, demonstrando eficicia na redugdo da frequéncia cardiaca e do débito
cardiaco, o que contribui para o controle da hipertensao, da insuficiéncia cardiaca com
fracdo de ejecdo reduzida (HFrEF) e da fibrilagdo atrial. Apresenta perfil farmacocinético
balanceado, com meia-vida prolongada, elevada biodisponibilidade e
minima metabolizacdo hepdatica de primeira passagem, além de ndo ser metabolizado
pelo sistema CYP2D6, o que reduz o risco de efeitos adversos e interagdes
medicamentosas em pacientes polimedicados. Sua neutralidade metabolica e os
beneficios clinicos sustentados descritos no consenso publicado na Journal of the
Association of Physicians of India (5) reforcam sua adequacao no tratamento de mulheres
com multiplas comorbidades, como diabetes e elevado risco cardiovascular,
como ¢ o caso da paciente em questao.

2. ROSUVASTATINA

2.1 Indicacao em bula

A rosuvastatina cdlcica deve ser usada como adjuvante a dieta quando a resposta
a dieta e aos exercicios ¢ inadequada. Em pacientes adultos com hipercolesterolemia
rosuvastatina calcica ¢ indicada para:

* Reducdo do LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; aumento
do HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primaria (familiar
heterozigdtica e ndo familiar) e dislipidemia mista (Fredrickson tipos Ila e IIb). A
rosuvastatina cdlcica também diminui ApoB, ndo-HDL-C, VLDL-C,VLDL-TG, e as
razdes LDL-C/HDL-C, C-tota/HDL-C, nao-HDL-C/HDL-C, ApoB/ApoA-I e aumenta
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ApoA-I nestas populagdes. * Tratamento da hipertrigliceridemia isolada (hiperlipidemia

de Fredrickson tipo IV). ¢ Reducdo do colesterol total ¢ LDL-C em pacientes com
hipercolesterolemia familiar homozigdtica, tanto isoladamente quanto como um
adjuvante a dieta e a outros tratamentos de redu¢do de lipidios (por ex.: aférese de LDL),
se tais tratamentos ndo forem suficientes. * Retardamento ou reducao da progressao da
aterosclerose. Criangas ¢ adolescentes de 6 a 17 anos de idade. A rosuvastatina calcica ¢
indicada para redug¢do do colesterol total, LDL-C e ApoB em pacientes com
hipercolesterolemia familiar heterozigética (HeFH) (6).

2.2 Padronizac¢ao no SUS

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

Encontra-se em processo de avaliagdo pela Conitec com a seguinte indicacdo:
reducao do risco cardiovascular em individuos com alto e muito alto risco vascular. No
ambito do processo, foi realizada a Consulta Publica SECTICS/MS n° 92, no periodo de
04/11/2025 a 24/11/2025, destinada a coletar manifestacdes da sociedade civil sobre
recomendacdo do Comité de Medicamentos relativa a proposta de incorporacdo da
rosuvastatina para tratamento de individuos com alto e muito alto risco cardiovascular.
Durante os dias 8, 9 e 10/12/2025 foi realizada a 147* Reunido Ordinaria Conitec € a
decisdo final foi pela ndo incorporagdo de rosuvastatina (7). A data deste parecer, o
painel Tecnologias Demandadas a Conitec ainda mantém o status ‘em analise apos
consulta publica’, embora ja haja deliberagdo do plenario da Conitec pela nao
incorporagdo. Importante ressaltar que o processo de avaliacdo iniciou em 10 de
fevereiro de 2025. 2.3 Evidéncia Cientifica

Em andlise do ensaio JUPITER, randomizado, duplo cego e controlado por
placebo, em prevencao primaria, rosuvastatina 20 mg foi comparada a placebo em 17.603
participantes sem doenca cardiovascular prévia e sem diabetes, acompanhados por até 5
anos; no subgrupo com pelo menos um fator de risco maior para diabetes, houve redugdo
do desfecho primario cardiovascular composto (HR 0,61; 1C95% 0,47 a 0,79; p =
0,0001), concomitante a aumento de diabetes incidente (HR 1,28; 1C95% 1,07 a 1,54; p =
0,01), enquanto no subgrupo sem fatores de risco maiores para diabetes também houve
reducdo do desfecho primario (HR 0,48; IC95% 0,33 a 0,68; p = 0,0001) sem aumento de
diabetes (HR 0,99; 1C95% 0,45 a 2,21; p = 0,99); no conjunto total, diabetes incidente
ocorreu em 270 participantes no grupo rosuvastatina versus 216 no placebo (HR 1,25;
1C95% 1,05 a 1,49; p = 0,01), com aceleragdo média de 5,4 semanas para o diagndstico
(8).

Em revisdo sistematica e metanalises, Law, Wald e Rudnicka quantificaram a
reducdo de LDL por estatina e dose, e estimaram a reducdo de risco de eventos
isquémicos por magnitude e duracdo da queda de LDL. Na metanalise de 164 ensaios
randomizados placebo controlados de curto prazo, rosuvastatina 20 mg ao dia reduziu



DEFENSORIA PUBLICA
! DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

LDL em média 2,32 mmol/L, aproximadamente 48%, e rosuvastatina 5 mg reduziu 1,84
mmol/L, aproximadamente 38%, com estimativas padronizadas para LDL basal de 4,8
mmol/L. Em sintese separada de 58 ensaios de redu¢do de colesterol, para cada 1,0
mmol/L de reducdo de LDL, observou-se reducdo progressiva do risco de eventos de
doenga isquémica do coragdo, 11% no primeiro ano, 24% no segundo, 33% do terceiro ao
quinto ano, e 36% a partir do sexto ano, reforcando que o beneficio clinico tende a
aumentar com o tempo de tratamento. Embora a estimativa de desfechos ndo seja
especifica de rosuvastatina, os achados sustentam a alta poténcia da rosuvastatina para
redu¢do de LDL e contextualizam o impacto esperado de redugdes absolutas de LDL em
eventos isquémicos ao longo do seguimento (9).

Em coorte prospectiva do registro japonés CHART 2, em pacientes com
insuficiéncia cardiaca e doenga isquémica do coragdo, a intensidade de estatina foi
analisada em trés grupos, sem estatina, menor intensidade ¢ maior intensidade, com
ajuste por ponderacgdo por escore de propensao para multiplos tratamentos; a definicdo de
intensidade incluiu rosuvastatina, e, no critério adotado pelos autores, rosuvastatina 2,5
mg foi classificada no estrato de maior intensidade para a populacdo estudada. Na
mediana de seguimento de 6,4 anos, o uso de estatina, tanto em maior quanto em menor
intensidade, associou-se a menor incidéncia do desfecho composto de mortalidade por
todas as causas mais internac¢ao por insuficiéncia cardiaca em compara¢iao ao nao uso, €
a maior intensidade associou-se a menor incidéncia do desfecho primario, de mortalidade
por todas as causas e de internacao por insuficiéncia cardiaca quando comparada a menor
intensidade, com beneficio observado independentemente dos niveis de LDL (10).

3. DAPAGLIFLOZINA
3.1 Indicacdo em bula
Diabetes mellitus tipo 2

Monoterapia: A dapagliflozina ¢ indicada como adjuvante a dieta e exercicios
para melhora do controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2.
Combinacio: A dapagliflozina ¢ indicada em pacientes com diabetes mellitus tipo 2,
para melhora do controle glicémico, em combinacdo com metformina; uma
tiazolidinediona; uma sulfonilureia; um inibidor da DPP4 (com ou sem metformina);
metformina ¢ uma sulfonilureia, ou insulina (isolada ou com até duas medicagdes
antidiabéticas orais), quando a terapia existente juntamente com dieta e exercicios ndo
proporciona controle glicémico adequado.

Combinacio inicial: A dapagliflozina ¢ indicada como terapia de combinacao
inicial com metformina, como adjuvante a dieta e pratica de exercicios, para melhora do
controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, quando ambas as terapias
com dapagliflozina e metformina sdo apropriadas. A dapagliflozina ¢ indicada para
prevencao de desenvolvimento ou agravamento de insuficiéncia cardiaca ou morte
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cardiovascular e para a preven¢ao de desenvolvimento ou agravamento de nefropatia em

pacientes com diabetes mellitus tipo 2.

Insuficiéncia cardiaca: A dapagliflozina ¢ indicada para o tratamento de
insuficiéncia cardiaca cronica (NYHA II-IV) em pacientes adultos. Doen¢a renal
cronica: A dapagliflozina ¢ indicada para o tratamento de doenga renal cronica em
pacientes adultos (11).

3.2 Padroniza¢ao no SUS

Medicamento padronizados no SUS via Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) de Diabete Melito Tipo 2 (DM2):

* cloridrato de metformina: comprimido de 500 mg e 850 mg;
* dapagliflozina: comprimido de 10 mg;
* glibenclamida: comprimido de 5 mg;

* gliclazida: comprimido de liberag¢ao prolongada de 30 mg e 60 mg e comprimido
de 80 mg;

* insulina humana NPH: suspensao injetavel de 100 Ul/mL;

* insulina humana regular: solucao injetavel de 100 Ul/mL.

A dapagliflozina encontra-se padronizada no SUS via PCDT de DM2. O
medicamento integra a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e
pertence ao Grupo 2 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (2). O
financiamento e a distribuicdo dos medicamentos do Grupo 2 sdo responsabilidade das
Secretarias de Estado da Satde. Adicionalmente, a dapagliflozina esta padronizada na

Relacdo de Medicamentos do CEAF-RJ.

4. EZETIMIBA
4.1 Indicacao em bula

Hipercolesterolemia Primaria: ezetimiba, administrada em associagdo com um
inibidor da enzima HMG-CoA redutase (estatina) ou isoladamente, ¢ indicada como
terapia adjuvante a dieta para a redugdo dos niveis elevados de colesterol total (C total),
de colesterol da lipoproteina de baixa densidade (LDL-C), da apolipoproteina B (apo B)
e dos triglicérides (TG) e para aumentar o colesterol da lipoproteina dealta densidade
(HDL-C) em pacientes adultos e adolescentes (10 a 17 anos de idade) com
hipercolesterolemia priméria (familiar heterozigética e ndo familiar). A ezetimiba,
administrada em combinagdo com o fenofibrato, ¢ indicada como terapia adjuvante a
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dieta para reducdo de niveis elevados de colesterol total, LDL-C, Apo B, e nao HDL-C
em pacientes adultos com hiperlipidemia mista.

Hipercolesterolemia Familiar Homozigdética (HFHo): ezetimiba administrada em
associacdo com uma estatina ¢ indicada para a redugdo dos niveis elevados de colesterol
total ¢ do LDL-C em pacientes adultos com HFHo. Os pacientes também poderao
receber

tratamentos adjuvantes (por exemplo, aférese de LDL). Sitosterolemia Homozigotica
(Fitosterolemia): ezetimiba ¢ indicada para a redu¢do dos niveis elevados de sitosterol e
campesterol em pacientes com sitosterolemia familiar homozigética (12). 4.2
Padronizacao no SUS

O medicamento ezetimiba ndo pertence ao elenco da RENAME.

A Conitec publicou o Relatério de Recomendacdo n® 376, aprovado pelo
Ministério da Saude 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 incorporagdo da ezetimiba de
forma muito abrangente, ¢ que as evidéncias cientificas encontradas, em associacao a
estatina, apresentaram muitas inconsisténcias. Sugeriu-se que o medicamento ezetimiba
seja avaliado em populagdes mais especificas, como pacientes com alto risco de eventos
cardiovasculares e que tenham apresentado sintomas de toxicidade com o uso de estatinas
(13).

Ezetimiba rncontra-se em processo de avaliagdo pela Conitec com a seguinte
indica¢do: reducdo do risco cardiovascular em individuos com alto e muito alto risco
cardiovascular. No ambito do processo, foi realizada a Consulta Publica SECTICS/MS
n° 90, no periodo de 04/11/2025 a 24/11/2025, destinada a coletar manifestacdes da
sociedade civil sobre recomendacdo do Comité de Medicamentos relativa a proposta de
incorporagdo de ezetimiba para tratamento de individuos com alto ¢ muito alto risco
cardiovascular. Foi realizada a 147* Reunido Ordinaria Conitec durante os dias 8, 9 e
10/12/2025 e a decisdo foi pela ndo incorporacdo de ezetimiba (7). Até a presente data
deste parecer, o medicamento ezetimiba permanece com status “em anéalise ap6s consulta
publica” no painel Tecnologias Demandadas a Conitec. Importante ressaltar que o
processo de avaliagdo iniciou em 10 de fevereiro de 2025.

4.3 Evidéncia Cientifica

A revisdo sistematica da Cochrane (14) avaliou a eficidcia e seguranca da
ezetimiba na preven¢do de eventos cardiovasculares e mortalidade por todas as causas.
Segundo os autores, a adi¢do de ezetimiba as estatinas provavelmente reduz o risco de
eventos cardiovasculares maiores, especialmente infarto do miocardio ndo fatal e
acidente vascular cerebral nao fatal. Também foi observada possivel reducao na
necessidade de revascularizacdo coronariana, embora essa associagdo nao tenha se
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mantido significativa em analises restritas a estudos de baixo risco de viés. Em relagdo a
mortalidade, a combinagdo com ezetimiba apresentou pouco ou nenhum efeito sobre
mortalidade por todas as causas e mortalidade cardiovascular. A ezetimiba também
demonstrou melhorar o perfil lipidico, com redu¢do adicional de LDL-C, colesterol total
e triglicerideos, além de provavel aumento de HDL-C. Quanto a seguranca, a evidéncia
disponivel sugere baixo risco de eventos adversos graves, incluindo hepatopatia, cancer,
doenga da vesicula biliar e descontinuagdo por efeitos adversos. Os dados sobre miopatia
e rabdomidlise sdo incertos, com evidéncia de qualidade muito baixa. Diante desses
achados, a ezetimiba ¢ considerada uma opgao terapéutica valida para pacientes que nao
toleram estatinas ou que nao alcancam metas lipidicas com seu uso isolado.

Segundo as Diretrizes da Sociedade Europeia de Cardiologia, desenvolvidas em
parceria com a Associacdo Europeia para o Estudo do Diabetes, a ezetimiba ¢ eficaz na
reducdo do colesterol LDL-C, especialmente quando combinada a estatinas. Em pacientes
com diabetes que sofreram sindrome coronariana aguda, a adicdo de ezetimiba a
sinvastatina reduziu significativamente eventos cardiovasculares, sobretudo infarto do
miocardio e acidente vascular cerebral isquémico. A medicagdo apresenta boa
tolerabilidade, com poucos efeitos adversos relatados, exceto sintomas musculares. Para
pacientes com intolerdncia documentada as estatinas, recomenda-se o uso de ezetimiba
ou inibidores de PCSK9 como alternativa para alcancar metas lipidicas e reduzir o risco
cardiovascular (15).

Segundo as Diretrizes da Sociedade Europeia de Cardiologia, a ezetimiba reduz a
absor¢ao intestinal de colesterol e ¢ indicada para reduzir o LDL-C, especialmente em
associagdo a estatinas. Em pacientes com intolerdncia a estatinas, pode ser utilizada
isoladamente ou combinada a inibidores da PCSK9, conforme o risco cardiovascular. A
adicdo da ezetimiba a estatina reduz eventos cardiovasculares maiores, com beneficios
consistentes em pessoas com e sem diabetes. Seu perfil de seguranca é favoravel, com
boa tolerabilidade, inclusive em pacientes com historico de efeitos adversos a estatinas
(16).

Segundo diretriz da Sociedade Brasileira de Angiologia e Cirurgia Vascular (17),
a ezetimiba pode ser necessaria como terapia adicional em pacientes com doenca arterial
periférica que ndo atingem metas lipidicas com o uso isolado de estatinas. Embora o
documento ndo aborde diretamente intolerancia, a recomendacdo respalda o uso da
ezetimiba em casos de necessidade de intensificacdo terapé€utica, especialmente em
pacientes de alto risco cardiovascular.

Segundo revisdo sistemdtica e meta-analise, a combina¢do de ezetimiba com
estatina mostrou-se superior a duplicacdo da dose de estatina isolada na redu¢do de LDL
C, colesterol total e triglicerideos, sem aumento significativo de eventos adversos gerais.
A adi¢dao de ezetimiba resultou em maior propor¢ao de pacientes atingindo metas de
LDL-C, sendo uma opgdo eficaz especialmente em individuos com intolerancia a doses
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elevadas de estatinas. Nao foram observadas diferencas relevantes em mortalidade,
infarto ou AVC entre as estratégias comparadas. A combinagcdo ¢ recomendada em
pacientes de alto risco cardiovascular que ndo atingem o controle lipidico com estatinas
em monoterapia (18).

5. IVABRADINA
5.1 Indicacao em bula

Tratamento sintomadtico da angina pectoris cronica estavel. Ivabradina ¢ indicada
no tratamento sintomdatico da angina pectoris cronica estdvel na doenca arterial
coronariana de adultos com ritmo sinusal normal e frequéncia cardiaca > 70bpm.
Ivabradina ¢ indicada: - em adultos intolerantes ou que apresentem contraindica¢do ao
uso de betabloqueadores. - ou em combinagdo com betabloqueadores em pacientes
inadequadamente controlados com a dose otima de betabloqueadores. Tratamento da
insuficiéncia cardiaca cronica A ivabradina ¢ indicada no tratamento da insuficiéncia
cardiaca sistolica de classe NYHA classe [T a IV (Classificagdo Funcional da Associagdo
de Cardiologia de Nova York) nos pacientes com ritmo sinusal e frequéncia cardiaca >
70bpm, em combinacdo com terapia padrdo incluindo betabloqueadores ou quando os
betabloqueadores sdo contraindicados ou ndo tolerados, reduzindo sintomas, mortalidade
cardiovascular, mortalidade por insuficiéncia cardiaca e hospitaliza¢dao devido a piora da
insuficiéncia cardiaca (19). 5.2 Padronizaciao SUS

A Conitec publicou o Relatéorio de Recomendacao n° 212, aprovado pelo
Ministério da Satude por meio da Portaria SCTIE n° 19 de 24 de maio de 2016 que tornou
publica a decisdo de ndo incorporar a ivabradina para o tratamento de insuficiéncia
cardiaca cronica moderada a grave em individuos com frequéncia cardiaca > 70 bpm e
que toleram menos de 50% da dose alvo recomendada de agentes betabloqueadores, no
ambito do SUS. A comissdo também publicou o Relatério de Recomendacdao n°® 54
aprovado pelo Ministério da Satude por meio da Portaria SCTIE n° 29, de 12 de junho de
2013 que tornou publica a decisdao de ndo incorporar o medicamento ivabradina no
tratamento da angina estavel em pacientes com contraindicacdo ou intolerancia a
betabloqueadores no SUS.

5.3 Evidéncias Cientificas

Em revisdao sistematica com metandlise de 22 estudos randomizados placebo
controlados, totalizando 24.562 pacientes com insuficiéncia cardiaca cronica, a adi¢do de
ivabradina ao tratamento padrdo associou-se a reducdo significativa da frequéncia
cardiaca, incremento da fragdo de ejecdo e melhora de classe funcional, além de melhora
de parametros de capacidade de exercicio e teste de caminhada; para desfechos clinicos,
houve reducdo do risco de morte cardiovascular ou piora de insuficiéncia cardiaca e de
hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca, sem diferenca relevante em eventos adversos
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graves, embora com aumento do risco de sintomas visuais, devendo-se considerar
heterogeneidade entre estudos e diferencas de critérios de inclusdo como frequéncia
cardiaca basal e fragdo de ejecao (20).

Em revisdo sistematica Cochrane sobre ivabradina em insuficiéncia cardiaca
cronica, embora a metanalise em HFrEF de longo prazo nio tenha demonstrado redugdo
de mortalidade cardiovascular (RR 0,99; IC 95% 0,88 a 1,11; certeza moderada) nem
diferenca relevante em eventos adversos graves (RR 0,96; IC 95% 0,92 a 1,00; certeza
moderada), estudos individuais, incluindo o SHIFT, apontaram melhora pequena em
qualidade de vida medida pelo KCCQ, porém com certeza baixa para esse desfecho por
limitacdes de risco de viés e atrito; assim, os dados sintetizados sustentam perfil de
seguranc¢a semelhante ao comparador e sugerem possivel ganho em qualidade de vida em

HFrEF, reconhecendo-se a incerteza e as limitacdes metodologicas descritas na propria
revisao (21).

6. CONCLUSAO

A luz do quadro informado, a prescri¢do de dapagliflozina 10 mg é compativel
com as indicacdes em bula e, adicionalmente, trata-se de medicamento padronizado no
SUS para DM2, devendo ser priorizada sua obtengao pela via administrativa. Quanto aos
demais itens, bisoprolol, rosuvastatina, ezetimiba e ivabradina ndo constam na
RENAME; o bisoprolol ndo foi avaliado pela Conitec at¢ a data deste parecer, a
rosuvastatina e a ezetimiba foram objeto de analise recente pelo Comité de
Medicamentos, com deliberacdo pela ndo incorporagao para redugdo do risco
cardiovascular em individuos com alto e muito alto risco, embora o painel Tecnologias
Demandadas a Conitec ainda registre o status “em analise apds consulta publica”, e a
ivabradina possui historico de decisdes de ndo incorporacdo para as indicacdes avaliadas.
De acordo com a evidéncia cientifica, a rosuvastatina possui respaldo para reducao de
risco cardiovascular em cendrios de prevencdao e em populagdes de risco e a ezetimiba,
em associacdo a estatinas, apresenta evidéncia de reducdo adicional de LDL-colesterol e
de eventos cardiovasculares ndo fatais em populacdes de alto risco, ao passo que a
ivabradina, como adjuvante na insuficiéncia cardiaca cronica, dispde de sinteses de
evidéncia com resultados heterogéneos para alguns desfechos e auséncia de efeito em
mortalidade cardiovascular em metanalises de longo prazo.
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