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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Idade: 53 anos (27/12/1972).

Diagnéstico: CID Z95.2 (Presenga de protese de valvula cardiaca), CID E78 (disturbios
do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias), CID 125 (doenga isquémica cronica
do coragdo), CID 135.2 (Estenose (da valva) aortica com insuficiéncia) e CID 106.2
(estenose aortica reumatica com insuficiéncia).

Prescricao: rosuvastatina 10 mg (1 vez ao dia) e alprazolam 0,5 mg (1 vez ao dia).

1. ROSUVASTATINA
1.1 Indicacido em bula

A rosuvastatina célcica 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
ApoA-I nestas populagdes. * Tratamento da hipertrigliceridemia isolada (hiperlipidemia
de Fredrickson tipo 1V). ¢ Reducdo do colesterol total e 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 redu¢do do colesterol total, LDL-C e ApoB em pacientes com
hipercolesterolemia familiar heterozigética (HeFH) (1).

1.2 Padronizac¢ao no SUS

O medicamento rosuvastatina ndo pertence ao elenco da RENAME, que
contempla os medicamentos e insumos disponiveis no SUS.
A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS
(CONITEC) publicou o Relatério de Recomendagdo n® 1068, aprovado pelo Ministério
da Satde por meio da Portaria SCTIE/MS n° 99, de 26 de dezembro de 2025, com a
decisdo final de ndo incorporar o medicamento rosuvastatina para pacientes com

alto e muito alto risco cardiovascular, no A&mbito do Sistema Unico de Saiade - SUS.
Considerou-se a baixa magnitude do beneficio incremental em rela¢do ao tratamento
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com atorvastatina e o alto impacto or¢amentario (2).

1.3 Evidéncia Cientifica

Em analise do ensaio JUPITER, randomizado, duplo cego e controlado por
placebo, em prevengao primaria, rosuvastatina 20 mg foi comparada a placebo em 17.603
participantes sem doencga 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, concomitante a aumento
de diabetes incidente, enquanto no subgrupo sem fatores de risco maiores para diabetes
também houve redugdo do desfecho primario sem aumento de diabetes; Os beneficios
cardiovasculares geralmente superam o risco do diabetes, mesmo em grupos de alto risco
3).

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 duragdo da queda de LDL. Na metanalise de 164 ensaios
randomizados placebo controlados de curto prazo, rosuvastatina 20 mg ao dia reduziu
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 reducdo de colesterol, para cada 1,0
mmol/L. de redug¢do de LDL, observou-se redugdo 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 nao seja
especifica de rosuvastatina, os achados sustentam a alta poténcia da rosuvastatina para
reducdo de LDL e contextualizam o impacto esperado de reducdes absolutas de LDL em
eventos isquémicos ao longo do seguimento (4).

Em coorte prospectiva do registro japonés CHART 2, em pacientes com

insuficiéncia cardiaca e doenca isquémica do coracdo, a intensidade de estatina foi
analisada em trés grupos, sem estatina, menor intensidade e maior intensidade, com ajuste
por ponderagdo por escore de propensdo 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 populagdo 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 internacao por insuficiéncia cardiaca em comparacdo 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 (5).

2. ALPRAZOLAM
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2.1 Indicacao em bula

O alprazolam ¢ 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 concentragdo, irritabilidade, insonia e/ou hiperatividade
neurovegetativa, resultando em manifestacdes somaticas variadas. O alprazolam também
¢ indicado no tratamento dos transtornos de ansiedade associados a outras condigdes,
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 ndo esperada, um ataque subito de apreensdo intensa, medo ou terror (6).

2.2 Padronizacao no SUS

O medicamento alprazolam ndo pertence ao elenco da RENAME (7). Sem
avaliacdo pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Satde (CONITEC) até a presente data.

2.3 Evidéncia Cientifica

Transtornos de ansiedade e depressdo sdo comorbidades prevalentes e
independentes na estenose valvular aortica, afetando diretamente a adesdo ao tratamento
¢ a mortalidade. A ansiedade atua como um fator que agrava o prognostico
cardiovascular, justificando a intervengdo precoce para estabilizacdo do estado
emocional

e reducdo de sintomas somdticos que mimetizam ou exacerbam o quadro cardiaco (8).
Em estudo clinico randomizado (ECR), duplo-cego e cruzado, Van den Berg et al.
demonstraram que o alprazolam (0,5 mg e 1 mg) reduziu significativamente as
concentragdes plasmaticas de adrenalina e a pressdo arterial média em repouso. O
farmaco também atenuou a resposta adrenomedular frente a estressores mentais e
ortostaticos de forma dose-dependente. Os autores destacam que a capacidade especifica
do alprazolam em suprimir a atividade da adrenalina, sem comprometer o desempenho
cognitivo, representa uma vantagem clinica relevante no manejo de pacientes com
disturbios cardiovasculares (9).

Em ECR e controlado (A-ACS-PK Trial, 2023), o uso de alprazolam em pacientes
cardiopatas demonstrou eficacia na redugdo da frequéncia cardiaca e dos niveis de
Proteina C-Reativa. A evidéncia sustenta que o firmaco auxilia no controle da resposta
simpatica ¢ da inflamagdo, fatores criticos para o manejo da demanda de oxigénio pelo
miocardio em pacientes com doenga isquémica e valvulopatias (10).

3.CONCLUSAO

Diante do quadro de muito alto risco cardiovascular da paciente, caracterizado
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pela doenga isquémica cronica e pelo uso de protese valvular, a prescrigdo de
rosuvastatina (10 mg/dia) encontra sustentacao técnica no Relatorio de Recomendacao n°
1.068 da Conitec. Embora o 6rgao tenha optado pela ndo incorporacdo ao SUS em 2025
por limitagdes orcamentdrias, o documento reconhece que a escolha da estatina deve ser
individualizada para garantir o alcance de metas rigorosas de LDL-c, sendo a
rosuvastatina a op¢ao de maior poténcia disponivel. Inclusive, as analises de custo

efetividade de longo prazo presentes no relatério demonstram que essa terapia pode ser
mais vantajosa que alternativas de alta intensidade. Somado a isso, o uso do alprazolam
(0,5 mg/dia) atua como um suporte necessario para modular a hiperatividade simpatica e
a resposta inflamatdria, fatores que elevam a demanda de oxigénio em coragdes
comprometidos por valvulopatias. Assim, o0 esquema terapéutico proposto ¢é
indispensavel para a estabilizagdo metabolica e hemodindmica da paciente, garantindo a

protecdo da protese valvular e a prevengdo de novos eventos isquémicos graves.
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