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PARECER TECNICO-CIENTIFICO
Paciente: |
Idade:
Médico responsavel:

Diagnostico CID-10: E05 — Hipertireoidismo; E78 — Dislipidemia; 183 — Varizes

Prescrigdo médica:
» Tapazol® 5 mg - Principio ativo: Tiamazol; posologia: Tomar 1 comprimido pela
manh& em jejum
* Rosuvastatina 10 mg - Posologia: Tomar 1 comprimido a noite
» Venaflon® 500 mg - Principio ativo: Diosmina 450 mg + Hesperidina 50 mg;
posologia: Tomar 1 comprimido 2 vezes ao dia
Periodo do tratamento: Temporario — 6 meses
Histdrico terapéutico: Ja fez uso de sinvastatina do SUS sem resposta favoravel (para
dislipidemia).
Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA): Todos os

medicamentos possuem registro.

1. PRESCRICAO DE TIAMAZOL
1.1 IndicacBes (ANVISA, 2022)

Nome comercial - Tapazol®. Apresentacdes e indicagdo aprovada na bula:

» Comprimido de 5 mg, caixa com 100 comprimidos.
« Comprimido de 10 mg, caixa com 50 e 100 comprimidos.

Tiamazol é indicado no tratamento clinico do hipertireoidismo. O tratamento a longo
prazo pode levar a remissdo da doenca. O tiamazol podera ser usado para controlar o
hipertireoidismo na preparacdo da tireoidectomia subtotal ou terapia com iodo
radioativo. Tiamazol é usado também quando a tireoidectomia € contraindicada ou

desaconselhada.

1.2 Padronizagdo no Sistema Unico de Sautde (SUS)
O medicamento tiamazol foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de

Tecnologias no SUS (CONITEC) exclusivamente para o tratamento de
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hipertireoidismo em criancas e adolescentes. A recomendacao preliminar favoravel a
incorporacdo foi aprovada na 99% Reunido Ordinaria da CONITEC (30/06/2021) e
submetida a consulta publica n® 66. A Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM) participou com sugestdes de texto e sugeriu a amplia¢éo do uso
de tiamazol para adultos e a elaboracdo de um Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento do hipertireoidismo. Em resposta, a
CONITEC esclareceu que a avaliacao realizada foi exclusivamente para a populacéo
pediatrica, e que a incorporacdo para adultos ou elaboracdo de PCDT exige nova
submissdo formal, nos termos da Lei n° 12.401/2011.(Lei n° 12.401, 2011) O SUS segue

sem PCDT para hipertireoidismo em nenhuma faixa etéria.

A recomendagc&o final foi aprovada na 1012 Reunido Ordinaria da CONITEC
(01/09/2021), com a incorporacéao formalizada por meio da Portaria SCTIE/MS n° 65, de
23 de setembro de 2021.(Portaria SCTIE/MS n° 65, 2021)

Sendo assim, embora o tiamazol conste na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME 2024), sua incorporagdo no SUS esté restrita ao uso em criangas e

adolescentes.

Em ambito local, como observado na REMUME do municipio de Campos dos
Goytacazes, o tiamazol ndo esta padronizado, sendo a propiltiouracila a Unica alternativa
terapéutica disponivel administrativamente para o hipertiroidismo em pediatria e
adultos.(Figura 1).(SMS DE CAMPOS DOS GOYTACAZES, 2023)

Figura 1: Farmacos para desordens da tireoide

35 -Desordens da tiredide

Levotiroxina sédica comprimido 25 mcg
Levotiroxina sédica comprimido 50 mcg
Levotiroxina sédica comprimido 100 mcg
Propiltiouracila comprimido 100 mg

Fonte: REMUME Campos dos Goytacazes.

2. PRESCRICAO DE ROSUVASTATINA 10 MG
2.1 Indicagdes (ANVISA, 2024)

Nome comercial - Crestor®. Apresentacdes e indicacdo aprovada na bula:
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Comprimido revestido 10 mg. Embalagem contendo 30 ou 60 comprimidos
revestidos.
Comprimido revestido 20 mg. Embalagem contendo 30 ou 60 comprimidos
revestidos.

A rosuvastatina calcica deve ser usada como adjuvante a dieta quando a resposta

a dieta e aos exercicios € inadequada.

Em pacientes adultos com hipercolesterolemia rosuvastatina calcica é indicada

para:

Reducéo do LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; aumento
do HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primaria (familiar
heterozigotica e ndo familiar) e dislipidemia mista (Fredrickson tipos lla e
I1b). Rosuvastatina calcica também diminui ApoB, ndo-HDL-C, VLDL-C,
VLDL-TG, e as razdes LDL-C/HDL-C, C-total/HDL-C, ndo-HDL-C/HDLC,
ApoB/ApoA-1 e aumenta ApoA-I nestas populacdes.

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

Reducéo do colesterol total e LDL-C em pacientes com hipercolesterolemia
familiar homozigo6tica, tanto isoladamente quanto como um adjuvante a dieta
e a outros tratamentos de reducao de lipidios (por ex.: aférese de LDL), se tais
tratamentos n&o forem suficientes.

Retardamento ou reducdo da progressdo da aterosclerose.

Criangas e adolescentes de 6 a 17 anos de idade: rosuvastatina célcica é indicada para

reducdo do colesterol total, LDL-C e ApoB em pacientes com hipercolesterolemia

familiar heterozigodtica (HeFH).

2.2 Padronizacédo no SUS

O farmaco rosuvastatina ndo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME (2024).
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Os seguintes farmacos estdo disponiveis no ambito do SUS pelo CBAF e pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o tratamento da
dislipidemia:
Atorvastatina calcica - CEAF e REMUME RJ (Componente Estratégico)
Bezafibrato - CEAF
«  Ciprofibrato - CEAF
Genfibrozila - CEAF
- Pravastatina - CEAF
Sinvastatina — CBAF (REMUME do Rio de Janeiro e de Campos dos Goytacazes

e Farmécia Popular)

OBS.: As alternativas terapéuticas mencionadas consideram as indicagdes clinicas
previstas na bula do medicamento. O farmacos ciprofibrato, genfibrozila e pravastatina
ndo foram encontrados na relagdo de medicamento da Secretaria Estadual do
RJ.(SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO RIO DE JANEIRO, 2024)

O diagnostico da paciente (E78.0 Hipercolesterolemia pura) € contemplado
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dislipidemia:
prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite.(MINISTERIO DA
SAUDE (BRASIL), 2022)

Lista de farmacos de acordo com o PCDT:

Estatinas:
o Atorvastatina célcica: comprimidos de 10, 20, 40 e 80 mg. o

Pravastatina sddica: comprimidos de 10, 20 e 40 mg.
o Sinvastatina: comprimidos de 10, 20 e 40 mg.
Fibratos:
o Bezafibrato: comprimidos e drageas de 200 mg e comprimidos de
desintegracéo lenta de 400 mg.

o Ciprofibrato: comprimidos de 100 mg. o Etofibrato:  cépsulas
de 500 mg.

o Fenofibrato: capsulas de 200 mg e capsulas de liberacéo retardada de
250 mg.

o Genfibrozila: comprimidos de 600 e 900 mg.
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- Acido nicotinico: comprimidos de 500 mg.
O PCDT da Dislipidemia encontra-se em atualizacdo pela Comissdo

Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC (Figura 2).

Figura 2: Protocolos e Diretrizes em elaboracéo/atualizacdo em 2025
Protocolos e diretrizes em elaboracao/atualizacao em 2025
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*Nos termos do artigo 22 do Decreto n° 7.646/2011. o relatério aprovado pela Conitec foi enviado a i avel pelo ou acdo.

Fonte: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
emelaboracao-1

A rosuvastatina esta em analise pela CONITEC no tema Cardiovascular para reducéo do

risco cardiovascular em individuos com alto e muito alto risco cardiovascular (Figura 3).

A rosuvastatina ndo estd atualmente incorporada ao SUS para o tratamento de
dislipidemia ou condic¢des associadas ao CID EO05 (hipertireoidismo) e CID E78
(dislipidemia). O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) vigente contempla
sinvastatina, pravastatina e atorvastatina, selecionadas com base em evidéncias robustas
de reducdo de desfechos clinicos relevantes. A indicacdo terapéutica considera o risco
cardiovascular global, e ndo apenas a meta de reducéo do LDL-colesterol.(MINISTERIO
DA SAUDE (BRASIL), 2022)
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Intena 10/02/2025

“Estio t as demandas de tecnok avaliacio. Assim, aquelas. 30 em anlise aue ié foram . nos termos da leaislacio vigente. ndo estio comoutadas.

Fonte: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-

emsaude/tecnologias-demandadas

2.3 Evidéncias Cientificas

A rosuvastatina é amplamente utilizada no tratamento da dislipidemia, sendo considerada
uma das estatinas mais potentes disponiveis, com poténcia aproximadamente trés vezes
superior a da atorvastatina na reducdo dos niveis de colesterol total e
LDLcolesterol.(ADAMS; SEKHON; WRIGHT, 2014) Além de reduzir o colesterol, as
estatinas, incluindo a rosuvastatina, possuem propriedades protetoras vasculares e
antitrombdticas.(WANG et al., 2024)

Estudos demonstram que a rosuvastatina proporciona maior redu¢ao nas concentragdes
de LDL-colesterol e colesterol ndo-HDL em comparacao com outras estatinas, permitindo
gque mais pacientes atinjam suas metas terapéuticas com um perfil de seguranca
aceitavel. (MCKENNEY, 2005) Em analise comparativa, a rosuvastatina demonstrou
vantagens sobre a atorvastatina na reducdo do LDL-colesterol em doses equivalentes,

com eficacia consistente em diversos subgrupos de pacientes.(BLASETTO et al., 2003)

Em metandlise conduzida por Zhang et al. (2020), com foco em populagdes do Leste
Asidtico, a rosuvastatina apresentou maior eficacia na reducdo do LDL-colesterol em

comparacdo com a atorvastatina. A diferenca média ponderada (WMD) foi de -7,15


https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas
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mg/dL (1C 95%: -10,71 a -3,60; p < 0,0001). Mesmo com metade da dose, a rosuvastatina
manteve eficacia superior (\WMD = -3,57; IC 95%: -5,40 a -1,74; p < 0,001). As analises
de meta-regressao ndo identificaram associacdo entre esses efeitos e variaveis como
idade, sexo, valores basais de LDL ou tempo de seguimento. Ambas as estatinas
apresentaram perfis de seguranca semelhantes, com incidéncia comparavel de eventos
adversos. Em conjunto, os dados disponiveis indicam que a rosuvastatina é eficaz na
reducdo de LDL-colesterol, inclusive em doses menores, mantendo perfil de seguranca
semelhante ao da atorvastatina, com superioridade estatistica observada em subgrupos
especificos.(ZHANG et al., 2020)

3. PRESCRICAO DIOSMINA E HESPERIDINA

3.1 Indicacdes (ANVISA, 2025)

Tratamento das manifestacdes da insuficiéncia venosa crénica, funcional e organica, dos
membros inferiores. Tratamento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia
venosa do plexo hemorroidario. Alivio dos sinais e sintomas pré e posoperatorios de
safenectomia. Alivio dos sinais e sintomas pos-operatorios de hemorroidectomia. Alivio

da dor pélvica cronica associada a Sindrome da Congestédo Pélvica.

3.2 Padronizacédo no SUS

N&o pertence ao elenco da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME. Né&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no ambito do municipio e do

estado do Rio de Janeiro. N&o foi avaliado pela CONITEC.

3.3 Evidéncias Cientificas

A associacdo entre diosmina e hesperidina tem sido amplamente investigada como
intervengdo farmacologica na insuficiéncia venosa cronica (IVC). Uma revisdo
sistematica da Cochrane avaliou a eficacia e seguranca desses flavonoides, incluidos no
grupo dos flebotbnicos, na abordagem dos sinais e sintomas da IVC em membros
inferiores. Os resultados indicam potencial beneficio na redugdo de sintomas clinicos e
edema, embora a qualidade da evidéncia seja classificada entre moderada e
baixa.(MARTINEZ-ZAPATA et al., 2020) No contexto nacional, uma revisao recente
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também apontou efeitos clinicos favoraveis dessa combinacdo na melhora dos sintomas
venosos.(RODRIGUES et al., 2024)

Estudos prévios demonstram que a associac¢do de diosmina e hesperidina, contribui para

a melhora do ténus venoso e reducdo de sintomas mesmo em pacientes com risco de
desenvolver varizes, ainda na auséncia de manifestacfes visiveis. Os efeitos incluem
protecdo  microcirculatéria e reducdo do edema, favorecendo o alivio
sintomatico.(IBEGBUNA et al., 1997)

Outras analises destacam que a combina¢do (MPFF — Micronized Purified Flavonoid
Fraction) ¢ eficaz e bem tolerada, promovendo alivio dos sintomas, melhora dos sinais

clinicos e impacto positivo na qualidade de vida dos pacientes com IVC.(JANTET, 2002)

Adicionalmente, a literatura nacional também relata beneficios clinicos significativos
quanto a qualidade de vida e sintomas fisicos, ainda que ndo se observe alteracdo
relevante em parametros objetivos, como volume dos membros ou mobilidade articular.
A combinacdo apresenta perfil de seguranca favoravel e efeito clinico importante no

controle sintomatico da doenca venosa cronica.(BELCZAK et al., 2014)

4. CONCLUSAO
» Tiamazol: Ndo h4, nos documentos apresentados, relato de tentativa terapéutica
com o medicamento propiltiouracila, alternativa disponivel padronizada no SUS.
* Rosuvastatina: Apesar da auséncia de resposta clinica a sinvastatina, ndo ha, nos
documentos apresentados, relato de tentativa terapéutica com outras estatinas

padronizadas no SUS, como a pravastatina ou a atorvastatina.

A prescricdo de tiamazol e rosuvastatina sem que as alternativas terapéuticas tenham sido
utilizadas, ndo encontra respaldo técnico suficiente. Portanto, a prescricdo desses
medicamentos ndo padronizados no SUS, carece de fundamentacdo clinica
individualizada que demonstre falha terapéutica ou contraindicacdo as demais opcoes

disponibilizadas no SUS.

* Diosmina + Hesperidina: Quanto a combinacdo diosmina + hesperidina,
indicada para a condi¢éo de varizes (CID 183), ndo héa incorporacdo ao SUS, seja

por meio da RENAME, PCDT ou outro instrumento normativo vigente.
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Entretanto, a prescricdo € compativel com as indicacdes clinicas registradas e esta
fundamentada em revisdes sistematicas, estudos controlados e dados de pratica
clinica nacional e internacional, os quais demonstram beneficios sintomaticos

relevantes na insuficiéncia venosa cronica.

Diante do exposto, este parecer limita-se & analise das prescricdes com base nas

informacdes disponiveis sobre o caso e na padronizacao vigente no SUS.
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