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Parecer Técnico n°® 1

Reavaliagcao dos medicamentos do Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica para constru¢ao da Relagao Estadual de Medicamentos (REME-RS)
Lovastatina

Atualmente, todos os medicamentos incorporados pelo Ministério da Sadde (MS) no Componente
Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF) sao disponibilizados pela Secretaria de Estado da Saude do
Rio Grande do Sul (SES/RS). Porém, verifica-se a necessidade de revisao deste elenco, com base no perfil e nas
necessidades da populacdo do Estado, visando maior racionalidade e eficiéncia administrativa, com o objetivo de
aumentar o acesso aos medicamentos essenciais. A préopria normatizacado do CEAF permite que o ente federativo
responsavel faga a selecdo dos medicamentos que serdo ofertados, desde que nao haja prejuizo na linha de
cuidado da situagao clinica em questao, definidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério
da Saude.

A Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) da SES/RS elaborou um método técnico-cientifico de avaliagéo
deste elenco, baseado nas linhas de cuidado dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do MS,
com o intuito de construir a Relagdo Estadual de Medicamentos (REME-RS) com os medicamentos considerados
essenciais no Estado do Rio Grande do Sul.

A partir deste método, medicamentos de um mesmo grupo de financiamento do CEAF e que ndo possuem
especificidades técnicas que o tornam indispensaveis dentro de cada linha de cuidado do PCDT s&o comparados
as possiveis alternativas terapéuticas de mesma classe farmacoldgica e via de administracdo. Leva-se em
consideracao também o histérico da demanda do medicamento na SES/RS, a possibilidade atual de compra e seu
custo comparado as alternativas terapéuticas. O fluxo de avaliagdo destes dados conta no Anexo 1 deste
documento.

Apéds o preenchimento das etapas citadas acima, concluiu-se que o medicamento abaixo deve ser avaliado
pela CFT em relagédo a sua manutengdo na REME, conforme descrito a seguir:

Medicamento | Lovastatina 10mg (por comprimido)
Lovastatina 20mg (por comprimido)
Lovastatina 40mg (por comprimido)

Linha de Dislipidemia para a prevencgao de eventos cardiovasculares e pancreatite
cuidado
CID-10 E780 Hipercolesterolemia pura

contemplados | E781 Hipergliceridemia pura

E782 Hiperlipidemia mista

E783 Hiperquilomicronemia

E784 Outras hiperlipidemias

E785 Hiperlipidemia ndo especificada




E786 Deficiéncias de lipoproteinas
E788 Outros disturbios do metabolismo de lipoproteinas

Mesma classe
farmacoloégica
na linha de
cuidado

Medicamentos de mesma classe farmacolégica dentro da linha de cuidado:

Grupo 2:

e Atorvastatina calcica (comprimidos de 10mg; 20mg; 40mg; e 80mg)
Fluvastatina (capsulas de 20mg e 40mg)

Lovastatina (capsulas de 10mg, 20mg e 40mg)

Pravastatina sodica (comprimidos de 10mg; 20mg; e 40mg)

Grupo 3:
e Sinvastatina (comprimidos de 10mg; 20mg; e 40mg)

Especificidades
PCDT

A dose inicial preconizada no PCDT é 20 mg/dia, com dose maxima de 80mg/dia.

Conforme o PCDT de dislipidemia, a lovastatina apresenta beneficio no que diz respeito a
prevengao de infarto do miocardio, revascularizagdo, angina e desfecho combinado de infarto,
angina e mortalidade cardiovascular.

Segundo o PCDT, a lovastatina, assim como sinvastatina, pravastatina, fluvastatina e
atorvastatina, sdo representantes da classe das estatinas contempladas na linha de cuidado
que apresentam evidéncia inequivoca de beneficio em desfechos primordiais tanto em
homens quanto em mulheres. No entanto, faltam estudos comparando diretamente os
produtos (head-to-head comparison) em prevengao primaria. Dados de prevengao secundaria
comparam somente o beneficio de atorvastatina com pravastatina.

Assim, o PCDT n&o recomenda o uso de uma estatina em detrimento de outra - com excegao
da pravastatina, que é escolhida no caso de pacientes que utilizam medicamentos
antiretrovirais.

Alternativas
terapéuticas

As alternativas terapéuticas disponiveis no SUS, para a mesma indicacado de tratamento da
lovastatina, da mesma classe farmacolégica e via de administragcéo, pertencentes ao mesmo
grupo de financiamento do CEAF, sdo ATORVASTATINA e FLUVASTATINA.

Demanda na
linha de
cuidado —
alternativas
terapéuticas

A demanda atual (nimero de pacientes) da lovastatina e suas alternativas terapéuticas, com
suas respectivas concentragdes, segue abaixo:

Tabela 1: Demanda atual dos medicamentos (numero de pacientes)

ADMINISTRATIVO JUDICIAL
397 115
1057 223
1394 300
653 142

Atorvastatina 10 mg (por comprimido
Atorvastatina 20 mg (por comprimido
Atorvastatina 40 mg (por comprimido
Atorvastatina 80 mg (por comprimido
Fluvastatina 20 mg (por capsula)
Fluvastatina 40 mg (por capsula)
Lovastatina 10 mg (por comprimido)
Lovastatina 20 mg (por comprimido)
Lovastatina40 mg (por comprimido)
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Demanda em
outras linhas

Este medicamento nao esta presente em outras linhas de cuidado.

de cuidado
Historico de Conforme relatério emitido em 10/07/2.020 pelo sistema AME (solicitado a PROCERGS), a
demanda de ultima demanda deste medicamento foi em 09/2018.

anos anteriores

Situagao de

Neste momento a SES ndo possui ata de registro de preco e rotina de aquisicdo deste




compra atual

medicamento.

Custo O custo atual para compra da lovastatina e das suas alternativas terapéuticas, com suas
respectivas concentragdes, segue abaixo:
Tabela 2: Valores dos medicamentos
Valor Valor unitario Valor unitario Custo Custo
unitario BPS PMVG-CMED | tratamento/més* tratamento/més*
SES/RS ICMS 0% (posologia (posologia
(dltima (menor valor) minima**) maxima***)
ARP)
Atorvastatina 10 mg
(por comprimido) R$ 0,20 R$ 0,19 R$ 1,16 R$ 34,80 R$ 278,40
Atorvastatina 20 mg
(por comprimido) R$ 0,28 R$ 0,20 R$ 1,13 R$ 33,80 R$ 135,20
Atorvastatina 40 mg
(por comprimido) R$ 0,50 R$ 0,47 R$ 2,06 R$ 61,80 R$ 123,60
Atorvastatina 80 mg
(por comprimido) R$ 1,15 R$ 1,06 R$ 2,32 R$ 69,60 R$ 69,60
FIuvastatm_a 2.0 mg n/a Nao consta N&o consta n/a n/a
(por comprimido)
FIuvastatmg A.'O mg n/a Nao consta N&o consta n/a n/a
(por comprimido)
Lovastatma.\ 1.0 mg n/a N&o consta N&o consta n/a n/a
(por comprimido)
Lovastatina 20 mg na N&o consta R$ 1,34 RS 40,20 RS 160,80
(por comprimido)
Lovastatina 40 mg na N&o consta R$ 2,44 RS 73,20 RS 146,40
(por comprimido)
Legenda: ARP = Ata de Registro de Pregos; BPS = Banco de Pregos em Saude; PMVG-CMED = Prego Maximo de
Venda ao Governo da Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos; ICMS = Imposto sobre circulagédo de
mercadorias e servigos.
*Valores calculados pelo Valor unitario do PMVG-CMED
** Posologia minima, conforme PCDT: atorvastatina 10mg; lovastatina 20mg. Demais concentragdes: calculada a
posologia de 1 comprimido ao dia de cada concentragao.
***Posologia maxima, conforme PCDT: atorvastatina 80mg; lovastatina 80mg. Demais concentragdes: calculada a
posologia até alcangar a dose maxima.
Grafico 1: Comparagéao entre o custo minimo e maximo das alternativas terapéuticas
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Discussao Conforme PCDT, nao ha diferenca entre as alternativas terapéuticas em relagéo a eficacia e

seguranca. Ainda, ndo ha nenhuma especificidade que justifique a obrigatoriedade da
lovastatina dentro da linha de cuidado da dislipidemia.

Nao ha demanda do medicamento Lovastatina em nenhuma das concentragdes disponiveis.
A Lovastatina na concentragdo 10mg nao consta na lista CMED.

Avaliando as alternativas terapéuticas, a atorvastatina possui maior demanda em todas as
concentragdes apresentadas quando comparada a lovastatina.




Em relagcéo aos custos, o valor do tratamento com lovastatina n&o representa um beneficio
de custo relevante para considerar manté-lo ou substitui-lo pela atorvastatina.

Com objetivo de racionalizar o uso de medicamentos e otimizar o processo de compra,
considera-se nao incluir na REME a lovastatina, nas concentragées 10mg, 20mg e 40mg.

Recomendagao

Diante do exposto, os membros da Comissdo de Farmacia e Terapéutica da SES/RS, em
reunido realizada no dia 21 de setembro de 2020, deliberaram recomendar a exclusdo da
lovastatina nas apresentagdoes 10mg por comprimido, 20mg por comprimido e 40mg
por comprimido como opgao terapéutica de Dislipidemia para a prevencao de eventos
cardiovasculares e pancreatite no Sistema Unico de Satude no ambito da SES/RS.
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ANEXO 1

Fluxograma do método de avaliagao dos medicamentos

Avaliagdo da linha de cuidado associada ao medicamento

Medicamentos da mesma classe farmacoldgica

Especificidades PCDT

Nao

/ Alternativas Terapéuticas
Nao

Manter na
REME

Outro grupo

Grupo de financiamento CEAF

Mesmo grupo

v

Alta Histodrico e avaliagdo de demandana
linha de cuidado

Menor custo Avaliagdo do custo dos equivalentes terapéuticos

Maior custo

Elaboragdo de parecer para
avaliagdo da exclusdo da REME




ANEXO 2

Tabela de avaliagédo da linha de cuidado




