DISLIPIDEMIA - PREVENCAO DE EVENTOS CARDIOVASCULARES E PANCREATITE

Portaria SAS/MS n° 08 —30/07/2019

Medicamento ATORVASTATINA | PRAVASTATINA

CID 10 E78.0; E78.1; E78.2; E78.3; E78.4; E78.5; E78.6; E78.8

Apresentacao 10 e 20 mg (comprimido) | 20 e 40 mg (comprimido)

Inclusdao Serdo incluidos neste Protocolo de tratamento com estatinas pacientes que

a)

b)

apresentarem qualquer um dos critérios abaixo:

Diabete melito, para homens > 45 anos e mulheres > 50 anos, e pelo
menos um fator de risco cardiovascular maior: tabagismo e/ou
hipertensdo arterial sistémica e/ou histéria familiar em parente de
primeiro grau de doenga arterial coronariana precoce — antes dos 55
anos para homens e dos 65 anos para mulheres;

Moderado a alto risco cardiovascular definido pelo Escore de Risco de
Framingham (vide portaria) com risco superior a 10% em 10 anos —
Anexar Escore de Risco de Framingham DETALHADO;

Evidéncia clinica de doenga aterosclerética, entendendo se como tal
qualguer um dos itens abaixo:

infarto agudo do miocardio (IAM) ou revascularizacdo miocardica
prévios;

evidéncia de doenga a  arterial coronariana por
cineangiocoronariografia;

angina com evidéncia objetiva de isquemia miocardica
demonstrada por teste provocativo (por exemplo: ergometria,
cintilografia miocardica ou ecocardiograma de estresse);
isquemia cerebral em exames de imagem (tomografia
computadorizada ou ressonancia magnética de encéfalo);
histéria de acidente isquémico transitério com evidéncia de
aterosclerose em territdrio carotideo a ultrassonografia ou
arteriografia ou endarterectomia prévia;

evidéncia de doenca arterial periférica manifestada por
claudicagao intermitente ou histdria de revascularizagao.

d) Diagnéstico definitivo  de Hipercolesterolemia Familiar — Anexar

Formulario de Critérios Diagndsticos de Hipercolesterolemia Familiar.
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Anexos Obrigatorios

Formuldrio Médico para Dislipidemia preenchido (conforme os
medicamentos solicitados no LME);

Anexar Exames Comprobatdrios e Formularios quando descritos nos
critérios de inclusdo;

Exames: Glicemia, colesterol total, HDL, LDL*, triglicerideos, enzimas
hepaticas (ALT, AST), TSH, tempo de protrombina e creatinofosfoquinase
(CPK);

Beta-HCG para mulheres com idade < 55 anos.

Administracao

10 mg a 80 mg/dia 20 a 40 mg/dia

Prescricdo Maxima
Mensal

248 cp (10 mg) e 124 cp (20 mg) 62 cp (20 mg) e 31 cp (40 mg)

Monitoramento

Colesterol total, HDL, LDL¥*, triglicerideos, enzimas hepaticas (ALT, AST) e
creatinofosfoquinase (CPK) a cada 3 meses no primeiro ano e apds a cada
6 meses.

Os pacientes também deverdo seguir medidas ndo farmacoldgicas
concomitantes. Pacientes deverdo ser avaliados quanto a adesdo as
medidas nao farmacolégicas e ndo controle das causas secunddrias como
DM descontrolada, sindrome nefrdtica, insuficiéncia renal croénica,
hipotireoidismo, etilismo e sindrome de Cushing.

Creatinofosfoquinase (CPK) 10 vezes acima da normalidade ou AST/ALT 3
vezes acima da normalidade sdo critérios de suspensao do tratamento.

Exclusao

a)

b)

d)

Hipotireoidismo descompensado (TSH acima de 10 mcUl/mL); ou

Gestantes ou mulheres em idade fértil que nao estejam utilizando pelo
menos dois métodos contraceptivos seguros ou que ndo tenham
contracepcao definitiva; ou

Doenga hepdtica aguda ou cronica grave (como elevagdo das
transaminases mais de 3 vezes os valores normais, ictericia ou
prolongamento do tempo de protrombina); ou

Hipersensibilidade ou evento adverso prévio conhecido ao medicamento
ou a qualquer componente da férmula.

Tempo de Tratamento

- Indeterminado, sendo que o tratamento objetiva alcancar a reducdo do risco
cardiovascular do paciente do que com a busca de niveis especificos.

- Efeitos adversos (mialgia e elevacdo de creatinofosfoquinase (CPK) 10 vezes
acima do valor normal, ou AST/ALT 3 vezes acima do valor normal) ou surgimento
de contraindica¢ao determinarao a suspensao do tratamento.
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Medicamento

GENFIBROZILA

CiD 10 E78.0; E78.1; E78.2; E78.3; E78.4; E78.5; E78.6; E78.8
Apresentacao 600 e 900 mg (comprimido)
Inclusao Serdo incluidos neste Protocolo pacientes com qualquer um dos seguintes

critérios:

a) Com intolerdncia ou refratarios ao tratamento com estatinas e com
triglicerideos acima de 200 mg/dL, HDL inferior a 40 mg/dL, refratarios a
tratamento dietético por pelo menos 3 meses e com confirmacdo
laboratorial (pelo menos 2 determinag¢des de cada exame com 2 semanas
de intervalo);

b) Com intolerancia ou refratarios ao tratamento com estatinas e com
triglicerideos acima de 500 mg/dL (objetivando prevencdo de
pancreatite).

Anexos Obrigatorios

- Formulario Médico para Dislipidemia preenchido (medicagdo solicitada no
LME);

- Exames: Colesterol total, HDL, LDL*, triglicerideos (conforme descrito nos
critérios de inclusdo), enzimas hepaticas (ALT, AST), TSH, tempo de protrombina e
creatinofosfoquinase (CPK).

Beta-HCG para mulheres com idade < 55 anos.

Administragao

600 a 1200 mg/dia

Prescricdo Maxima
Mensal

62 cp (600 mg) ou 31 cp (900 mg)

Monitoramento

- Colesterol total, HDL, LDL*, triglicerideos, anualmente. Enzimas hepaticas (ALT,
AST) e creatinofosfoquinase (CPK) a cada 6 meses.

- Os pacientes também deverdo seguir medidas ndo farmacoldgicas
concomitantes. Creatinofosfoquinase (CPK) 10 vezes acima da normalidade ou
AST/ALT 3 vezes acima da normalidade sdo critérios de suspensdo do tratamento.

Exclusao

a) Hipotireoidismo descompensado (TSH acima de 10mcUl/mL); ou

b) Gestantes ou mulheres em idade fértil que ndo estejam utilizando pelo
menos dois métodos contraceptivos seguros ou que ndo tenham
contracepcao definitiva; ou

c) Doenga hepatica aguda ou crénica grave (como elevacdo das transaminases
mais de 3 vezes osvalores normais, ictericia ou prolongamento do tempo de
protrombina); ou

d) Hipersensibilidade ou evento adverso prévio conhecido ao medicamento ou
a qualquer componente da formula.

- Genfibrozila nao pode ser usada em associagdao com estatinas pelo risco
de rabdomiodlise.
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Tempo de Tratamento

Indeterminado, sendo que o tratamento objetiva alcanc¢ar a redugao do risco
cardiovascular do paciente do que com a busca de niveis especificos.

Efeitos adversos (mialgia e elevacdo de creatinofosfoquinase (CPK) 10 vezes
acima do valor normal, ou AST/ALT 3 vezes acima do valor normal) ou surgimento
de contraindicagdo determinarao a suspensdo do tratamento.

Medicamento

BEZAFIBRATO | CIPROFIBRATO

CiD10 E78.0; E78.1; E78.2; E78.3; E78.4; E78.5; E78.6; E78.8
Apresentacao 200 e 400 mg (dragea). 100 mg (comprimido).
Inclusdo Serdo incluidos neste Protocolo paciente com triglicerideos acima de 500 mg/dL.

Anexos Obrigatdrios

- Formuldrio Médico para Dislipidemia preenchido (medicacdo solicitada no
LME);

- Exames: triglicerideos, enzimas hepaticas (ALT, AST), TSH, tempo de
protrombina e creatinofosfoquinase (CPK). Beta-HCG para mulheres com idade <
55 anos.

Administragao

200 mg a 400 mg/dia. 100 mg/dia.

Prescrigdo Maxima
Mensal

62 drageas (200 mg) ou 31 cp (100 mg).

31 drageas (400 mg).

Monitoramento

- Colesterol total, HDL, LDL*, triglicerideos, anualmente. Enzimas hepaticas (ALT,
AST) e creatinofosfoquinase (CPK) a cada 6 meses.

- Os pacientes também deverdo seguir medidas ndo farmacoldgicas
concomitantes. Creatinofosfoquinase (CPK) 10 vezes acima da normalidade ou
AST/ALT 3 vezes acima da normalidade sdo critérios de suspensdo do tratamento.

Exclusao

a) Hipotireoidismo descompensado (TSH acima de 10 mcUl/mL);

b) Gestantes ou mulheres em idade fértil que ndo estejam utilizando pelo
menos dois métodos contraceptivos seguros ou que ndo tenham
contracepcao definitiva;

) Doenga' hepatica 'aguda - ou - cronica grave (como elevacdo das
transaminases ~mais .de- 3..vezes os valores normais, ictericia ou
prolongamento do tempo-de protrombina); ou

d) Hipersensibilidade ou evento adverso prévio conhecido ao medicamento
ou a qualquer componente da férmula.

Tempo de Tratamento

- Indeterminado, sendo que o tratamento objetiva alcancar a redugdo do risco
cardiovascular do paciente do que com a busca de niveis especificos.

- Efeitos adversos (mialgia e elevacdo de creatinofosfoquinase (CPK) 10 vezes
acima do valor normal, ou AST/ALT 3 vezes acima do valor normal) ou surgimento
de contraindicacdo determinarao a suspensao do tratamento.
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Associacoes Nao
Permitidas

Genfibrozila + Estatinas

Validade dos Exames

- Triglicerideos, ALT, AST, TSH, Tempo de Protrombina, Creatinofosfoquinase
(CPK), Glicemia, Colesterol Total, HDL e LDL*: 6 meses;
- Beta-HCG: 1 més.

Especialidade Médica

Ndo especificada no PCDT a especialidade médica necessaria.

*LDL:

Se a dosagem ndo puder ser anexada, LDL podera ser calculado por meio da férmula de Friedewald, nos
casos em que os triglicerideos ndo ultrapassem 400 mg/dL:
LDL: Triglicerideos/5 + HDL — Colesterol total.

Para os casos em que o nivel dos triglicerideos for superior a 400 mg/dL, utiliza-se como critério o colesterol
ndo HDL [ndo HDL-C = CT — HDL-C].

e Casos Especiais:

Pacientes em alto risco cardiovascular (Escore de Risco de Framingham com risco superior a 20% em 10
anos ou prevencdo secundaria com manutencdo de fatores de risco maiores), podem ser candidatos a
terapia medicamentosa com altas doses de estatina.

Para pacientes em uso de medicamentos que prolongam o tempo de protrombina (TAP) é necessario
anexar relato médico justificando a alteragao.

CID-10:

E78.0: Hipercolesterolemia pura
E78.1: Hipergliceridemia pura

E78.2: Hiperlipidemia mista

E78.3: Hiperquilomicronemia

E78.4: Outras hiperlipidemias

E78.5: Hiperlipidemia nao especificada

E78.6: Deficiéncias de lipoproteinas

E78.8: Outros disturbios do metabolismo de lipoproteinas
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