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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Unica
COMARCA: Guarani

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008369

IDADE: 71 anos Sexo: Masculino

PEDIDO DA ACAO: Medicamento OLMESARTANA 40mg, 01 comprimido ao
dia; EXETIMIBA 10mg, 01 comprimido ao dia e DUDASTERIDA +
TANSULOSINA 0,5 + 04mg, 01 comprimido ao dia

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10: E78.2, 110, N40.0

FINALIDADE / INDICACAO: Hiperplasia Prostatica Benigna

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMSC 27.414 e CRMMG
13.401, 77.591

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

- O tratamento efetivo para o paciente seria o uso do medicamento pleiteado?

- Qual é o principio ativo do medicamento pleiteado?
- Existe outro medicamento com o mesmo principio ativo fornecido pelo SUS?
- Existe outro medicamento/tratamento ndo mencionado nos relatorios
médicos que deveria ser empregado antes da utilizacdo do medicamento
pleiteado.
lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme documentacdo médica, datada de 10/02/2022, 11/02/20222,

21/05/2024, trata-se de paciente, 71 anos, com quadro de hiperplasia

benigna de prostata, hipercolesterolemia, hipertensao arterial sistémica
e historico de IAM em 2022. Exames de 2022 Ecocardiograma com
Doppler, com disfuncdo diastolica leve e dupla lesédo valvar adrtica
discreta. Ecografia dos rins e de prostata cisto cortical de rim direito,
leve aumento da dimensdes da prostata e desprezivel residuo poés
miccional. Exames laboratoriais de 2025 com indices de triglicérides e

colesterol fora da normalidade. Ja fez uso de losartena, anlodipina sem
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bom controle pressorico, sinvastatina, exetimida e atrovastatina para
hipercolesterolemia. Iniciado dutasterida + tansulosina com bom controle
da HPB. Necessita olmesartana 40mg, exetimiba 10mg, e dudasterina +
tansulosina 0,5 +4mg/dia, para alcancar metas terapéuticas, diminuir o
risco de consequéncias e sequelas, melhorando a qualidade de vida.
Negativas, em 04/2024, das Secretarias Municipal de Saude de Pirauba
estadual, sob alegacédo que as medicacgdes requeridas nao fazem parte
da Relacdo de Medicamentos (RENAME) do Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), ndo sendo disponibilizado na lista
estadual

A Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB) compreende o aumento
benigno do volume da prdéstata, que determina sintomas relacionados
ao trato urinario inferior especialmente relacionados a miccao,
secundéarios ao aumento prostéatico e a obstrucéo infravesical. E uma
condicao frequente em homens que se inicia-se entre os 31 e 40 anos de
idade, e cuja a prevaléncia aumenta de forma acentuada com a idade,
sendo 70% na sétima década e 90% na nona. A idade e a presenca dos
testiculos, possiveis fatores determinantes dessa condi¢cdo. Do ponto de vista
histolégico, a HBP caracteriza-se por processo proliferativo de
hiperplasia das células do estroma e do epitélio da glandula prostatica,
gue resultam no aumento volumétrico da glandula e na possibilidade de
interferéncia no fluxo normal de urina causada pela compressédo da
uretra prostatica e pelo relaxamento inadequado do colo vesical.

Clinicamente o paciente pode apresentar jato urinario fraco e
intermitente; aumento do intervalo entre o inicio do desejo miccional e
a ocorréncia efetiva do fluxo urinario; gotejamento terminal por
permanéncia de pequeno volume urinario na uretra bulbar, por falha na
manutencado de pressao durante toda a miccao; polaciuria; nocturia;
urgéncia e incontinéncia de urgéncia; retencdo urinaria aguda. Por
tratar-se de doenca progressiva, podera evoluir para retencao urinaria

aguda ou complicar-se com insuficiéncia renal e litiase. E importante
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salientar que tanto o crescimento benigno quanto o maligno da préstata
podem apresentar a mesma sintomatologia, sendo necessario diagndéstico
diferencial entre estas patologias por médico especialista urologista para
todos os pacientes sintomaticos. A avaliacdo do paciente com HPB inclui
a anamnese com aplicacdo do escore de sintomas prostaticos (IPSS),
exame fisico com toque retal, avaliacao laboratorial (PSA sérico, exame
de urina e funcéo renal), ultrassom das vias urinarias e abdominal da
prostata, além de métodos de imagem e urodindmica em alguns casos. E
primordial investigar na histéria clinica presenca de cancer prostatico na
familia, antecedentes de disfuncdo sexual, hematuria, infeccées do trato
urinario, estenose uretral, calculo vesical, cirurgias do aparelho urinario,
doencas neurologicas, diabetes.

O tratamento depende do quadro apresentado de sintomas
relativos ao trato urinario inferior. Inclui abordagem comportamental,
medicamentosa ou cirdrgica. A abordagem comportamental é um
método seguro, que ndo necessita de equipamentos especiais, entretanto
exige participacdo ativa do paciente. Esta indicada nos pacientes com
sintomatologia leve, nos quais a percepcado geral de saude ndo seja
comprometida pela dindmica de funcionamento do trato urinario e ndo
apresente complicagcbes da doenca. Visa estabelecer mudancas dos
habitos de vida que refletem no controle urinario como: perda de peso,
controle da obesidade, evitar a ingestdo noturna de liquidos; diminuir o uso
de drogas ou substancias diuréticas como cafeina e &lcool; inserir um
treinamento vesical, com ritmo miccional frequente, com objetivo de aumentar
progressivamente o intervalo de tempo entre as micgoes.

A medida que os sintomas se tornam mais relevantes e com
iImpacto mais significativo na qualidade de vida, deve ser considerada a
possibilidade da abordagem medicamentosa. Indicada a pacientes
sintomaticos e os que néo respondam as medidas clinicas de beneficiam

dessa terapia. As drogas de escolha para os estagios iniciais e
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intermediarios da HPB sao bloqueadores dos receptores al-
adrenérgicos e inibidores da 5-a-redutase (5ARIS).

As drogas de escolha para os estagios iniciais e intermediarios da
HPB séo bloqueadores dos receptores al-adrenérgicos e os 5ARIs. Os
blogueadores dos receptores al-adrenérgicos sdo a primeira linha para
o tratamento de HPB, com sintomas do trato urinario, mas nao tém efeito
sobre a evolucdo da doenca (crescimento prostéatico). Agem através do
antagonismo dos receptores al adrenérgicos responsaveis pelo tonus
muscular liso dentro da prostata e da vesicula seminal, promovendo o
relaxamento da musculatura da glandula com rapido alivio dos
sintomas obstrutivos. Existem varios tipos disponiveis porém a despeito da
pequena diferenca entre os mesmos, todos apresentam a mesma eficacia,
sendo considerados drogas de opc&o para a monoterapia como a
doxazosina e a tansulosina. A Doxazosina, um dos bloqueadores dos
receptores al-adrenérgicos disponiveis, provoca o relaxamento da
musculatura lisa, diminuindo a resisténcia ao fluxo urinario, gerando a
melhora dos sintomas, ja observada nos primeiros dias de tratamento.
Deve ser usada nos pacientes com prostata de pequeno tamanho, que
necessitam de alivio rdpido dos sintomas. Seus efeitos adversos de
hipotenséo, ortostatismo, sincope que podem ser reduzida com aumento
progressivo da dose e administracdo a noite. A tansulosina ja € uma
medicacao alfa-blogueadora mais seletiva aos receptores da préstata e
do colo vesical, que promove de forma mais robusta um bloqueio destes
receptores. Alivia os sintomas de obstru¢cao do colo vesical, com
melhora da obstrucéo funcional ao fluxo de urina ocasionado pela HPB.
Assim, pode reduzir o volume residual pos-miccional e aumentar o
fluxo/velocidade do jacto urinario, uma vez que diminui a resisténcia do
colo vesical, ajudando a relaxar o esfincter urinéario, facilitando o
esvaziamento completo da bexiga. Tem como efeito colateral a
hipotens&o, tontura, astenia e fadiga. Os 5ARIs sdo repressores da

enzima 5-a-redutase que converte a testosterona em sua forma ativa a
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diidrotestosterona (DTH). A DTH parece ter impacto no desenvolvimento
da HPB, estimulando o crescimento prostatico, assim como, na iniciacdo do
cancer de proéstata. Existem atualmente duas medicacbes que atuam
inibindo a 5ARIs: a finasterida e a dutasterida. A dutasterina € o inibidor
seletivo da isoenzima tipo Il e a finasterida o inibidor nédo seletivo,
inibindo as isoenzimas | e Il. Podem ser prescritos a homens com
sintomas do trato urinario baixo e préstata aumentada (> 40mL) ou PSA
elevado (> 1,6ng/mL). Os resultados comecam a ser observados em
alguns meses (4 a 6 meses). Podem prevenir a progressao da doenca
reduzindo a necessidade de cirurgia e a ocorréncia de retencao urinaria
aguda. A terapia de associacdo de 5ARIs e a-bloqueadores ¢é
recomendada nos casos de sintomas moderados a intensos, préstatas
aumentadas e/ou PSA elevado e fluxo urinario maximo reduzido.

No SUS nao existem Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
que aborde o tratamento da HPB. Entretanto o Projeto Diretrizes da
Associacdo Médica Brasileira e da Sociedade Brasileira de Urologia
apresenta diretriz especifica para o tratamento da HPB, que inclui o uso
de blogueadores dos receptores al-adrenérgicos, inibidores da 5-a-
redutase como terapia de primeira linha e drogas anti-muscarinicos em
casos especificos, com ressalvas. No SUS a doxazosina (bloqueador dos
receptores al-adrenérgicos) e finasterina (inibidor da 5ARIs) estdo
incorporadas e incluidas na Relacdo Nacional de Medicamentos
(RENAME) como parte do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica, devendo ser fornecida gratuitamente nas unidades basicas
de saude. S&o indicados no tratamento e o controle da HPB e na
prevencao de eventos urolégicos como a reducéo do risco de retencéo
urinaria aguda e do risco de cirurgias, incluindo resseccao transuretral
(RTU) da prostata e prostatectomia. A tansulosina e dutasterina néo
estao disponiveis no SUS.

A cirurgiada prostata € geralmente necessaria para pacientes com

sintomas urinarios moderados ou intensos, que apresentam indicacdes
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absolutas de cirurgia: retencdo urinaria recorrente ou refrataria,
incontinéncia por transbordamento, infec¢des recorrentes do trato urinario,
calculos ou diverticulos na bexiga, hematuria macroscoépica devido a HPB,
ou dilatac&o do trato urinario superior devido a HPB, com ou sem insuficiéncia
renal. Além disso, a cirurgia é geralmente necessaria quando 0s
pacientes obtiveram alivio insuficiente dos sintomas urinarios ou do
residuo pés miccional apdés a instituicdo dos tratamentos
conservadores ou medicamentosos. O paciente pode eleger o tratamento
cirargico como tratamento inicial, se apresentar sintomatologia significativa e
os individuos com antecedentes de complicagdes relacionadas a HPB sao
melhor tratados cirurgicamente. As opc¢des cirurgicas (aberta, endoscopica
ou robdtica) e fonte de energia (eletrocautério vs laser, monopolar ou bipolar)
sdo decisdes técnicas baseadas no tamanho prostéatico, experiéncia do
cirurgido, discussédo de potenciais riscos e beneficios e complicacdes e
comorbidades do pacientes do a principal opcéao cirurgica a RTU.

No mercado o produto disponivel combinado de dose fixa de
dutasterida (5ARI) mais tansulosina (alfa-bloqueador), aprovado para o
tratamento sintomatico da HPB, nédo esta disponivel no SUS. Ensaios
clinicos demonstraram que o efeito sinérgico dos mecanismos de acao
duplos é significativamente superior a monoterapia com tansulosina e
dutasterida na melhora dos sintomas, bem como na reducéo da
progressao clinica da HPB em homens com prostata aumentada. Os
eventos adversos foram consistentes com o0s observados na
monoterapia; no entanto, a frequéncia desses eventos demonstrou ser
maior. A diretriz da American Urology Association (AUA) recomenda 0 uso
dessaterapia combinada em homens com HPB sintomatica moderada a
grave, prostata aumentada e fluxo urinério reduzido e que estejam em
risco de progresséo da doenca.A Hipertensdo Arterial Sistémica A
hipertensao arterial sisttmica (HAS) € uma condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de presséo arterial (PA).

Sua prevaléncia global aumentou drasticamente nos ultimos anos, tornando
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um dos dos maiores contribuintes isolados para carga global de
doencas e mortalidade global. E diagnosticada pela deteccdo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual, com linha
demarcatoria de PA sistélica 2 140 mmHg e/ou de PA diastdlica 2 90
mmHg. Fatores genéticos e de estilo de vida sdo geralmente
considerados 0s principais responsaveis pela incidéncia da HAS.
Associa-se frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos
orgaos-alvo (coracgéo, encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteracdes
metabodlicas, com consequente aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e ndo-fatais, sendo considerada um dos fatores
de risco mais significativos e consistentes para muitas doencas
cardiovasculares (DCV). As DCV englobam todas as condi¢cdes clinicas
de origem aterosclerodtica, podendo apresentar-se de forma aguda como
o infarto do miocéardio, ou crénica, comprometendo gradualmente a
saude do sistema cardiovascular.
O principal objetivo do diagnéstico e tratamento da HAS é reduzir
a mortalidade e a morbidade por DVC. Com o controle ideal da PA, é
possivel prevenir danos a muitos sistemas organicos. Atingir as metas de
PA é um desafio constante para hipertensos com risco baixo a
moderado, e alcancar o valor de 130/80 mmHg é uma meta para
pacientes de alto risco, como pacientes renais, diabéticos e com DCV
A escolha de medicamentos anti-hipertensivos depende
significativamente da condi¢cdo clinica individual do paciente. As
diretrizes para o manejo da hipertensdo nos Estados Unidos, Europa e
Japéo recomendam considerar combinacao de dois medicamentos no
inicio do tratamento em pacientes de alto risco ou naqueles com HAS
de graus 2 e 3. Portanto, na prética clinica, dois ou mais medicamentos
com diferentes mecanismos de acao séo frequentemente escolhidos e
considerados como tendo uma melhor perspectiva de alcancar um
controle satisfatorio da PA.

O olmesartana € um proé-farmaco ester, classificado como um
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bloqueador do receptor de angiotensina (BRA), que atua diminuindo a
pressdo, pela inibicdo do eixo hormonal renina- angiotensina-
aldosterona, levando a vasodilatacdo, diminuicéo da retencéo do sodio
e agua e reducdao dos niveis da PA. Os BRA sao conhecidos pelos seus
excelentes perfis de efeitos colaterais, que se mostraram semelhantes aos
dos placebos em varios ensaios clinicos. Esta indicado para o tratamento da
HAS e também para outras DCV como cardiopatia isquémica,
insuficiéncia cardiaca e doenca renal cronica. Usados em alguns casos
gquando os pacientes ndo sao tolerantes aos inibidores da enzima
conversora da angiotensina Il (IECA). Ensaio clinico randomizado,
multicéntrico, realizado nos Estados Unidos, avaliou 588 pacientes
hipertensos, sem uso de outras medica¢des para a HAS para tratamento com
olmesartana, losartana, valsartanae irbesartana. O desfecho primario foram
niveis pressoricos apds oito semanas de tratamento aferidos através da
monitorizacdo ambulatorial de pressao arterial com aparelhos automaticos. A
olmesartana foi mais eficaz na reducdo da PA diastdlica e foi equivalente na
reducdo da PA sistélica aos outros anti-hipertensivos, para as doses
estudadas, com a diferenca na PA média variando de 1,5 mmHg a 3 mmHg
(dependendo do farmaco com o qual foi comparado). Entretanto este estudo
tem certas limitacdes. A primeira delas é que ndo houve comparacdo com
outros farmacos anti-hipertensivos (como os IECA. Além disso, as doses
utilizadas néao foram as doses maximas dos medicamentos, havendo espaco
para otimizag&o do controle da HAS com aumento da dose em pacientes que
ndo atingirem o alvo do tratamento. Outro ponto importante € que o estudo
nao foi desenhado para avaliar desfechos cardiovasculares maiores. Nessa
linha, diretrizes atuais sugerem o tratamento combinado com dois anti-
hipertensivos de classes diferentes quando os niveis da PA sistélica e
diastoélica estao, respectivamente, 20 mmHg e 10 mmHg acima do alvo.
No caso de indicada inicialmente monoterapia, deve ser considerada
posteriormente a associacdo de farmaco de outra classe caso 0 risco

cardiovascular seja elevado e/ou nédo tenha havido sucesso no controle
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pressorico com o primeiro medicamento. As classes farmacoldgicas
iniciais dentre os IECA, Antagonista da renina angiotensina (ARA-II),
Bloqueadorese de canais de célcio (BCC) e diuréticos tiazidicos e, em
situacdes especiais, 0s betablogueadores devem ser escolhidas
conforme as caracteristicas do paciente, seu perfil de beneficios e
efeitos adversos, ndo havendo superioridade absoluta de uma classe
farmacolégica sobre outra na reducdo global de éObitos e eventos
cardiovasculares. As diretrizes também n&o se posicionam sobre
superioridades de algum farmaco dentro da classe dos ARA-II, sendo
considerados igualmente eficazes. No Brasil a Conitec apreciou o uso da
olmesartana e concluiu pela sua nédo incorporacdo ao SUS, ja que nao
ha evidéncias de que a olmesartana seja superior em relacdo aos outros
anti-hipertensivos considerados de primeira escolha para o manejo da
HAS disponibilizados pelo SUS. Assim esta droga, ndo faz parte da
RENAME e, portanto, ndo esta contemplada nos PCDT.

As DCV séao consideradas umas das principais causas de
morbidade e mortalidade mundialmente e sua prevencao e controle
envolvem a adoc¢do de medidas ndo farmacoldgicas e farmacoldgicas,
aliadas ao gerenciamento adequado de condi¢des clinicas associadas,
como diabetes e HAS. Assim, ap0s o manejo inicial envolvendo
modificacdes no estilo de vida, como alimentacdo adequada e
atividades fisicas, recomenda-se o tratamento medicamentoso de
acordo com o risco cardiovascular e o tipo de dislipidemia.

As estatinas (sinvastatina, pravastatina, rosuvastatina e
atorvastatina) sao agentes hipolipemiantes usados como abordagem
terapéuticade primeiralinhapara DCV, independentemente da presenca
de alteracbes lipidicas significativas. Isso se deve ao seu efeito
pleiotrépico, que vai além da simples reducédo dos niveis de colesterol
LDL-c, mas também eficacia em reduzir eventos cardiovasculares
adversos maiores (MACE). As estatinas demonstram beneficios na

estabilizacdo de placas ateroscleréticas, reducdo da inflamacéao
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vascular e melhora dafuncéo endotelial. Dessa forma, sua indica¢cdo nao
se restringe apenas a individuos com dislipidemia, mas se estende a
todos os que apresentam risco cardiovascular aumentado, reforcando
suarelevancia como terapia preventiva em cardiologia. Estatinas de alta
intensidade, como atorvastatina e rosuvastatina, sdo recomendadas
para pacientes com DCVA clinica, idade até 75 anos, e niveis elevados
de lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em individuos com alto ou
muito alto risco cardiovascular, o tratamento medicamentoso é
recomendado, com destaque para farmacos que agem na
colesterolemia e na hipertrigliceridemia, incluindo as estatinas, ezetimiba
e resinas (olestiramina, colestipol e colesevelam).

No SUS, as estatinas sinvastatina, pravastatina e atorvastatina
encontram-se padronizadas pela Rename, disponiveis no componente
especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS e séao
contempladas no PCDT vigente de dislipidemia. A fluvastatina e
lovastatina tiveram seus registros cancelados. Em relagéo a pitavastatina,
estudos evidenciam a em comparacdo com placebo, mas sem diferencas
significativas em comparacdo com outras estatina. De acordo com o PCDT
vigente, o manejo terapéutico inclui as estatinas (atorvastatinas,
pravastatina e sinvastatina) e os fibratos (bezafibrato, ciprofibrato,
etofibrato, fenofibrato e genfibrozia). Ainda, no PCDT vigente, menciona-
se que, para pacientes de muito alto risco cardiovascular (Escore de
Risco de Framingham superior a 20% em 10 anos ou prevencgéo
secundéaria com manutencao de fatores de risco maiores), recomenda-
se terapia hipolipemiante agressiva com alta dose de estatina (até as
doses maximas preconizadas no Protocolo). Porém, sugere-se que estes
casos sejam avaliados em servicos da Atencéo Terciédria. Entretanto, o
PCDT néao direciona para uma estatina especifica para pacientes com
alto risco, consideraram-se como comparadores, para a sintese clinica,
todas as estatinas, conforme alinhado em reunides prévias de preé-

escopo, escopo e priorizacdo com especialista. Enquanto, para as
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avaliacdes econdmicas, adotou-se, como principal comparador, a
atorvastatina isolada, conforme diretrizes nacionais e internacionais.
Ainda, conforme diretrizes nacionais e internacionais, as estatinas que
sdo de alta intensidade no tratamento hipolipemiantes consistem na
atorvastatina (40 a 80 mg), rosuvastatina (20-40 mg) e a combinacgé&o de
estatina com ezetimiba, sendo que destas somente a primeira
tecnologia encontra-se disponivel no SUS.

A Conitec avaliou a ezetimiba em 2018 para tratamento adjuvante
ou em monoterapia em pacientes com dislipidemia ou em situagcdes
clinicas de alto risco para eventos cardiovasculares, com recomendacao
desfavoravel, devido a evidéncias cientificas inconsisténtes. Também
avaliou a combinagdo ezetimibatestatinas, em 2025 com parecer
desfavoravel aincorporacédo A sintese de evidéncia clinica demonstrou
gue a associacao de ezetimibatestatinas, quando considerado MACE e
alteracdo do perfil lipidico (LDL-c, CT e néo- HDL-c), é preferivel a
monoterapia de estatinas em pacientes com alto e muito alto risco
cardiovascular, apesar da auséncia de diferenca estatisticamente
significativa para MACE nas comparacdes especificas entre
ezetimaba+atorvastatina vs atorvastatina e ezetimiba+ sinvastatina vs
sinvastatina. A analise de custo-efetividade/utilidade mostrou que a
intervencdo investigada esta relacionada a um maior beneficio clinico e
um maior custo total comparado ao tratamento com estatina isolada em
todas as comparacdes avaliadas, ndo sendo custo-efetiva para os
limiares adotado pelo SUS.

A ezetimiba pertence a categoria de agentes hipolipemiantes que
inibem a absorc¢ao intestinal de colesterol e fitosterdis relacionados.
Seu mecanismo de acdo é singular, diferindo substancialmente de
outras classes terapéuticas, como estatinas e fibratos. Este farmaco atua
no transportador de esterol Niemann-Pick Cl-Like 1 (NPC1L1),
responsavel pela captacéao intestinal de colesterol e fitosteréis. Assim, a

ezetimiba inibe a absorc&o de colesterol, diminuindo o transporte de
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colesterol do intestino para o figado e, consequentemente, reduz o
estoque hepético de colesterol e 0 aumento da depuracéo do colesterol
sanguineo.. A tecnologia é recomendada pela Canada’s Drug Agency -
L’Agence des médicaments du Canada (CDA-AMC), National Institute for
Health and Care Excellence (NICE) do Reino Unido, Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee (PBAC) da Australia e Scottish Medicines Consortium
(SMC) da Escocia.

Conclusédo: O caso refere-se, paciente de 78 anos, com quadro de
hiperplasia benigna de prostata (HPB), ha mais de 5 anos. Apresenta
sintomas obstrutivos importantes com jacto fraco, intermitente, alta
frequencia urinaria, PSA 3,82ng/ml, US de prostata revelando peso
prostatico de 22,99, residuo pdés miccional aumentado. Fez uso de
medicacbes que n&o se recorda sem melhora. Uso de finasterina e
doxazosina sem melhora clinica dos sintomas obstrutivos de
desconforto pélvico e dificuldade para urinar. Uso de tansulosina de
forma isolada sem melhora. Iniciado DUTAM (dutasterida + tansulosina)
com melhora significativa dos sintomas urinarios, evitando a
necessidade de intervencado cirurgica. Necessita de DUTAM, melhor
opcao para o caso. A interrup¢cédo da medicacédo acarreta o retorno dos
sintomas, descontrole da doenca, podendo levar a complicagdes como
retencao urinaria, uso de sonda vesical e piora da funcéao renal.

A HPB, representa o aumento benigno do volume da préstata, que
determina sintomas relacionados ao trato urinario inferior. Seu
tratamento inclui terapia comportamental, medicamentosa e cirargica,
conforme intensidade e sintomas apresentados. O tratamento depende
do quadro apresentado de sintomas relativos ao trato urinario inferior.
Inclui abordagem comportamental, medicamentosa ou cirdrgica. A
abordagem comportamental € um método seguro, que ndo necessita de
equipamentos especiais, entretanto exige participacao ativa do paciente.
Esta indicada nos pacientes com sintomatologia leve, nos quais a

percepcao geral de saude ndo seja comprometida pela dinamica de
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funcionamento do trato urinario e ndo apresente complicacbes da
doenca. Visa estabelecer mudancas dos habitos de vida que refletem no
controle urinario como: perda de peso, controle da obesidade, evitar a
ingestdo noturna de liquidos; diminuir o uso de drogas ou substancias
diuréticas como cafeina e alcool; inserir um treinamento vesical, com ritmo
miccional frequente, com objetivo de aumentar progressivamente o intervalo
de tempo entre as micgoes.

Nos sintomas mais relevantes e com impacto mais significativo na
qualidade de vida, deve ser considerada a possibilidade da abordagem
medicamentosa. Indicada a pacientes sintomaticos e 0s que nhéo
respondam as medidas clinicas de beneficiam dessa terapia. As drogas
de escolha para os estagios iniciais e intermediarios da HPB séo
blogueadores dos receptores al-adrenérgicos e 5ARIs. Os
blogueadores dos receptores al-adrenérgicos sdo a primeira linha para
o tratamento de HPB, com sintomas do trato urinario, mas nao tém efeito
sobre a evolucdo da doenca. Existem varios tipos disponiveis porém a
despeito da pequena diferenca entre os mesmos, todos apresentam a
mesma eficacia, sendo considerados drogas de opcdo para a
monoterapia como a doxazosina e a tansulosina. Doxazosina,
bloqueador dos receptores al-adrenérgicos disponiveis, provoca o
relaxamento da musculatura lisa, diminuindo a resisténcia ao fluxo
urinario, gerando a melhora dos sintomas, ja observada nos primeiros
dias de tratamento. Deve ser usada nos pacientes com prostata de
pequeno tamanho, que necessitam de alivio rapido dos sintomas. Seus
efeitos adversos de hipotensédo, ortostatismo, sincope que podem ser
reduzida com aumento progressivo da dose e administracdo a noite. A
tansulosina jA é uma medicacdo alfa-blogueadora mais seletiva aos
receptores da prostata e do colo vesical, que promove de forma mais
robustaum bloqueio destes receptores. Alivia os sintomas de obstrucéao
do colo vesical, com melhora da obstrucdo funcional ao fluxo de urina

ocasionado pela HPB. Assim, pode reduzir o volume residual pos-
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miccional e aumentar o fluxo/velocidade do jacto urinario, uma vez que
diminui a resisténcia do colo vesical, ajudando a relaxar o esfincter
urinario, facilitando o esvaziamento completo da bexiga. Tem como
efeito colateral a hipotensao, tontura, astenia e fadiga. Os 5ARIs séo
repressores da enzima 5-a-redutase que converte a testosterona em sua
formaativa DTH. A DTH parece ter impacto no desenvolvimento da HPB,
estimulando o crescimento prostatico, assim como, na iniciagdo do cancer de
prostata. Existem atualmente duas medicacdes que atuam inibindo a 5ARIs:
a finasterida e a dutasterida. A dutasterina € o inibidor seletivo da
iIsoenzima tipo Il e a finasterida o inibidor n&o seletivo, que inibe as
iIsoenzimas | e Il. Podem ser prescritos a homens com sintomas do trato
urinario baixo e prostata aumentada (> 40mL) ou PSA elevado (>
1,6ng/mL). Os resultados comegcam a ser observados em alguns meses
(4 a 6 meses) no entanto, podem prevenir a progressao da doenca
reduzindo a necessidade de cirurgia e a ocorréncia de retencao urinaria
aguda. A terapiade associacao de inibidores da 5ARIs e a-bloqueadores
€ recomendada nos casos de sintomas moderados a intensos, prostatas

aumentadas e/ou PSA elevado e fluxo urinario maximo reduzido.

No SUS nao existem PCDT da HPB. Entretanto o Projeto Diretrizes
da Associacdo Médica Brasileira e da Sociedade Brasileira de Urologia
apresenta diretriz especifica para o tratamento da HPB, que inclui o uso
de bloqueadores dos receptores al-adrenérgicos, inibidores da 5-a-
redutase como terapia de primeira linha e drogas anti-muscarinicos em
casos especificos, com ressalvas. No SUS a doxazosina e finasterina
estdo incorporadas e incluidas na RENAME como parte do Componente
Béasico da Assisténcia Farmacéutica, devendo ser fornecida gratuitamente
nas unidades béasicas de saude. Sdo indicados no tratamento e o controle
da HPB e na prevencéo de eventos urolégicos como a reducdo do risco

de retencdo urinaria aguda e do risco de cirurgias, incluindo a RTU e
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prostatectomia. A tansulosina e dutasterina ndo estdo disponiveis no
SUS.

O produto disponivel no mercado combinado de dose fixa de
dutasterida (5ARI) mais tansulosina (alfa-bloqueador), aprovado para o
tratamento sintomatico da HPB, ndo esta dispoivel no SUS. Ensaios
clinicos demonstraram que o efeito sinérgico dos mecanismos de acao
duplos é significativamente superior a monoterapia com tansulosina e
dutasterida na melhora dos sintomas, bem como na reducdo da
progressao clinica da HPB em homens com préstata aumentada. Os
eventos adversos foram consistentes com o0s observados na
monoterapia; no entanto, a frequéncia demonstrou ser maior. A diretriz da
AUA recomenda o uso dessa terapia combinada em homens com HPB
sintomatica moderada a grave, prostata aumentada e fluxo urinario
reduzido e que estejam em risco de progressao da doenca.

Vale ressaltar que as evidencias demonstram efeitos semelhantes
entre bloqueadores dos receptores al-adrenérgicos e 5ARIs, com
diferencas mais especificas quanto aos seus efeitos colaterais. Assim
ndo esta claro do uso de associacdo das drogas disponiveis no SUS,
capazes de promover o efeito semelhante ao obtido pelo DUTAM, droga
com associagdo de componentes mais mais seletivos/especificos, mas

com o mesmo efeito, ndo se mostrando imprescindivel no caso em tela

A HAS é uma condicéo clinica multifatorial caracterizada por niveis
elevados e sustentados e sustentados de PA sendo PA sistdlica 2 140
mmHg eou de PA diastolica 2 90 mmHg. Considerada um dos fatores de
risco mais significativos e consistentes para muitas DCV. O principal
objetivo do diagndstico e tratamento da HAS é reduzir a mortalidade e a
morbidade por DVC. Com o controle ideal da PA, € possivel prevenir danos
a muitos sistemas organicos. Atingir as metas de PA é um desafio
constante para hipertensos com risco baixo a moderado, e alcancar o

valor de 130/80 mmHg € uma meta para pacientes de alto risco, como
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pacientes renais, diabéticos e com DCV. A escolha de
medicamentos anti-hipertensivos depende significativamente da
condicéo clinica individual do paciente. As diretrizes para 0 manejo da
hipertensdo recomendam considerar combinacdo de dois
medicamentos de classe diferentes no inicio do tratamento em
pacientes com niveis da PA sistélica e diastélica estao,
respectivamente, 20 mmHg e 10 mmHg acima do alvo, paciente com de
alto risco ou naqueles com HAS de graus 2 e 3. Portanto, na pratica
clinica, dois ou mais medicamentos com diferentes mecanismos de
acao sao frequentemente escolhidos e considerados como tendo uma
melhor perspectiva de alcancar um controle satisfatério da PA.

O olmesartana € um pro-farmaco ester, BRA, que atua diminuindo
a pressao, pela inibicdo do eixo hormonal renina- angiotensina-
aldosterona, levando a vasodilatacdo, diminuicdo da retencdo do soédio
e agua e reducdo dos niveis da PA. Indicado para o tratamento da HAS e
também para outras DCV como cardiopatia isquémica, insuficiéncia
cardiaca e doenca renal crdnica.. No caso de indicada inicialmente
monoterapia, deve ser considerada posteriormente a associacao de
farmaco de outra classe, caso o risco cardiovascular seja elevado e/ou
ndo tenha havido sucesso no controle pressorico com o primeiro
medicamento. As classes farmacoldgicas iniciais dentre os IECA, ARA-II,
BCC e diuréticos tiazidicos e, em situacdes especiais, betabloqueadores
devem ser escolhidas conforme as caracteristicas do paciente, seu
perfil de beneficios e efeitos adversos, ndo havendo superioridade
absoluta de uma classe farmacoldgica sobre outra nareducéo global de
Obitos e eventos cardiovasculares. As diretrizes também néo se
posicionam sobre superioridades de algum farmaco dentro da classe
dos ARA-Il, sendo considerados igualmente eficazes. No Brasil esta
droga, ndo faz parte da RENAME e, portanto, ndo esta contemplada nos
PCDT. A Conitec e sua apreciacao concluiu pela néo incorporacédo da

olmesartana ao SUS, jAque ndo ha evidéncias de que a olmesartana seja
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superior em relagdo aos outros anti-hipertensivos considerados
primeira escolha para o manejo da HAS disponibilizados pelo SUS e
ainda ndo usados no caso.

As DCV s@o umas das principais causas de morbidade e
mortalidade mundialmente e sua prevengdo e controle envolvem a
adocdo de medidas ndo farmacolédgicas e farmacologicas, aliadas ao
gerenciamento adequado de condi¢cdes clinicas associadas, como
diabetes e HAS. Apds o manejo inicial envolvendo modificagbes no
estilo de vida, como alimentacdo adequada e atividades fisicas,
recomenda-se o0 tratamento medicamentoso de acordo com o0 risco
cardiovascular e o tipo de dislipidemia.

As estatinas (sinvastatina, pravastatina, rosuvastatina e
atorvastatina) sao agentes hipolipemiantes usados como abordagem
terapéuticade primeiralinhapara DCV, independentemente da presenca
de alteracdes lipidicas significativas. As estatinas além da simples
reducado dos niveis de colesterol LDL-c, sdo eficazes em reduzir MACE.
As estatinas demonstram beneficios na estabilizacdo de placas
ateroscleroticas, reducéo da inflamacéo vascular e melhora da funcéao
endotelial. Sua indicacdo ndo se restringe apenas a individuos com
dislipidemia, mas se estende a todos 0s que apresentam risco
cardiovascular aumentado, reforcando sua relevancia como terapia
preventiva em cardiologia. Estatinas de alta intensidade, como
atorvastatina e rosuvastatina, sdo recomendadas para pacientes com
DCVA clinica, idade até 75 anos, e niveis elevados de LDL-c. Em
individuos com alto ou muito alto risco cardiovascular, o tratamento
medicamentoso € recomendado, com destaque para farmacos que
agem na colesterolemia e na hipertrigliceridemia, incluindo as estatinas,
ezetimiba e resinas.

No SUS, as estatinas sinvastatina, pravastatina e atorvastatina
encontram-se padronizadas pela Rename, disponiveis no componente

especializado da Assisténcia Farmacéutica e contempladas no PCDT de
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dislipidemia... De acordo com o PCDT manejo terapéutico
dadislipidemia inclui as estatinas (atorvastatinas, pravastatina e
sinvastatina) e os fibratos (bezafibrato, ciprofibrato, etofibrato,
fenofibrato e genfibrozia). Pacientes de muito alto risco cardiovascular
(Escore de Risco de Framingham superior a 20% em 10 anos ou prevengao
secundaria com manutencéo de fatores de risco maiores), recomenda-se
terapia hipolipemiante agressiva com alta dose de estatina. Porém,
sugere-se gue estes casos sejam avaliados em servigos da Atencdao
Terciaria. O PCDT né&o direciona para uma estatina especifica,
considerando como comparadores, para a sintese clinica, todas as
estatinas, conforme alinhado em reunides prévias de pré-escopo, escopo e
priorizacdo com especialista. Enquanto, para as avaliagbes econdmicas,
adotou-se, como principal comparador, a atorvastatina isolada,
conforme diretrizes nacionais e internacionais esta deve ser usada
neste pacientes de alto risco. Ainda, conforme diretrizes nacionais e
internacionais, as estatinas que séao de alta intensidade no tratamento
hipolipemiantes consistem na atorvastatina (40 a 80 mg), rosuvastatina
(20-40 mg) e a combinacado de estatina com ezetimiba,, sdo op¢cdes no
manejo de alto risco ou mias dificil..

A Conitec avaliou a ezetimiba em 2018 para tratamento adjuvante
ou em monoterapia em pacientes com dislipidemia ou em situagdes
clinicas de alto risco para eventos cardiovasculares, com recomendacao
desfavoravel, devido a evidéncias cientificas inconsisténtes. Também
avaliou a combinacdo ezetimibatestatinas, em 2025 com parecer
desfavoravel aincorporacéo A sintese de evidéncia clinica demonstrou
gue a associacao de ezetimibatestatinas, quando considerado MACE e
alteracdo do perfil lipidico (LDL-c, CT e nao- HDL-c), é preferivel a
monoterapia de estatinas em pacientes com alto e muito alto risco
cardiovascular, apesar da auséncia de diferenca estatisticamente
significativa para MACE nas comparacdes especificas entre

ezetimaba+atorvastatina vs atorvastatina e ezetimiba+ sinvastatina vs
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sinvastatina. A analise de custo-efetividade/utilidade mostrou que a
intervencdo investigada esta relacionada a um maior beneficio clinico e
um maior custo total comparado ao tratamento com estatina isolada em
todas as comparacdes avaliadas, ndo sendo custo-efetiva para os
limiares adotado pelo SUS.

A ezetimiba agente hipolipemiante inibe a absorcéao intestinal de
colesterol e fitosterois relacionados. Seu mecanismo de agéo é singular,
diferindo substancialmente de outras classes terapéuticas, como
estatinas e fibratos. Este farmaco atua no transportador NPC1L1,
responsavel pela captacao intestinal de colesterol e fitosterdis. Inibe a
absorcao de colesterol, diminuindo o transporte de colesterol do
intestino para o figado e, assim, reduz o estoque hepatico de colesterol
e 0 aumento da depuracdo do colesterol sanguineo. E recomendada
pela CDA-AMC, NICE, PBAC SMC.
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