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Evidéncia Farmacoterapéutica“

Rosuvastatina

Vivacor® e Crestor® (ambos produzidos pela Astra Zeneca; o Vivacor® é
comercializado pela Biossintética); comprimido revestido 10 mge 20 mg, embalagens
com 10 ou 30 unidades.’

¥ ¥¢ Nao Apresenta Novidade:® f&rmaco nao oferece vantagem em relagéo aos

existentes.

As doencas cardiovasculares, que compreendem a doenca

isquémica do coracdo e a doenca vascular cerebral (ataque isquémi-
co transitério e acidente vascular cerebral), representam a principal
causa de mortalidade no mundo e correspondem a cerca de 25%
das mortes no Brasil.> De acordo com o projeto “Estudo de Carga de
Doenca no Brasil”, realizado em 1998, ocorrem mais de 380.000

mortes por doencas cardiovasculares, anualmente, em nosso pais.?
Dados do Sistema de Informacoes de Mortalidade (SIM), do Minis-
tério da Sadde, e do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE) apontam taxa anual de mortalidade por causas combinadas
(doencas isquémicas do coracao e doencas cerebrovasculares), em
2002, de 95,73 por 100.000 habitantes.?

Os principais fatores de risco para doenca cardiovascular

sdo: o tabagismo, a dislipidemia, o diabete melito, a hipertensao
arterial sistémica, o sedentarismo e a obesidade. Intervencoes que
favorecam a redugao e(ou) o controle desses fatores, diminuem a
morbi-mortalidade, principalmente em populagées sob risco. **

As dislipidemias, caracterizadas por elevacao das concen-

tragoes plasmdticas de colesterol de baixa densidade (LDL-C), redu-

¢ A Secdo Evidéncia Farmacoterapéutica € resultado do Projeto Avaliacao de Medicamentos Novos no Brasil, do Centro Brasileiro de Informacdo sobre Medicamentos (Cebrim). Coordenagao: Dr.
Rogério Hoefler. Consultores: Dra. Alessandra Carvalho Goulart, Dr. Aroldo Leal da Fonseca, Dr. Carlos Cezar Flores Vidotti, Dra. Emilia Vitoria da Silva, Dra. Isabela Judith Martins Bensefior, Dra. Liana

Holanda Leite, Dr. Marcus Tolentino Silva, Dr. Paulo Sérgio Dourado Arrais, Dr. Tarcisio José Palhano.

4 Classificagao do medicamento:
## 7 ## Novidade Terapéutica Especial: farmaco eficaz para uma situacao clinica que nao possuia tratamento medicamentoso adequado.

*
*
*
*

##+% Melhora Terapéutica de Interesse: farmaco apresenta melhor eficacia e (ou) seguranca em relacdo aos existentes.
Hete Utilidade Eventual: farmaco oferece modesta vantagem em relagéo aos existentes. Pode ser util em alguma situacao clinica eventual.
# Nao Apresenta Novidade: farmaco ndo oferece vantagem em relagéo aos existentes.
Experiéncia Clinica Insuficiente: os ensaios clinicos e a literatura disponivel sobre o farmaco sao insuficientes e nao permitem estabelecer conclusdes significativas.
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cdo das concentragbes de colesterol de alta densidade (HDL-C) e
também aumento de triglicerideos (TG), constituem importantes
fatores de risco para eventos cardiovasculares.? Contudo, isolada-
mente, a colesterolemia é considerada indicador de risco de even-
tos coronarianos relativamente inconsistente; os métodos mais con-
fidveis para estimar esse risco sao os que levam em conta, também,
os fatores: tabagismo, diabete melito, inatividade fisica, obesidade,
hipertensdo e idade. 7

A abordagem terapéutica se baseia nas concentragées séri-
cas de LDL-C e no perfil de risco dos individuos.>® Para aqueles com
até um fator de risco, LDL-C de 160 mg/dL justifica a recomendacao
de mudanca do estilo de vida por seis meses, antes de usar medica-
mento. Quando houver dois fatores de risco, e LDL-C de 130 mg/dL,
sem resultado satisfatério ap6s trés meses de medidas ndo-farmaco-
I6gicas, recomenda-se o uso de medicamentos. Havendo mais de
dois fatores de risco, ou diabetes, e LDL-C de 100 mg/dL, recomen-
da-se tratamento farmacolégico imediato. Quando o risco cardio-
vascular é muito alto, pode-se adotar LDL-C de 70 mg/dL para inicio
de tratamento medicamentoso.®

A associacdo de dieta (reducdo da ingestdo de lipidios e de
carboidratos), prética de exercicios fisicos adequados e, se ndo hou-
ver controle desejdvel da colesterolemia, adicdo de farmacos hipo-
lipemiantes, como as estatinas, é a melhor estratégia para reduzir o
LDL-C.?® As estatinas sao mais eficazes que outras classes de medica-
mentos na reducdo do LDL-C, mas sao menos eficazes que os fibra-
tos, na reducao de triglicerideos.®

Vdrios estudos demonstraram que o uso de estatinas estd
associado a reducao de risco cardiovascular, por diminuigao de even-
tos coronarianos, de todos os eventos cardiovasculares e mortalida-
de total.*?

A rosuvastatina é uma das mais novas estatinas presentes no
mercado brasileiro. Trata-se de um inibidor da hidroximetilglutaril
coenzima A (HMG-CoA) redutase - envolvida na sintese de coleste-
rol, especialmente no figado - com acdo similar as demais estati-
na5'6,‘|0,11

Quanto a diminuicao da concentragao sérica de colesterol,
a rosuvastatina apresenta-se mais potente que as demais estatinas.'
Contudo, os ensaios clinicos randomizados publicados, comparan-
do a rosuvastatina com a atorvastatina, sinvastatina e pravastatina
apresentam, em geral, baixa qualidade metodolégica, e nenhum
deles avaliou redugao da taxa de mortalidade e morbidade cardio-
vasculares, que sdo desfechos de maior relevdncia clinica.-"”

Enquanto nao estiverem disponiveis os resultados de novos
estudos que avaliem desfechos de maior significado clinico, o uso
da rosuvastatina deve ser reservado aos casos de ineficdcia terapéu-
tica ou intolerdncia a estatinas de maior experiéncia clinica, como
pravastatina, sinvastatina e atorvastatina.

As estatinas devem ser usadas com cautela em pacientes
com histéria de doenca hepdtica ou consumo elevado de dlcool. O
hipotiroidismo, quando presente, deve ser controlado adequada-
mente antes de iniciar tratamento com uma estatina.®

A rabdomiélise associada com o uso de estatinas e fibratos
tem incidéncia rara, contudo, pode ser maior em individuos com
disfuncdo renal e, possivelmente, naqueles com hipotiroidismo. O
uso concomitante de uma estatina com medicamentos que aumen-
tam sua concentracdo plasmdtica potencializa o risco de toxicidade
muscular; o tratamento concomitante, de um fibrato com uma esta-
tina, também pode promover um aumento do risco.® As associacoes
atorvastatina+fenofibrato e sinvastatina+genfibrozila, respectivamente,
apresentaram incidéncia aproximada de rabdomiélise de 22 e 19
casos por 10.000 pessoas/anos; estes indices sdo cerca de 40 vezes
maiores do que os observados com as estatinas isoladamente. O NND¢,

para admissao hospitalar por rabdomiélise, para um ano de tratamen-
to com atorvastatina, pravastatina, ou sinvastatina, em associagao a um
fibrato, foi de 1672. Para pacientes a partir de 65 anos, diabéticos,
tratados com uma estatina e um fibrato, o NND foi de 484. O uso
combinado de cerivastatina e gemfibrozila produziu uma taxa de
1.035 por 10.000 pessoas/anos, com um NND de cerca de 10."®
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* Numero de pacientes necessdrio para tratar para se observar um evento adverso (neste caso, admissao hospitalar desencadeada por rabdomidlise).

A cerivastatina (Lipobay® - Bayer) foi retirada do mercado mundial em 2001.



