g Sadade Petrobras

BENEFICIO FARMACIA

Critérios Técnicos para Inibidores de PCSK9 - Uso de
Evolocumabe (Repatha®) e Inclisiran (Sybrava®)

Os medicamentos Repatha® (Evolocumabe) e Sybrava® (Inclisiran) sdo cobertos pelo
Beneficio Farmdcia, conforme as regras vigentes na Cartilha do Programa e do seu
Regulamento, como adjuvantes a dieta, no tratamento de hipercolesterolemia em
beneficidrios com alto risco cardiovascular documentado, conforme classificacdo da
Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC).

Cobertura para Evolocumabe:

e Pacientes em uso de estatinas em dose mdaxima tolerada ou com comprovada
contraindicacdo a classe de estatinas;

e Apresentarem pelo menos trés dosagens de LDL-colesterol acima de 70 mg/dL
no periodo de 12 meses anteriores a solicitacdo, com intervalo minimo de 60
dias entre as coletas.

e Documentacdo exigida (laudo médico com alta especificidade, histdrico clinico,
exames laboratoriais conforme previamente descrito).

e Exclusdo para pacientes com risco cardiovascular baixo ou intermediario.

Cobertura para Sybrava® (Inclisiran)

e Inclisiran estd indicado como adjunto a dieta e tratamento com estatina na dose
maxima tolerada, para adultos com hipercolesterolemia primdria (heterozigética
familiar ou ndo familiar) ou dislipidemia mista, nos casos em que nao foi possivel
atingir as metas de LDL-C com terapia convencional.

e A administragdo tipica é de 284 mg via injecao subcutanea: inicialmente, depois
aos 3 meses, e apods a cada 6 meses.

e Serd aplicada a mesma exigéncia de alto risco cardiovascular, falha ou
intolerancia a estatina, e exames laboratoriais que comprovem niveis elevados
de LDL-C persistentes, conforme os critérios gerais ja estabelecidos para os
outros medicamentos.

Documentacgao e requisitos
Para os dois medicamentos, os seguintes critérios permanecem validos:
e Prescricdo médica conforme protocolos clinicos de sociedades médicas
especializadas e/ou Ministério da Saiide; Renovada a cada 180 dias.
e Laudo médico com indicacdo clinica, CID e justificativa do risco elevado;
Renovacdo de laudo a cada 6 meses mostrando a evolucgdo clinica.
e Exames laboratoriais que comprovem os niveis de LDL-C, HDL, colesterol total,
bem como histdrico de uso de estatinas ou contraindicacdo;



e Documentos adicionais especificos: para Sybrava®, quando for o caso, poderao
ser exigidos exames que demonstrem falha terapéutica em atingir meta de LDL-
C mesmo com terapia correta ou intolerancia a estatina.

Validade da prescricao
e Para Repatha® a prescricdo médica tem validade de 180 dias (conforme critério

anteriormente).
e Para Sybrava®: aplicacdo semestral, sendo assim, uma nova prescricdo a cada

solicitacao.

Atencao:
e O Beneficio Farmacia cobre esses medicamentos em conformidade com este
critério técnico publicado pela Saude Petrobras, e somente para as indicagées

previstas em bula.

Ressaltamos que a Saude Petrobras nao cobre os medicamentos Repatha e
Sybrava para o tratamento de hipercolesterolemia nas situagdes de risco

cardiovascular baixo ou intermediario, tendo como referéncia a classificacao
da Diretriz Brasileira de Dislipidemias e Preven¢ao da Aterosclerose da
Sociedade Brasileira de Cardiologia (2017).
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