
 

NÚCLEO DE APOIO TÉCNICO AO JUDICIÁRIO – NATJUS 

NOTA TÉCNICA 

EVOLOCUMABE OU ALIROCUMABE/ ESTENOSE DE CARÓTIDA E DISLIPIDEMIA 

PROCESSO: 0707987-54.2022.8.07.0018 

Vara/ Serventia: 5ª Vara da Fazenda Pública e Saúde Pública do DF 

1. PACIENTE: 

1.1. Nome: M. A. R. M. 

1.2. Data de nascimento: 25/09/1961 

1.3. Sexo: Feminino 

1.4. Diagnóstico: Estenose de artéria carótida (CID: I65.2), Dislipidemia (CID: 

E78) 

1.5. Meios confirmatórios do diagnóstico já realizados: Foi anexado aos autos 

Doppler de carótidas e vertebrais. Não foram anexados exames laboratoriais de 

dosagem de LDL-colesterol. 

Ecodoppler de carótidas e vertebrais (12/03/22): Artéria carótida direita com 

presença de placa homogênea, irregular e hiperecoica que se inicia em terço 

proximal da interna segmentar gerando estenose em torno de 90%. 



1.6. Resumo da história clínica: 

Conforme relatório médico (ID 128132798) emitido em 06/06/22 pelo médico 

Eduardo Calixto Saliba – CRM/DF 3.084, trata-se de paciente de 60 anos, 

portadora de ateromatose carotídea, com obstrução de 90% visualizado em 

ecodoppler de carótidas, e história de síncope (perda da consciência). Encontra-

se em tratamento da dislipidemia com Lipistat (atorvastatina) 20mg ao dia. 

Médico sugere o uso de Evolucumabe ou Alirocumabe devido ao risco de 

“obstrução definitiva da carótida com acidente vascular cerebral” e que a 

“medicação pode regredir” a doença aterosclerótica. Informa que essas 

medicações são indicadas quando as “estatinas e dieta se mostram 

ineficientes”. 

Médico acrescenta que paciente também é portadora de osteoporose e 

hipotireoidismo.  

2. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA 

2.1.Tipo da Tecnologia: Medicamento 

2.2.Princípio Ativo: Evolocumabe OU Alirocumabe 

2.3. Via de administração: Subcutâneo 

2.4. Posologia: 140mg a cada 15 dias para o Evolocumabe e 75mg a cada 15 dias 

para o Alirocumabe. 



2.5.Registro na ANVISA? Sim 

2.6. Situação do registro:  

Evolocumabe: registro válido e atual sob o número 1024400070033, deferido 

pela ANVISA, com validade até 01/04/2026. 

Alirocumabe: registro válido e atual sob o número 1832603390042, deferido 

pela ANVISA, com validade até 01/08/2026.  

2.7. Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim 

2.8. Oncológico? Não  

2.9. Previsto em PCDT do Ministério da Saúde para a situação clínica do 

demandante? Não 

2.10. O medicamento, procedimento ou produto está disponível no SUS? Não  

2.11. Descrever as opções disponíveis no SUS/Saúde Suplementar: As opções 

disponíveis no SUS são estatinas, fibratos, ácido nicotínico. 

2.12. Em caso de medicamento, descrever se existe genérico ou similar: Não 

2.13. Custo da tecnologia (DF - ICMS17%):  

Denominação 
genérica 

Laboratório 
Marca 

comercial 
Apresentação PMC* 

EVOLOCUMABE 
AMGEN 

BIOTECNOLOGIA 

DO BRASIL  

REPATHA 
140 MG/ML SOL INJ 

SC 2 SER 1 ML + 

CAN APLIC  

R$ 3.291,98 

ALIROCUMABE SANOFI MEDLEY PRALUENT 
75 MG/ML SOL INJ 
SC 2 SER 1,0 ML + 

CAN APLIC 
R$ 3.351,79 



*PMC: Preço Máximo ao Consumidor. 

Custo anual do tratamento Evolocumabe 140mg SC 15/15 dias: 39.503,76 

Custo anual do tratamento Alirocumabe 75mg SC 15/15 dias: 40.221,48 

2.14. Fonte de custo da tecnologia: CMED atualizada em 28/06/2022 

 3. EVIDÊNCIAS SOBRE A EFICÁCIA E SEGURANÇA DA TECNOLOGIA:  

Sobre a estenose de carótida extracraniana: 

Estenose de carótida é uma obstrução, parcial ou total, da artéria carótida 

(normalmente a artéria carótida interna). A principal causa é aterosclerose, 

processo patológico que compromete as grandes artérias elásticas e as artérias 

musculares de médio calibre, como as artérias coronárias e carótidas. Ocorre 

depósito de gordura e estreitamento arterial. A aterosclerose é um processo 

degenerativo caracterizado por um acúmulo de gordura, fibras de tecido 

conjuntivo e células circulares. Suas manifestações incluem formação de placas 

com estenose, ulceração com trombose, êmbolos distais, dilatações arteriais e 

aneurismas fusiformes.  

A doença vascular cerebral extracraniana é a causa mais comum de acidente 

vascular cerebral (AVC) isquêmico e uma das mais importantes causas de morte 

e de incapacidade em todo o mundo.  

Doença aterosclerótica carotídea assintomática, refere-se à presença de 

aterosclerose em indivíduos sem história de acidente vascular cerebral 



isquêmico no território carotídeo ipsilateral ou ataque isquêmico transitório 

(AIT) nos seis meses anteriores. A estenose carotídea unilateral isolada não 

causa vertigem, diplopia, tontura ou síncope. Portanto, em pacientes com esses 

sintomas, mas sem outros sintomas neurológicos focais, a lesão carotídea deve 

ser considerada assintomática. 

O tratamento da estenose carotídea extracraniana é normalmente composto de 

duas estratégias: clínico e cirúrgico, sendo este último realizado pelas técnicas 

convencional ou endovascular. O tratamento cirúrgico convencional é 

comumente realizado por endarterectomia de carótida e o endovascular pela 

angioplastia com stent.2,3,4 

O tratamento clínico consta de estabilizar a placa através da modificação dos 

fatores de risco e de fármacos. Estudos com estatina em pacientes de alto risco 

mostraram regressão da placa, e o uso de inibidores da enzima conversora de 

angiotensina, diminuição da espessura da camada íntima com redução dos casos 

de acidente vascular cerebral. Ainda, a terapia antitrombótica provou reduzir o 

risco de acidente vascular cerebral naqueles com história de ataque isquêmico 

transitório e acidente vascular cerebral. A cirurgia e a estratégia endovascular 

visam eliminar ou reduzir a estenose de carótida extracraniana através da 

endarterectomia da carótida ou da angioplastia com stent. Pacientes 

sintomáticos com estenose > 70% têm evidências firmadas para a 



endarterectomia, baseadas nos dados de três grandes estudos randomizados, o 

NASCET, o European Carotid Surgery Trial (ECST) e o Veterans Affairs 

Cooperative Studies Program. Pacientes sintomáticos com estenose < 50% não 

mostraram benefícios da cirurgia sobre o tratamento clínico isolado. Em relação 

aos pacientes assintomáticos, estenoses < 60% mantêm melhor evidência para 

tratamento clínico, enquanto estenoses > 60% têm um benefício significante 

para a endarterectomia, segundo de Asymptomatic Carotid Atherosclerosis 

Study (ACAS). É importante considerar o risco perioperatório, observando-se a 

experiência do serviço e a estabilidade do paciente antes de realizar a cirurgia, 

já que um risco peri-operatório acima de 3% eliminaria o potencial benefício da 

operação. Os benefícios da endarterectomia em pacientes sintomáticos com 

estenose entre 50 e 69% no NASCET, ECST e outros foram claramente menores 

do que naqueles com estenose maior. Assim, nesse grupo, a endarterectomia 

tem maior valor para aqueles com alto risco de acidente vascular cerebral, como 

nos homens com 75 anos ou mais, sintomas hemisféricos e acidente vascular 

cerebral há 3 meses ou menos. 

Estratificação de risco cardiovascular: 

A Atualização da Diretriz Brasileira de Dislipidemias e Prevenção da 

Aterosclerose publicada em 2017 considera de alto risco cardiovascular os 

indivíduos de prevenção primária:  



• Portadores de aterosclerose na forma subclínica documentada por 

metodologia diagnóstica: ultrassonografia de carótidas com presença de 

placa; Índice Tornozelo-Braquial (ITB) < 0,9; escore de Cálcio Arterial 

Coronariano (CAC) > 100 ou a presença de placas ateroscleróticas na 

angiotomografia (angio-CT) de coronárias. 

• Aneurisma de aorta abdominal. 

• Doença renal crônica definida por Taxa de Filtração Glomerular (TFG) < 60 

mL/min, e em fase não dialítica. 

• Aqueles com concentrações de LDL-c ≥ 190 mg/dL.  

• Presença de diabetes melito tipos 1 ou 2, e com LDL-c entre 70 e 189 

mg/dL e presença de Estratificadores de Risco (ER) ou Doença 

Aterosclerótica Subclínica (DASC). 

Sobre a dislipidemia:   

A dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante para o 

desenvolvimento da aterosclerose. Na aterogênese, o papel do colesterol total, 

particularmente o contido nas partículas de LDL (LDL-C), estão relacionados ao 

desenvolvimento da doença arterial coronariana (DAC). Segundo vários estudos 

[Framingham Heart Study, Multiple Risk Factor Intervention Trial (MRFIT) e o 

Lipid Research Clinics Coronary Primary Prevention Trial], o LDL-C corresponde à 

maior parte do colesterol total, sendo assim os níveis de LDL-C apresentam 



correlação direta com o risco de ocorrência de eventos cardiovasculares. 

Evidências epidemiológicas contundentes relacionam baixos níveis de colesterol 

nas partículas de HDL (HDL-C) com maior risco de morbimortalidade por DAC. 

Níveis elevados de HDL-C, por outro lado, se associam ao menor risco, sem 

aumentar o risco de morte por outras causas. 

Não existe um valor normal de LDL-C, mas níveis desejáveis acima dos quais 

intervenções já demonstram benefícios. Atualmente, níveis de LDL-C maiores de 

100 mg/dL parecem estar relacionados com maior risco do desenvolvimento de 

eventos ateroscleróticos. Níveis menores de 100 mg/dL são considerados alvo 

terapêutico para a maioria dos indivíduos com risco cardiovascular elevado, não 

significando que tais níveis os isentem deste risco. Sendo as doenças 

cardiovasculares ateroscleróticas de etiologia multifatorial, a presença de 

outros fatores de risco (por exemplo, hipertensão arterial sistêmica, tabagismo, 

obesidade, diabetes melitus, história familiar) são considerados tão importantes 

quanto os níveis de colesterol total ou de LDL-C, de maneira que, de acordo com 

a agregação desses fatores de risco, níveis diferentes de LDL-C são desejados 

como meta para tratamento, não havendo firme consenso sobre qual o valor de 

LDL para início ou alvo de tratamento. Situação clínica de particular aumento de 

risco é a hipercolesterolemia familiar, que resulta em grande elevação dos níveis 

de colesterol e aumento de doença cardíaca isquêmica prematura.  



O diagnóstico de dislipidemia baseia-se na dosagem dos lipídios séricos: 

colesterol total, HDL-C e triglicerídeos.  

Sobre o tratamento:    

O tratamento da dislipidemia tem por objetivo final a redução de eventos 

cardiovasculares, incluindo mortalidade, bem como a prevenção de pancreatite 

aguda associada à hipertrigliceridemia grave. Tradicionalmente, o tratamento 

buscava atingir níveis de LDL abaixo 100 mg/dL ou de triglicerídeos abaixo 150 

mg/dL; mais recentemente, a prioridade passou a ser a redução do risco 

cardiovascular do paciente. Vale dizer que, para se avaliar o risco cardiovascular 

do paciente, a busca de níveis de colesterol isoladamente já não é critério 

suficiente.  

O tratamento farmacológico da dislipidemia pode ser feito com o uso de 

estatinas, fibratos, ácido nicotínico e ezetimiba.  

Apesar de alguns trabalhos sugerirem terapia hipolipemiante agressiva em 

pacientes de muito alto risco cardiovascular, as evidências são conflitantes. Os 

resultados da terapia agressiva (LDL-C alvo de 70 mg/dL) não demonstraram 

benefício sobre mortalidade geral ou mortalidade cardiovascular. Os estudos 

apontam para uma redução da incidência de infarto agudo do miocárdio (IAM), 

mas também para uma maior taxa de eventos adversos, com elevação de 

enzimas hepáticas, miopatia, aumento da incidência de diabetes e abandono de 



tratamento. Outras evidências da falta de benefício da busca do LDL-C muito 

baixo são as apresentadas em artigos nos quais o uso de ezetimiba (fármaco 

indisponível no SUS), apesar de diminuir significativamente os níveis de 

colesterol, não mostra qualquer benefício clínico.  

Metanálises demonstraram que o uso de fibratos traz benefícios na redução de 

eventos cardiovasculares maiores e coronarianos apesar de não reduzir a 

incidência de acidentes vasculares cerebrais, mortalidade total ou mortalidade 

cardiovascular.  

O uso de ácido nicotínico deve ser considerado apenas para as situações em que 

o paciente tenha intolerância a estatinas e não preencha os critérios para uso 

de fibratos.  

Inibidores de Pró-Proteína Convertase Subtilisina/Quexina do tipo 9 (PCSK9): 

Sobre o Evolocumabe: 

 O evolocumabe é um medicamento que foi registrado em abril de 2016 na 

ANVISA para tratamento da dislipidemia. A PCSK-9 (proprotein covertase 

subtilisin-kexin type 9) é uma enzima responsável por degradar receptores de 

LDL-C hepáticos (e com isso aumentando níveis de LDL-C por redução da retirada 

da circulação), levando a reduções de LDL-C da ordem de 60%, mesmo em 

pacientes já utilizando doses máximas de estatinas. 



A pesquisa na literatura a seu respeito encontrou 21 ensaios clínicos sendo que 

nenhum realizou abordagem e avaliação de desfechos primordiais como 

mortalidade. Os estudos iniciais encontrados são estudos de fase 1 e 2, com 

curto seguimento e nível de colesterol como desfecho.   

Apenas um ensaio clínico avaliou efeitos clínicos. Neste estudo, 27.564 

pacientes com doença cardiovascular aterosclerótica e colesterol LDL acima de 

70 mg/dl já em uso de estatinas foram randomizados para evolocumabe (140 

mg a cada 2 semanas ou 420 mg ao mês) ou placebo. No seguimento médio de 

2,2 anos observaram uma redução de 15% (IC 8% a 21%) no desfecho composto 

de mortalidade cardiovascular, infarto do miocárdio, acidente vascular cerebral, 

hospitalização por angina instável ou revascularização coronariana. Este estudo 

apresenta alguns potenciais vieses: o laboratório produtor foi patrocinador e 

colaborou com o desenho do estudo, bem como foi responsável pela coleta dos 

dados; a posologia do medicamento foi definida de acordo com a preferência 

do paciente (140 mg a cada 2 semanas ou 420 mg por mês). Não ficou claro no 

estudo qual foi a dose mais utilizada do medicamento. Não houve redução 

significativa de mortalidade com o uso dos inibidores de PCSK-9. Além disso, os 

inibidores de PCSK-9 não se associaram a qualquer aumento no risco de lesão 

hepática, disfunção cognitiva, AVC hemorrágico, surgimento de diabetes ou 

rabdomiólise.7 



Sobre o Alirocumabe: 

O alirocumabe também é um medicamento da classe dos inibidores da PCSK9 

que foi registrado em agosto de 2016 na ANVISA para tratamento da 

dislipidemia. Foram realizados 22 estudos globais, incluindo mais de 29 mil 

pacientes em mais de 3000 mil centros de pesquisa. A eficácia do alirocumabe 

foi investigada em dez estudos clínicos fase 3, envolvendo a randomização de 

5296 pacientes com hipercolesterolemia (não familiar e familiar heterozigótica) 

ou dislipidemia mista. O Estudo ODYSSEY OUTCOMES, apresentado em março 

de 2018, avaliou desfechos clínicos do uso de alirocumabe. Neste estudo, 18.924 

pacientes com Síndrome Coronariana Aguda recente e colesterol LDL acima de 

70 mg/dL já em uso das máximas doses toleradas de estatinas foram 

randomizados para alirocumabe (75mg a cada 2 semanas, podendo a dose ser 

ajustada para atingir as metas entre 25-50mg/dL de LDL-C) ou placebo. No 

seguimento médio de 2,8 anos observaram uma redução de 15% (IC 7% a 22%) 

no desfecho primário composto de mortalidade coronariana, infarto do 

miocárdio, acidente vascular cerebral ou hospitalização por angina instável. O 

uso de alirocumabe foi seguro e bem tolerado ao longo da duração do estudo e 

esteve associado com taxa menor de morte por todas as causas (p=0,026). Este 

estudo apresenta alguns potenciais vieses: o laboratório produtor foi 



patrocinador e colaborou com o desenho do estudo bem como foi responsável 

pela coleta dos dados.  

De acordo com relatório emitido pela CONITEC em 2017 sobre o alirocumabe 

para o tratamento da dislipidemia, essa medicação apresenta eficácia e 

segurança para o tratamento da dislipidemia comparado a placebo e ezetimibe. 

O medicamento é registrado na ANVISA, European Medicines Agency e FDA. Nas 

agências canadense e britânica de tecnologias em saúde, apresenta indicações 

de uso para subgrupos específicos e condicionado a redução de preço por não 

ser considerado custo-efetivo.  

4. BENEFÍCIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA: 

Redução do risco de eventos cardiovasculares e isquêmicos cerebrais.  

5. RECOMENDAÇÕES DA CONITEC PARA A SITUAÇÃO CLÍNICA DO 

DEMANDANTE:  

Há parecer da CONITEC de não incorporação do evolocumabe para o 

tratamento da hipercolesterolemia familiar homozigótica.   

O Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas Dislipidemia: prevenção de 

eventos cardiovasculares e pancreatite, publicado em 2019, considera que 

apesar de os estudos mostrarem redução de risco cardiovascular com uso do 

Evolocumabe, não há dados que mostrem redução de mortalidade e, por se 

tratar de medicamento novo, dados de segurança em médio e longo prazos 



ainda não estão completamente estabelecidos, particularmente para uso em 

saúde pública.  

6. RECOMENDAÇÕES DE OUTRAS AGÊNCIAS PARA A SITUAÇÃO CLÍNICA DO 

DEMANDANTE:   

A agência inglesa NICE recomenda o uso do Evolocumabe para o 

tratamento de hipercolesterolemia primária não familiar ou dislipidemia mista 

somente se os níveis de LDL-colesterol persistirem fora dos alvos terapêuticos 

mesmo em uso de doses máxima tolerada de outros hipolipemiantes (entre eles 

estatinas ou outros) e em pacientes de alto ou muito alto risco cardiovascular, e 

somente se a companhia farmacêutica conceder descontos para o paciente, no 

momento do início da terapia.   

A agência canadense CADTH recomenda o uso do Evolocumabe para o 

tratamento de pacientes com doença aterosclerótica cardiovascular somente se 

os níveis de LDL-colesterol persistirem fora dos alvos terapêuticos mesmo em 

dieta adequada e uso de dose máxima tolerada de estatinas (em associação ou 

não a ezetimiba), tenham doença cardiovascular estabelecida de alto risco e na 

condição de que as companhias forneçam a medicação com preço reduzido, pois 

considera relação custo-efetividade desfavorável, no preço habitual da mesma.  

7. CONCLUSÕES 

Conclusão justificada: 



Considerando que se trata de paciente de 60 anos portadora de doença 

ateromatosa carotídea importante com obstrução maior que 90%, 

caracterizando alto risco cardiovascular; 

Considerando que os estudos mostram benefício no tratamento 

intervencionista – endarterectomia ou implante de stent - da estenose de 

carótidas acima de 60% e que não há menção de tratamento intervencionista 

nos relatórios médicos acostados ao processo; 

Considerando que não há informações sobre o uso pela requerente de dose 

máxima de estatina associada a ezetimiba; além disso, as informações são 

insuficientes para caracterizar que as metas de LDL-c não foram atingidas; 

Considerando que as diretrizes nacionais e internacionais indicam o uso de 

inibidores de PCSK9 em pacientes de muito alto risco cardiovascular que sejam 

intolerantes às estatinas e que apresentem níveis de colesterol fora do alvo em 

terapia medicamentosa otimizada;  

Considerando que existem estudos clínicos que mostraram redução de eventos 

cardiovasculares, porém não mostraram redução de mortalidade;  

Considerando que o PCDT não recomenda o uso destas medicações por falta de 

evidência na redução da mortalidade e por se tratar de medicamentos novos e 

com dados de segurança a médio e longo prazos ainda não completamente 

estabelecidos;  



Considerando que as agências internacionais NICE e CADTH somente 

recomendam o uso de tais medicações se estas forem fornecidas pelo 

laboratório com desconto no valor e acordados previamente com o paciente;    

Este NATJUS manifesta-se como NÃO FAVORÁVEL à demanda. 

8. Há evidências científicas? Sim 

 9. Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência, 

conforme definição de Urgência e Emergência do CFM: 

A Resolução do Conselho Federal de Medicina (CFM) nº 1.4511 traz a definição 

de urgência e emergência: 

“Define-se por URGÊNCIA a ocorrência imprevista de agravo à saúde com ou 

sem risco potencial de vida, cujo portador necessita de assistência médica 

imediata.  

Define-se por EMERGÊNCIA a constatação médica de condições de agravo à 

saúde que impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso, 

exigindo, portanto, tratamento médico imediato”. 

Assim, de acordo com a definição do CFM, não se pode considerar o caso 

analisado por esta nota técnica como uma urgência ou emergência médica. 

10. Referências bibliográficas: 



1. Chambers Brian R, Donnan Geoffrey. Carotid endarterectomy for 

asymptomatic carotid stenosis. Cochrane Database of Systematic Reviews. 

In: The Cochrane Library, Issue 11, Art. No. CD001923. Disponível 

em: http://cochrane.bvsalud.org/doc.php?db=reviews&id=CD001923 

2. Campos BAG, Pereira Filho WC. Estenose de Carótida Extracraniana. Arq bras 

cardiol. 2004;83(6):528 32. Disponível em: http://www.scielo.br/pdf/abc/v8

3n6/a14v83n6.pdf 

3. Joviliano, Edwaldo Edner. (2015). Estenose carotídea: conceitos atuais e 

perspectivas futuras. Jornal Vascular Brasileiro, 14(2), 107-109. 

https://doi.org/10.1590/1677-5449.1402 

4. Flumignan CDQ, Flumignan RLG, Navarro TP. Estenose de carótida 

extracraniana: revisão baseada em evidências. Rev Col Bras Cir 2017; 44(3): 

293-301.  

5. Bonati LH, Kakkos S, Berkefeld J, et al. European Stroke Organisation 

guideline on endarterectomy and stenting for carotid artery stenosis. Eur 

Stroke J 2021, Vol. 6(2) I–XLVII.  

6. AbuRahma AF, Avgerinos, ED, Chang RW, et al. Society for Vascular Surgery 

clinical practice guidelines for management of extracranial cerebrovascular 

disease. J Vasc Surg 2022; 75(1S): 4S-22S.  



7. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas Dislipidemia: prevenção de 

eventos cardiovasculares e pancreatite – Janeiro 2019  

8. Efficacy and safety of alirocumab and evolocumab: a systematic review and 

meta-analysis of randomized controlled trials. Paul Guedeney, Gennaro 

Giustino, Sabato Sorrentino, Bimmer E Claessen, Anton Camaj, Deborah N 

Kalkman, Birgit Vogel, Samantha Sartori, Salvatore De Rosa, Usman Baber. 

European Heart Journal, ehz430, https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehz430  

9. Raal FJ, Giugliano RP, Sabatine MS, Koren MJ, Langslet G, Bays H, et al. 

Reduction in lipoprotein(a) with PCSK9 monoclonal antibody evolocumab (AMG 

145): a pooled analysis of more than 1,300 patients in 4 phase II trials. J Am Coll 

Cardiol. 8 de abril de 2014;63(13):1278–88.   

10. Desai NR, Giugliano RP, Zhou J, Kohli P, Somaratne R, Hoffman E, et al. A 

monoclonal antibody against PCSK9, facilitates achievement of national 

cholesterol education program-adult treatment panel III low-density lipoprotein 

cholesterol goals among high-risk patients: an analysis from the LAPLACETIMI 57 

trial (LDL-C assessment with PCSK9 monoclonal antibody inhibition combined 

with statin thErapythrombolysis in myocardial infarction 57). J Am Coll Cardiol. 

11 de fevereiro de 2014;63(5):430–3.  



11. Sabatine MS, Giugliano RP, Keech AC, Honarpour N, Wiviott SD, Murphy SA, 

et al. Evolocumab and Clinical Outcomes in Patients with Cardiovascular Disease 

(FOURIER trial). N Engl J Med. 04 de 2017;376(18):1713–22.   

12. Relatorio_Evolucumabe_CP01_2018.pdf [Internet]. [citado 12 de setembro 

de 2018]. Disponível em: http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2

018/Relatorio_Evolucumabe_CP01_2018.pdf   

13. Farnier M, Jones P, Severance R, Averna M, Steinhagen-Thiessen E, Colhoun 

HM, et al. Efficacy and safety of adding alirocumab to rosuvastatin versus adding 

ezetimibe or doubling the rosuvastatin dose in high cardiovascular-risk patients: 

The ODYSSEY OPTIONS II randomized trial. Atherosclerosis. janeiro de 

2016;244:138–46.   

14. Bays H, Gaudet D, Weiss R, Ruiz JL, Watts GF, Gouni-Berthold I, et al. 

Alirocumab as Add-On to Atorvastatin Versus Other Lipid Treatment Strategies: 

ODYSSEY OPTIONS I Randomized Trial. J Clin Endocrinol Metab. agosto de 

2015;100(8):3140–8.  

15. Cardiovascular Outcomes with Alirocumab After Acute Coronary Syndrome: 

Results of the ODYSSEY Outcomes Trial, ACC2018 [Internet]. 2018 [citado 23 de 

abril de 2018]. Disponível em: https://accscientificsession.acc.org/features/201

8/03/video-sanofi-regeneron  



16. NICE - Evolocumab for treating primary hypercholesterolaemia and mixed 

dyslipidaemia Technology appraisal guidance [TA394] Published: 22 June 2016 - 

https://www.nice.org.uk/guidance/ta394/chapter/1-Recommendations  

17. CADTH CANADIAN DRUG EXPERT COMMITTEE FINAL RECOMMENDATION – 

Evolocumab https://www.cadth.ca/sites/default/files/cdr/complete/SR0515_R

epatha_Resubmission_complete_Nov_24_17.pdf  

11. NATJUS responsável: NATJUS/TJDFT 

  

Brasília, 28/07/2022. 

  

  

 

 


