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Colesterol: responsável por
 
    35% dos AVCi                     50 % dos enfartes



Interstroke Interheart





DC, doença coronária; c-LDL, colesterol de lipoproteínas de baixa densidade. Adaptado de Ference BA, et al. Eur Heart J 2017;38:2459-72.

c-LDL e doença coronária: estudos de aleatorização mendelianos, 
epidemiologia e estudos de intervenção

5

< 1 mmol/l (38,7 mg/dl)
22% em 5 anos

32% em 12 anos
52% em 52 anos

Estudos de 
aleatorização
mendelianos
Mediana de seguimento: 52 anos
(N = 194.427)

Ensaios aleatorizados
controlados
Mediana de seguimento: 5 anos
(N = 196.552)

Estudos prospetivos
de coorte
Mediana de seguimento: 12 anos
(N = 403.501)
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Dimensão de exposição para diminuir c-LDL (mmol/l)
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O que causa estes resultados ?

Investigação

Guidelines

Sistema

Médico

Doente

Responde à prática clínica?

Os resultados são credíveis e consistentes ?

Estão actualizadas ?  São aplicáveis na prática ?

Correspondem à melhor evidência clínica ?

Integra avanços tecnológicos ? Novas terapêuticas ?

Acessibilidade cuidados ? Equidade tratamento

Incentivos aos clínicos 

Medidas são sustentáveis ?  Comparticipação ?

Complexidade informação , desatualização ?

Tempo disponível, Team work, Burnout

Inércia clínica – suboptimização terapêutica

Polimedicação

Receio efeitos secundários, Adesão ?

Desinformação, falta de envolvimento na escolha

Aspetos  económicos



Escalões de comparticipação medicamentos em Portugal

A - 90 % antidiabéticos

B - 69 % anticoagulantes, antiagregantes e anti-hipertensores

 Digoxina, AINEs, vitamina D

C - 37 % anti dislipidémicos



Inclisiran

Ácido Bempedóico

Icosapent Etil



Inclisiran: Ensaios de Fase III ORION -9, -10 e -11
Objetivo primário de avaliação: alteração diferencial percentual ajustada no tempo de c-LDL após os Dia 90 e até ao Dia 540

Reduções significativas na alteração percentual de c-LDL com inclisiran vs placebo com dose 
máxima tolerada de estatinas após o Dia 90 e até ao Dia 540 (intervalo, -44,3% – -53,8%)

-45,8

-51,3

-38,1
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-60,00 -50,00 0,00 10,00-40,00 -30,00 -20,00 -10,00
% alteração c-LDL desde a baseline

Placebo Inclisiran

-49,2%
(P<0,001)

-53,8%
(P<0,001)

Diferença entre 
grupos

-44,3%
(P<0,001)

ORION-11
(DCVA, DCVA

ou risco equivalente)  
N=1617

ORION-10  
(DCVA)  
N=1561

ORION-9  
(HFHe)  
N=482

1. Raal FJ, et al. N Engl J Med. 2020;382(16):1520-1530.2. Ray KK, et al. N Engl J Med. 2020;382(16):1507-1519..



RR0.87 (0.79–0.96) 



2gr bid icosapent etilo

placebo óleo mineral

Redução de eventos cardiovasculares no tratamento 
da Hipertrigliceridemia com Icosapent 

Bhatt DL et al for the REDUCE-IT Investigators
NEJM  2019 Jan 3;380(1):11-22

N= 8179 Idade µ 64 A; 71,2 

Prev Secundária % 70,7

Diabetes + 1 FR % 58,6 

Ezetimibe 6,4%
Estatina intens mod/alta 93% 
Triglicéridos µ 216 mg/d
LDL µ 75mg/dl 

5pM
5pM

Em doentes com TG elevados apesar do
uso de estatinas, o risco de eventos
isquémicos incluindo morte CV foi
reduzido com icosapent (omega 3
purificado) vs placebo (mas só no sub-
grupo em prevenção secundária)

Risco Relativo; NNT 
IC 95%; p

17.2 %

22.0 %

0,75; 21
0.68-0.83;P<0.001

11.2% 

14.8%

0,74; 28
0.65-0.83; P<0.001

F-UP
4,9 A

Morte cardiovascular  RR 0.80; 95% CI, 0.66 to 0.98 P = 0.03
Morte qualquer causa RR 0.87; 95% CI 0.74 to 1.02
Hospitalização Fib Aur ou flutter 3.1% vs 2.1% P = 0.004
Hemorragia major 2.7% vs 2.1% P = 0.06

Resultados independentes de níveis basais:
VFG , Diabetes S/N, Triglicéridos, LDL, PCR, Potência estatina mod /elev

      TG < 20% vs placebo;    LDL +2% vs +10% placebo;   PCR + 30% no placebo



Aprovação  e comparticipação

CVOT  LDL EMA UK SP P

Inclisiran - 50% 2020 2021 2023 -

Acido Bempedóico Sim 15-20% 2020 2021 2023 -

Icosapent Sim Não 2021 2021 2023 -



Indicadores avaliação Cuidados de saúde primários

Ter pelo menos um resultado de colesterol total, colesterol HDL e triglicéridos, 
realizados nos últimos 36 meses

Utentes com diabetes com valores controlados de colesterol - LDL  < 100 mg/dL  



Indicador

Utentes com valores controlados de colesterol - LDL  de acordo com nível de risco

Nível de Comparticipação

Categoria B - Doentes com hipercolesterolemia familiar, doença estabelecida, diabetes

Acesso a novos medicamentos

Aprovação para sub-grupos de doentes
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