SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO RIO GRANDE DO SUL
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA N° 01/2026 - DEAF/SES-RS

Porto Alegre, 18 de junho de 2026.

ASSUNTO
Substituicdo da apresentagcao de atorvastatina calcica 80 mg pela

atorvastatina calcica 40 mg no ambito do RS.

DESTINATARIOS
e Assisténcia Farmacéutica (AF) das Coordenadorias Regionais de Saude (CRS);
e Farmacias de Medicamentos Especiais (FME);
e Profissionais da Saude; e

e Pacientes atualmente em uso do medicamento atorvastatina calcica 80 mg.

INFORMAGOES GERAIS

O medicamento atorvastatina calcica é um farmaco que pertencente a classe
das estatinas, amplamente utilizada na prevencao primaria e secundaria de doencas
cardiovasculares. Ele pertence ao Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), incorporado por meio da Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 8,
de 30 de julho de 2019, que aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Dislipidemia: prevencao de eventos cardiovasculares e pancreatite. A
atorvastatina calcica é atualmente incorporada no CEAF nas doses de 10, 20,40 e 80
mg, e a prescricao ao paciente ocorre de acordo com a dose didria que necessita.

Além disso, pertence ao grupo de financiamento 2, ou seja, sdo medicamentos

sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal.



JUSTIFICATIVA PARA SUBSTITUICAO

Embora se trate do mesmo farmaco, a Secretaria de Estado da Saude do Rio
Grande do Sul (SES/RS) usualmente disponibiliza aos pacientes o medicamento
atorvastatina calcica em quatro diferentes apresentacgodes, 10, 20, 40 e 80 mg.

As Uultimas tentativas licitatérias da SES/RS para registro de preco da
atorvastatina calcica na apresentacao de 80 mg restaram fracassadas em virtude do
aumento exponencial no custo unitario dessa dose, enquanto as demais doses
mantiveram um aumento dentro da expectativa e razoabilidade esperadas e cujas
licitagcbes tém restado exitosas. E, de acordo com os principios da legalidade,
economicidade e vantajosidade, a administracdo publica nao pode realizar
aquisicoes sem justificada e incontestavel necessidade de qualquer item cujo valor
ultrapasse os valores referenciados para aquisicao.

Na pratica, as tentativas de aquisicao sem éxito se traduzem em dificuldades
para aquisicao e consequente desabastecimento do estoque para atorvastatina
calcica na apresentacao de 80 mg e a dificuldade na aquisicido esta ocorrendo desde
o inicio de 2025. Como medida paliativa, a SES/RS adotou a substituicdo da dose de
80 mg (cédigo ame 12410) pela atorvastatina calcica na dose 40 mg (codigo ame
12622), adequando a posologia de cada paciente. A medida de substituicao foi
orientada por meio da NOTA TECNICA N° 01/2025 - DEAF/SES-RS e desde entdo vem
ocorrendo sem intercorréncias.

Em paralelo, as tentativas licitatorias tiveram continuidade e permaneceram
restado inexitosas. Para tanto foi realizada uma avaliagdo detalhada do cenario e
busca de alternativas viaveis para o atendimento dos pacientes. Essa avaliagao
evidenciou que a média de valores propostos em tentativas de aquisicdo de
atorvastatina calcica de 80 mg, tanto para SES RS quanto para outros 6rgaos publicos
€ pelo menos 5x maior do que os valores propostos para dose de 40 mg.

E, diante desse cenario atual de valores no mercado, somado ao histérico
regular de fornecimento da dose de 40 mg e da entdo exitosa experiéncia de
substituicao da atorvastatina calcica de 80 mg pela dose de 40 mg, a SES/RS optou
por realizar a efetiva troca da apresentacdao do medicamento, a fim de evitar

interrupcédo do tratamento dos pacientes ora aptos a receber o medicamento.



IMPACTOS ESPERADOS PELA SUBSTITUICAO

Considerando que se trata do mesmo farmaco, que a substituicdo de
atorvastatina calcica ja ocorre desde 2025 e que foi realizada a devida orientagdo ao
usuario referente ao ajuste posolégico, bem como foram realizados os registros das
dispensagdes anteriores através da dispensacao nova especial no sistema AME;

Considerando que serdo realizados os ajustes necessarios no sistema AME
para o registro da entrega e as orientagcdes aos usuarios que utilizam atorvastatina
calcicade 80mg;

E considerando que no momento sdo as medidas pertinentes possiveis para
que nao ocorra a interrupcao dos tratamentos, entende-se que a troca definitiva da
apresentacdo de 80 mg pela apresentacdo de 40 mg NAO acarretard prejuizo ao
tratamento dos pacientes, pois o medicamento é utilizado para as mesmas
indicacdes, pela mesma via de administracdo e possui os mesmos perfis de
seguranga, farmacocinética e bioequivaléncia.

Ademais, os reais impactos esperados sao a racionalizacdo do uso, a maior
regularidade no fornecimento do medicamento, a redugado das possibilidades de
erros de dispensacao por falta de padronizagao definitiva de fluxo e a simplificacdo
dos processos dos operadores para abastecimento, distribuicdo e dispensacéao. E,
sobretudo, a otimizacao e racionalizacao de custos a administragao publica, pois a
vantajosidade na aquisicao proporciona disponibilidade orgamentaria para demais
aquisicoes de medicamentos, além de maior eficiéncia da politica publica de saude

e da assisténcia integral a saude aos pacientes.

ACOES NECESSARIAS PARA SUBSTITUICAO

Os usudrios registrados no sistema AME com cadastro deferido para o
tratamento com atorvastatina calcica na apresentagcdo de 80 mg, atualmente sao
atendidos com a apresentagcao de atorvastatina calcica de 40 mg por meio de
dispensacao na modalidade “nova especial” (alteragcdo do codigo do medicamento
para a atorvastatina calcica 40 mg e ajuste de posologia conforme a prescrigao
médica 40 mg).

Nos préximos dias sera realizada a operacionalizacao da troca definitiva dos

tratamentos no sistema ame. Para essa acéo, sera cadastrado de forma automatica o



tratamento de atorvastatina 40 mg (uma receita), com a devida adequacao
posologica entre as apresentacdes, replicando os dados da ultima receita
cadastrada no sistema de atorvastatina 80 mg para TODOS os pacientes que hoje
possuem tratamento nesse medicamento com status “deferido”, “em reavaliagao”,
“aguarda avaliagao técnica”, “suspenso” e “incompleto”. Essa acdo, mantera o
STATUS ATUAL do tratamento e o NUMERO DE EXTRATOS de dispensacao
restantes do tratamento de atorvastatina 80 mg.

Apds a migracao ser efetivada, os tratamentos cadastrados na atorvastatina 80
mg que estejam com status “deferido”, “em reavaliagao”, “aguarda avaliacao técnica”,
“suspenso” e “incompleto” serdo automaticamente bloqueados. A partir da
publicacao dessa nota técnica novos tratamentos e renovagdes de processos devem
sem cadastrados e prescritos considerando a oferta de atorvastatina na
apresentacao de 40mg.

Para mitigar possiveis desabastecimentos da atorvastatina de 40 mg com a

migracao dos tratamentos, esta sendo enviado estoque de atorvastatina 40 mg para

todos os locais.

ORIENTACOES AOS PACIENTES

Os nucleos de Assisténcia Farmacéutica (AF) das Coordenadorias Regionais
de Saude (CRS) deverao comunicar com antecedéncia as farmacias de
medicamentos especiais (FME) dos municipios, através de seus responsaveis
técnicos, sobre a acao de substituicdo que sera realizada em breve. Todos os
profissionais deverdo ser comunicados sobre a migragcao sistematica, bem como
instruidos a prestar todos o0s esclarecimentos pertinentes aos pacientes e
profissionais de saude de suas equipes, quanto ao objeto dessa orientacao.

Somada aos esclarecimentos sobre o0 medicamento, pacientes deverao ser
orientados a adequar a receita e LME para reavaliagao do tratamento, devendo
esses documentos estarem adaptados a nova dose a ser utilizada, que sera a de 40
mg. Lembramos que, como ja tera ocorrido a migragao para o cédigo de atorvastatina
40 mg, a proxima documentacao sera inserida com status “em reavaliacao” até nova

avaliacao técnica.



Aos gque desejarem formalizar a comunicagao aos seus pacientes, para além
das orientacdes verbais, seguem sugestdes de notas orientativas aos pacientes que
tem fornecimento pela via administrativa (Anexo |) e pela via judicial (Anexo Il e Ill)

contendo as principais orientagdes.

CONSIDERAGOES FINAIS

A migragcao sistematica dos pacientes deve ocorrer durante a segunda
quinzena de junho do corrente ano. Todos os ajustes necessarios (troca do
tratamento, adequacao posoldgica e abertura dos extratos de dispensagao devidos)
ocorrerao automaticamente, cabendo as CRS e aos 6rgaos dispensadores apenas o
acompanhamento das ag¢des, as orientagdes pertinentes aos pacientes e eventuais
solicitacdo de reposicao de estoques em caso de insuficiéncia.

Solicitamos a todos ampla divulgacao dessa nota técnica.

Esse Departamento se coloca a disposi¢cdo para demais esclarecimentos.
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ANEXO |
FORNECIMENTO VIA ADMINISTRATIVA

INFORMATIVO PARA PACIENTES

ASSUNTO: Comunicacéo de substituicdo da apresentacdo de atorvastatina de 80 mg

pela atorvastatina de 40 mg.

Prezado(a) usuario(a),

Houve substituicdo da apresentacao do medicamento atorvastatina 80 mg pela
atorvastatina 40 mg. A mudanca se refere apenas a dose do medicamento, sem
alteragcao do principio ativo ou do efeito terapéutico esperado no tratamento. O
medicamento continua sendo 0 mesmo, para a mesma indicagao clinica.

E importante esclarecer que a eficacia, a seguranca e a qualidade continuam as
mesmas. A mudanca so foi necessaria para garantir a continuidade do tratamento.

Na pratica, o que muda é o numero de comprimidos que vocé vai tomar, ajustado
de acordo com o prescrito por seu médico - 1 comprimido de 80mg corresponde a 2
comprimidos de 40mg de atorvastatina.

ATENGAO: para a manutencao de seu tratamento, para a proxima reavaliagéo os
documentos LME e receita ja deverdo estar ajustados para a nova dose a ser utilizada,

que sera a atorvastatina 40 mg.

(municipio), (data) de 2026.

Farmacéutico(a) responsavel Paciente ou responsavel



ANEXO Il

INFORMATIVO PARA PACIENTES - FORNECIMENTO VIA JUDICIAL
Obs.: em caso de aceite o documento deve ser preenchido e enviado a CRS

(anexar no PROA) para ciéncia e providéncias (alteracdo do cadastro no sistema AME)

ASSUNTO: Fornecimento da apresentagcdao de atorvastatina calcica de 40mg em
substituicdo a apresentacao de atorvastatina calcica de 80mg.

Prezado(a) usuario(a),

Informamos que houve substituicdo da apresentacdo do medicamento
atorvastatina 80 mg pela atorvastatina 40 mg. A mudanca refere-se apenas a dose do
medicamento, sem alteragao do principio ativo ou do efeito terapéutico esperado no
tratamento. O medicamento continua sendo o0 mesmo e para a mesma indicagao
clinica.

Importante esclarecer que a eficacia, seguranca e qualidade continuam os
mesmos e que a mudancga foi necessaria para garantir a continuidade do tratamento e
assegurar o regular abastecimento do estoque desse medicamento. Na pratica, o que
muda é o numero de comprimidos da sua tomada diaria, ajustado de acordo com a sua
dose diaria necessaria.

Nesse sentido,

Eu,

portador do CPF n° , com processo judicial em desfavor do

estado do Rio Grande do Sul n® (verificar no sistema AME)

, estou ciente da alteragdo da apresentacdo do

medicamento atorvastatina calcica 80mg para atorvastatina calcica 40mg com os
devidos ajustes posoldgicos (orientados pelo profissional de saude farmacéutico).
Além disso, concordo com o recebimento do medicamento atorvastatina
calcica na apresentacdo de 40mg com os devidos ajustes posoldgicos e me
comprometo a entregar receita atualizada na nova apresentacao para atualizacdo do

cadastro no sistema AME.

Farmacéutico(a) responsavel Parte autora



ANEXO Il

INFORMATIVO PARA PACIENTES - FORNECIMENTO VIA JUDICIAL
Obs.: em caso de NAO aceite o documento deve ser preenchido e enviado a CRS
(anexar no PROA) para ciéncia. Nesse caso (NAO aceite), deve ser entregue a parte

autora a negativa de estoque.

ASSUNTO: Fornecimento da apresentacdo de atorvastatina calcica de 40mg em
substituicao a apresentacgao de atorvastatina calcica de 80mg.

Prezado(a) usuario(a),

Informamos que houve substituicdo da apresentacdo do medicamento
atorvastatina 80 mg pela atorvastatina 40 mg. A mudanca refere-se apenas a dose do
medicamento, sem alteragcdo do principio ativo ou do efeito terapéutico esperado no
tratamento. O medicamento continua sendo 0 mesmo e para a mesma indicacao
clinica.

Importante esclarecer que a eficacia, seguranca e qualidade continuam os
mesmos e que a mudanca foi necessaria para garantir a continuidade do tratamento e
assegurar o regular abastecimento do estoque desse medicamento. Na pratica, o que
muda é o nimero de comprimidos da sua tomada didria, ajustado de acordo com a sua
dose diaria necessaria.

Nesse sentido,

Eu, )

portador do CPF n° , com processo judicial em desfavor do

estado do Rio Grande do Sul n° (verificar no sistema AME)

estou ciente da alteracdo da apresentacdo do

medicamento atorvastatina calcica 80mg para atorvastatina calcica 40mg com os
devidos ajustes posologicos (orientados pelo profissional de saude farmacéutico).
Entretanto, discordo do recebimento do medicamento atorvastatina calcica na

apresentacao de 40mg com os devidos ajustes posolégicos.

Farmacéutico(a) responsavel Parte autora
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