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Contraindicação: Doença 
hepática ativa. Interações: 
Não deve ser usado em 
associação com a genfi brozila. 

PLENANCE - rosuvastatina cálcica - 10 mg em embalagens com 10 ou 30 comprimidos revestidos. 20 mg em embalagens com 30 comprimidos 
revestidos. Uso oral e uso adulto e pediátrico (acima de 10 anos de idade). Indicações: na hipercolesterolemia para reduzir os níveis de LDL-
colesterol, colesterol total e de triglicérides, e aumentar o HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primária, familiar e na dislipidemia 
mista. Em crianças e adolescentes (entre 10 e 17 anos de idade), Plenance® está indicado para pacientes com hipercolesterolemia familiar heterozigótica 
(HeFH). Contraindicações: contraindicado no caso hipersensibilidade à rosuvastatina, ou a qualquer componente da formulação; insufi ciência 
hepática avançada. Não deve ser utilizado por pacientes grávidas, que estejam amamentando ou pretendam engravidar mas não utilizem método 
contraceptivo apropriado.  Precauções e Advertências: Pacientes em uso de ciclosporina devem evitar o uso concomitante de Plenance®. Deve ser 
utilizado com cuidado na presença de: doença hepática leve a moderada; abuso de álcool; e com os seguintes medicamentos: varfarina, genfi brozila, 
inibidores da protease, ácido fusídico e antiácidos. É necessário cautela no uso concomitante de Plenance® com cetoconazol, espironolactona e 
cimetidina. Deve-se iniciar com dose menor de rosuvastatina, que deve ser titulada com cuidado. Não exceder 5 mg de Plenance® com ciclosporina, 
10 mg com ritonavir/atazanavir e 20 mg com genfi brozila. Não se espera que Plenance® afete a capacidade de dirigir veículos e operar máquinas. 
Informe imediatamente seu médico se durante o tratamento sentir dores musculares não explicadas, sensibilidade ou fraqueza, particularmente se 
acompanhada de mal-estar ou febre, ou se há histórico de dor muscular. A rosuvastatina pode aumentar os níveis de glicose e a hemoglobina glicada 
no sangue, e induzir diabetes. Podem ocorrer alterações nos exames laboratoriais referentes às funções muscular e do fígado. Pode ser recomendado 
o monitoramento de enzimas do fígado ou musculares de acordo com a orientação médica. Em caso de doença grave ou internação, avise seu médico 
que está tomando Plenance®. Se você engravidar, deve parar o Plenance® imediatamente e comunicar seu médico. Este medicamento contém lactose 
(0,0916 g/comprimido de 10 mg e 0,1832 g/comprimido de 20 mg). Informe seu médico caso você tenha problemas de intolerância à lactose. Gravidez 
e lactação: categoria de risco: X. Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas ou que possam fi car grávidas durante o 
tratamento. A segurança da rosuvastatina durante a gravidez e a lactação não foram estabelecidas. Mulheres com potencial de engravidar devem usar 
métodos contraceptivos apropriados. Interações com medicamentos, alimentos e álcool: a rosuvastatina não tem interação signifi cativa com o 
citocromo P450. Mas, é substrato do transportador hepático de captação OATP1B1 e do de efl uxo BCRP. A administração concomitante com inibidores 
destas proteínas pode resultar em maior concentração plasmática de rosuvastatina e em risco de miopatia. Interação com outros medicamentos: 
Antiácidos: a coadministração com hidróxido de alumínio e hidróxido de magnésio diminuiu a concentração plasmática da rosuvastatina em cerca de 
50%. ácido fusídico: eventos musculares, incluindo rabdomiólise, foram relatados na experiência pós-comercialização pela administração 
concomitante de rosuvastatina e ácido fusídico. Efeito da rosuvastatina sobre medicamentos coadministrados; varfarina: a coadministração pode 
resultar em aumento da razão internacional normalizada (INR). Recomenda-se a monitoração do INR. Fenofi bratos / derivados do ácido fíbrico e 
ácido nicotínico: podem aumentar o risco de miopatia quando são em concomitância com estatinas; ciclosporina: a coadministração não resultou 
em alterações signifi cativas na concentração plasmática de ciclosporina; outros medicamentos: não houve interação signifi cativa com contraceptivo 
oral, anti-hipertensivos, antidiabéticos orais, terapia de reposição hormonal, digoxina, ezetimiba e fenofi brato. Reações Adversas e alterações de 
exames laboratoriais: Os eventos adversos observados são geralmente leves e transitórios. Reações comuns (≥ 1% e < 10%): cefaleia, mialgia, 
astenia, constipação, vertigem, náusea e dor abdominal; Reações incomuns (≥ 0,1% e < 1%): prurido, exantema e urticária. Reações raras (≥ 0,01% 
e < 0,1%): miopatia e miosite, reações de hipersensibilidade, angioedema, rabdomiólise e pancreatite. Efeitos laboratoriais: foi observado aumento 
das transaminases hepáticas, da CK, da HbA1c e de proteinúria pelo uso de Rosuvastatina Experiência pós-comercialização: as seguintes reações 
adversas foram relatadas após a comercialização. Distúrbios hematológicos: trombocitopenia. Distúrbios hepatobiliares: icterícia e hepatite. 
Distúrbios musculoesqueléticos: artralgia, miopatia necrotizante imunomediada. Distúrbios do sistema nervoso: perda de memória, neuropatia 
periférica. Distúrbios psiquiátricos: depressão e distúrbios do sono. Distúrbios do sistema reprodutivo e mamas: ginecomastia. Crianças e 
adolescentes de 10 – 17 anos de idade: elevações de CK > 10 x LSN e sintomas musculares após exercício físico foram observados com maior 
frequência em crianças e adolescentes. Posologia: a dose usual é de 10 a 40 mg, administrados por via oral em dose única diária. A dose máxima 
diária é de 40 mg. O ajuste de dose pode ser feito em intervalos de duas a quatro semanas. Crianças e adolescentes de 10 a 17 anos de idade: em 
crianças e adolescentes com hipercolesterolemia familiar heterozigótica, a dose usual não deve exceder 20 mg uma vez ao dia por via oral. A segurança 
e efi cácia de doses maiores não foram estudadas nessa população. Populações especiais - idosos: utiliza-se a dose habitual; insufi ciência renal: na 
insufi ciência renal grave, a dose de Plenance® não deve exceder 10 mg uma vez ao dia; doença hepática: a dose habitual se aplica na insufi ciência 
hepática leve e na moderada. Foi observado aumento da exposição sistêmica à rosuvastatina em pacientes com insufi ciência hepática grave; o uso de 
doses acima de 10 mg deve ser cuidadosamente avaliado.Etnia: a dose máxima de 20 mg de rosuvastatina deve ser considerada para asiáticos e 
descendentes. Foi observado aumento da concentração plasmática de rosuvastatina em asiáticos. Polimorfi smo genético: para pacientes com 
genótipo c.521CC ou c.421AA, recomenda-se a dose máxima de 20 mg/dia de Rosuvastatina. Conduta em caso de esquecimento de dose: Se o 
paciente se esquecer de tomar uma dose de Plenance®, não é necessário tomar a dose esquecida; orientar que tome apenas a próxima dose no 
horário habitual. Nunca deve ser usada uma dose dobrada para compensar uma dose perdida. Este medicamento não deve mastigado. Reg.MS 
1.0033.0170/Farm. Resp.: Cintia Delphino de Andrade CRF-SP nº 25.125. LIBBS FARMACÊUTICA LTDA/ CNPJ 61.230.314/0001-75/Rua Alberto 
Correia Francfort, 88. Embu-das Artes - SP. Indústria Brasileira. PLENANCE-MB01-14. Serviço de Atendimento LIBBS: 0800-135044. VENDA SOB 
PRESCRIÇÃO MÉDICA. A persistirem os sintomas, o médico deve ser consultado. Documentação Científi ca e informações adicionais estão à 
disposição da classe médica, mediante solicitação. Referências: 1. ROSENSON, R.S. Statins: actions, side eff ects, and administration. 
UptoDate[Online]. Review Jan 2015. New York: Wolters Kluwer, Last uptodate Feb 05, 2015. 2. JONES, P.H. et al. Comparison of the effi  cacy and safety 
of rosuvastatin versus atorvastatin, simvastatin, and pravastatin across doses (STELLAR Trial). Am J Cardiol., v.92, p.152-60, 2003. 3. STONE, N.J. et 
al.  2013 ACC/AHA Guideline on the treatment of blood cholesterol to reduce atherosclerotic cardiovascular risk in adults. J Am Coll Cardiol, v.63, n.25, 
pt.B, p.2889-934, 2014. 4. FAERGEMAN, O. et al. ECLIPSE Study Investigators. Effi  cacy and tolerability of rosuvastatin and atorvastatin when force-
titrated in patients with primary hypercholesterolemia: results from the ECLIPSE study. Cardiology, v.111, n.4, p.219-28, 2008. 5. RIDKER, P.M. et al. 
Rosuvastatin to prevent vascular events in men and women with elevated C-reactive protein. N. Engl. J. Med., v.359, n.21, p.2195-207, 2008. 6. 
PLENANCE® (rosuvastatina cálcica). São Paulo: Libbs Farmacêutica Ltda. Bula de medicamento. 7. OHSFELDT, R.L. et al. Cost-eff ectiveness of 
rosuvastatin 20 mg for the prevention of cardiovascular morbidity and mortality: a Swedish economic evaluation of the JUPITER trial. J Med Econ, v.15, 
n.1, p.125-33, 2012. 8. VODONOS, A. et al. Statin adherence and LDL cholesterol levels. Should we assess adherence prior to statin upgrade? Eur J 
Intern Med, v.26, n.4, p.268-72, 2015. 9. GUIA DA FARMÁCIA. São Paulo: Contento, v.23, n.282, 2016. Suplemento Lista de Preços. 
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Entre os fatores de risco para doença coronariana e morte cardiovascular, destacam-se os níveis elevados de LDL-colesterol, que são preditores de 
eventos cardiovasculares1. Sabe-se também que, quanto mais elevados forem os níveis de LDL-colesterol ou de colesterol não-HDL, maior será o risco de 
eventos cardiovasculares, e que a redução desses níveis está associada à diminuição de tais eventos2,3. 

Os níveis de colesterol são influenciados pela quantidade de colesterol presente na dieta e pela quantidade sintetizada pelo corpo, sobretudo pelo 
fígado. A síntese endógena de colesterol é modulada pela atividade da enzima HMG-CoA redutase. Em geral, a produção hepática de colesterol é maior 
que o total de colesterol absorvido pela dieta; dessa forma, a inibição da HMG-CoA redutase, que é o mecanismo de ação das estatinas, é uma forma eficaz 
para a redução do colesterol plasmático3,4. A inibição dessa enzima pelas estatinas também está associada à redução da ativação de proteínas relacionadas 
à resposta inflamatória e ao aumento do óxido nítrico, o que pode explicar os benefícios adicionais das estatinas em comparação aos de outros fármacos 
que também reduzem o colesterol3.  

A redução do LDL-colesterol com estatinas, tanto nos cuidados primários como secundários, é um dos pilares na prevenção de eventos 
cardiovasculares1.  Uma metanálise com mais de 129 mil pacientes mostrou que a cada 18 mg/dl de redução do LDL-colesterol há uma redução de 22% 
nos eventos vasculares e de 10% na mortalidade5. Os benefícios do uso das estatinas são pronunciados tanto na prevenção primária como na prevenção 
secundária, mesmo em populações com baixo risco cardiovascular6.

No início da década de 80, foi criada a primeira estatina – a lovastatina –, que apresentou resultados satisfatórios na redução do colesterol4,7. 
Em seguida, foi desenvolvida a sinvastatina, testada no estudo 4S, que incluiu mais de 4 mil pacientes e demonstrou pela primeira vez a redução da 
mortalidade total (em 30%) e da mortalidade por doença coronariana (em 42%) com o uso de uma estatina8. 

Posteriormente, foram desenvolvidas outras estatinas que se mostraram eficazes e seguras9-12; a exceção recaiu sobre a cerivastatina, cuja 
comercialização foi suspensa devido à manifestação de efeitos adversos graves12. Também foi demonstrado que as estatinas proporcionam a diminuição 
da mortalidade cardiovascular, independentemente dos níveis basais de colesterol, em pacientes com eventos prévios ou alto risco cardiovascular13.

Nos anos seguintes, novas estatinas  chegaram ao mercado com maior potência para a redução do colesterol, mesmo em doses menores, o que 
contribuiu para a menor incidência de efeitos adversos, como a dor muscular14-16. Entre elas, destaca-se a rosuvastatina, que apresenta potência de duas a 
três vezes maior que a atorvastatina e de cinco a sete vezes maior que a sinvastatina na redução do LDL-colesterol e do colesterol não-HDL14-16,18.  

A maior potência da rosuvastatina permite que uma porcentagem mais elevada de pacientes atinja os níveis-alvo de LDL-colesterol e de colesterol 
não-HDL, como demonstrado nos estudos ECLIPSE e STELLAR e na metanálise VOYAGER, que incluiu mais de 37 mil pacientes14-18, além da comprovação 
em um estudo do qual participaram mais de 2 mil pacientes idosos19.

Também devido à maior potência da rosuvastatina, é possível lançar mão dela em substituição à atorvastatina ou à sinvastatina para obter reduções 
maiores do LDL-colesterol e do colesterol não-HDL e ainda em pacientes que já atingiram os níveis-alvo de LDL-colesterol e de colesterol não-HDL, 
permitindo o uso de doses menores de estatina14-16,18,20. 

O estudo JUPITER demonstrou uma redução de 50% da incidência de infarto do miocárdico e acidente vascular cerebral com o uso da rosuvastatina 
na prevenção primária em indivíduos com LDL-colesterol menor que 130 mg/dl21. Nesse estudo foram incluídos mais de 5 pacientes com idade ≥ 70 anos; 
nesse subgrupo de idosos, a redução do risco cardiovascular com a rosuvastatina foi mais pronunciada do que no grupo mais jovem22. 

Em pacientes com doença coronariana, o estudo ASTEROID mostrou redução do volume de ateroma coronariano, avaliado por ultrassonografia 
intravascular, com o uso da rosuvastatina23. Em pacientes idosos (idade ≥ 70 anos) com síndrome coronariana aguda sem supra de ST submetidos 
à angioplastia, o uso da rosuvastatina antes da intervenção foi associado a menores níveis de PCR, CK-MB e troponina e à maior fração de ejeção do 
ventrículo esquerdo, refletindo menor lesão miocárdica e reação inflamatória associadas ao procedimento24. 

Outra vantagem importante da rosuvastatina, em comparação a outras estatinas, é a falta de interações clinicamente significativas com outros 
fármacos metabolizados pelo citocromo P450/CYP3A4, o que faz dela um fármaco mais seguro em pacientes que fazem uso de múltiplas medicações, o 
que é comum em idosos25. 

Recentemente, um grande estudo retrospectivo, que avaliou mais de 50 mil pacientes, mostrou associação entre o uso de estatinas e o menor risco 
de desenvolver demência. A rosuvastatina se destacou como a estatina mais associada ao menor risco de desenvolvimento de demência, em comparação 
com outras estatinas26. 

Concluindo, as estatinas fizeram diminuir de forma importante a incidência de eventos cardiovasculares e de mortalidade, destacando-se entre elas 
a rosuvastatina pela sua maior potência na redução do LDL-colesterol e do colesterol não-HDL e pelo menor nível de interação farmacológica.

ESTATINAS

Risco Cardiovascular e Dislipidemia no Idoso: Os eventos aterotrombóticos, destacando-se o infarto agudo do miocárdio (IAM) e o acidente 
vascular cerebral (AVC), são a principal causa de morbimortalidade em idosos. Com o envelhecimento, ocorre uma elevação dos níveis séricos do 
colesterol, principalmente à custa do LDL (Lipoproteína de baixa densidade). Este aumento decorre de uma menor atividade dos receptores hepáticos, o 
que leva a uma menor taxa catabólica de LDL. Outras comorbidades também contribuem para maior ocorrência de dislipidemia nesta faixa etária, tais 
como obesidade, diabetes, hipotireoidismo, insuficiência renal, medicações, além da dieta alimentar inadequada e o menor nível de atividade física.  

A estratificação do risco cardiovascular permite identificar os pacientes que apresentam maior benefício no tratamento hipolipemiante e determina 
a intensidade do tratamento. a maioria dos indivíduos idosos são classificados como de risco cardiovascular moderado ou alto.

Decisão Terapêutica e Metas: Para uma decisão terapêutica adequada deve-se considerar os níveis lipídicos, o risco cardiovascular global, as 
comorbidades presentes e as expectativas e características do geronte. Os benefícios clínicos do controle da dislipidemia são constantes e cumulativos, no 
entanto, demoram em média de um a dois anos para aparecer.  

Alguns estudos observacionais associaram baixos níveis de colesterol com maior mortalidade, porém o mais provável é que haja uma causalidade 
reversa: uma má condição clínica subjacente seja a causa do colesterol baixo e da maior mortalidade. Neste caso o colesterol baixo seria um marcador e 
não um fator de risco.

Os benefícios do uso da estatina em idosos estão bem demonstrados, até mesmo nos muito idosos (>80 anos). As evidências atuais demonstram 
ainda redução de risco de demência, uma doença de alto impacto na população geriátrica. Apesar dos avanços obtidos, os idosos ainda são subtratados.  
A idade per se não deve ser o fator decisivo para a terapia medicamentosa e metas, mas sim o status cognitivo e funcional. Devemos 
lembrar que a média de expectativa adicional de vida aos 65 anos no Brasil é de aproximadamente 
mais 20 anos. Tempo mais que suficiente para se observar os benefícios do tratamento com estatinas.   

As modificações do estilo de vida (MEVs) devem ser estimuladas nos idosos e incluem: 
adequação dietética, prática regular de atividades físicas e controle do peso. A abordagem 
interdisciplinar nesta população é fundamental. 

Idosos são mais susceptíveis a miopatia por estatinas. Além disso, recebem um maior número 
de medicamentos de uso contínuo, o que aumenta a probabilidade de interações farmacológicas.  
Poucos fármacos exigem limitar a dose da rosuvastatina, destacando-se alguns antivirais, genfibrozil 
e ciclosporina. 

Existem divergências na meta de LDL entre as diretrizes atuais. Temos utilizado o modelo de tratamento 
baseado em metas e não em doses fixas de estatinas. Nos indivíduos em condição funcional boa, as metas devem 
ser semelhantes ao adulto, considerando as preferências do paciente. Por exemplo, idosos de muito alto risco ou em 
prevenção secundária devem manter no longo prazo LDL <70 mg/dL, com tendência hoje a níveis ainda mais baixos.       

Rosuvastina no Idoso: Como os idosos apresentam maior risco absoluto de eventos cardiovasculares em 
comparação aos indivíduos mais jovens, o tratamento é capaz de evitar um maior número de eventos, apesar da 
mesma redução de risco relativo.  Desta forma, o custo-efetividade do tratamento hipolipemiante pode ser maior 
nesta faixa etária, pois o número necessário para tratar (NNT) é menor em idosos.     

Isso foi demonstrado no estudo JUPITER com o uso da rosuvastatina, a mais potente estatina na redução do LDL. 
Neste estudo foi incluído grande número de idosos (5.690 indivíduos com mais de 70 anos) e o NNT para prevenção 
primária de eventos CV foi de 36 em adultos e 24 em idosos.  

Mais recentemente, outro grande ensaio clínico, o estudo HOPE-3, demonstrou o benefício do uso da 
rosuvastatina em prevenção primária para indivíduos de risco CV intermediário. Merece destaque que não havia 
limite superior de idade para inclusão no estudo. Dentre os mais de 12 mil pacientes incluídos, metade tinha 
idade >65 anos. Houve expressivos benefícios no risco de desfechos CV independente da idade. Assim 
como no JUPITER, o número absoluto de eventos prevenidos foi maior nos mais idosos. O grupo em uso da 
rosuvastatina teve maior proporção de cirurgia de catarata e de sintomas musculares, mas menor taxa de 
descontinuação que o placebo. Não houve aumento de diabetes.   

Conclusão: A prevalência de dislipidemia aumenta com a idade, assim como o risco CV. Há um crescimento quase exponencial na população de 
idosos em nosso meio. 

Prevenção Secundária deve ser realizada em todas as idades. Na prevenção primária em longevos deve ser individualizada, sendo que a condição 
funcional deve ser o principal fator na decisão terapêutica. Atentando-se às comorbidades e à polifarmácia, idosos em boa condição funcional 
devem ser tratados como os idosos jovens. A rosuvastatina se mostrou segura e eficaz na prevenção cardiovascular nesta população, até mesmo na  
prevenção primária. 
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Entre os fatores de risco para doença coronariana e morte cardiovascular, destacam-se os níveis elevados de LDL-colesterol, que são preditores de 
eventos cardiovasculares1. Sabe-se também que, quanto mais elevados forem os níveis de LDL-colesterol ou de colesterol não-HDL, maior será o risco de 
eventos cardiovasculares, e que a redução desses níveis está associada à diminuição de tais eventos2,3. 

Os níveis de colesterol são influenciados pela quantidade de colesterol presente na dieta e pela quantidade sintetizada pelo corpo, sobretudo pelo 
fígado. A síntese endógena de colesterol é modulada pela atividade da enzima HMG-CoA redutase. Em geral, a produção hepática de colesterol é maior 
que o total de colesterol absorvido pela dieta; dessa forma, a inibição da HMG-CoA redutase, que é o mecanismo de ação das estatinas, é uma forma eficaz 
para a redução do colesterol plasmático3,4. A inibição dessa enzima pelas estatinas também está associada à redução da ativação de proteínas relacionadas 
à resposta inflamatória e ao aumento do óxido nítrico, o que pode explicar os benefícios adicionais das estatinas em comparação aos de outros fármacos 
que também reduzem o colesterol3.  

A redução do LDL-colesterol com estatinas, tanto nos cuidados primários como secundários, é um dos pilares na prevenção de eventos 
cardiovasculares1.  Uma metanálise com mais de 129 mil pacientes mostrou que a cada 18 mg/dl de redução do LDL-colesterol há uma redução de 22% 
nos eventos vasculares e de 10% na mortalidade5. Os benefícios do uso das estatinas são pronunciados tanto na prevenção primária como na prevenção 
secundária, mesmo em populações com baixo risco cardiovascular6.

No início da década de 80, foi criada a primeira estatina – a lovastatina –, que apresentou resultados satisfatórios na redução do colesterol4,7. 
Em seguida, foi desenvolvida a sinvastatina, testada no estudo 4S, que incluiu mais de 4 mil pacientes e demonstrou pela primeira vez a redução da 
mortalidade total (em 30%) e da mortalidade por doença coronariana (em 42%) com o uso de uma estatina8. 

Posteriormente, foram desenvolvidas outras estatinas que se mostraram eficazes e seguras9-12; a exceção recaiu sobre a cerivastatina, cuja 
comercialização foi suspensa devido à manifestação de efeitos adversos graves12. Também foi demonstrado que as estatinas proporcionam a diminuição 
da mortalidade cardiovascular, independentemente dos níveis basais de colesterol, em pacientes com eventos prévios ou alto risco cardiovascular13.

Nos anos seguintes, novas estatinas  chegaram ao mercado com maior potência para a redução do colesterol, mesmo em doses menores, o que 
contribuiu para a menor incidência de efeitos adversos, como a dor muscular14-16. Entre elas, destaca-se a rosuvastatina, que apresenta potência de duas a 
três vezes maior que a atorvastatina e de cinco a sete vezes maior que a sinvastatina na redução do LDL-colesterol e do colesterol não-HDL14-16,18.  

A maior potência da rosuvastatina permite que uma porcentagem mais elevada de pacientes atinja os níveis-alvo de LDL-colesterol e de colesterol 
não-HDL, como demonstrado nos estudos ECLIPSE e STELLAR e na metanálise VOYAGER, que incluiu mais de 37 mil pacientes14-18, além da comprovação 
em um estudo do qual participaram mais de 2 mil pacientes idosos19.

Também devido à maior potência da rosuvastatina, é possível lançar mão dela em substituição à atorvastatina ou à sinvastatina para obter reduções 
maiores do LDL-colesterol e do colesterol não-HDL e ainda em pacientes que já atingiram os níveis-alvo de LDL-colesterol e de colesterol não-HDL, 
permitindo o uso de doses menores de estatina14-16,18,20. 

O estudo JUPITER demonstrou uma redução de 50% da incidência de infarto do miocárdico e acidente vascular cerebral com o uso da rosuvastatina 
na prevenção primária em indivíduos com LDL-colesterol menor que 130 mg/dl21. Nesse estudo foram incluídos mais de 5 pacientes com idade ≥ 70 anos; 
nesse subgrupo de idosos, a redução do risco cardiovascular com a rosuvastatina foi mais pronunciada do que no grupo mais jovem22. 

Em pacientes com doença coronariana, o estudo ASTEROID mostrou redução do volume de ateroma coronariano, avaliado por ultrassonografia 
intravascular, com o uso da rosuvastatina23. Em pacientes idosos (idade ≥ 70 anos) com síndrome coronariana aguda sem supra de ST submetidos 
à angioplastia, o uso da rosuvastatina antes da intervenção foi associado a menores níveis de PCR, CK-MB e troponina e à maior fração de ejeção do 
ventrículo esquerdo, refletindo menor lesão miocárdica e reação inflamatória associadas ao procedimento24. 

Outra vantagem importante da rosuvastatina, em comparação a outras estatinas, é a falta de interações clinicamente significativas com outros 
fármacos metabolizados pelo citocromo P450/CYP3A4, o que faz dela um fármaco mais seguro em pacientes que fazem uso de múltiplas medicações, o 
que é comum em idosos25. 

Recentemente, um grande estudo retrospectivo, que avaliou mais de 50 mil pacientes, mostrou associação entre o uso de estatinas e o menor risco 
de desenvolver demência. A rosuvastatina se destacou como a estatina mais associada ao menor risco de desenvolvimento de demência, em comparação 
com outras estatinas26. 

Concluindo, as estatinas fizeram diminuir de forma importante a incidência de eventos cardiovasculares e de mortalidade, destacando-se entre elas 
a rosuvastatina pela sua maior potência na redução do LDL-colesterol e do colesterol não-HDL e pelo menor nível de interação farmacológica.

ESTATINAS

Risco Cardiovascular e Dislipidemia no Idoso: Os eventos aterotrombóticos, destacando-se o infarto agudo do miocárdio (IAM) e o acidente 
vascular cerebral (AVC), são a principal causa de morbimortalidade em idosos. Com o envelhecimento, ocorre uma elevação dos níveis séricos do 
colesterol, principalmente à custa do LDL (Lipoproteína de baixa densidade). Este aumento decorre de uma menor atividade dos receptores hepáticos, o 
que leva a uma menor taxa catabólica de LDL. Outras comorbidades também contribuem para maior ocorrência de dislipidemia nesta faixa etária, tais 
como obesidade, diabetes, hipotireoidismo, insuficiência renal, medicações, além da dieta alimentar inadequada e o menor nível de atividade física.  

A estratificação do risco cardiovascular permite identificar os pacientes que apresentam maior benefício no tratamento hipolipemiante e determina 
a intensidade do tratamento. a maioria dos indivíduos idosos são classificados como de risco cardiovascular moderado ou alto.

Decisão Terapêutica e Metas: Para uma decisão terapêutica adequada deve-se considerar os níveis lipídicos, o risco cardiovascular global, as 
comorbidades presentes e as expectativas e características do geronte. Os benefícios clínicos do controle da dislipidemia são constantes e cumulativos, no 
entanto, demoram em média de um a dois anos para aparecer.  

Alguns estudos observacionais associaram baixos níveis de colesterol com maior mortalidade, porém o mais provável é que haja uma causalidade 
reversa: uma má condição clínica subjacente seja a causa do colesterol baixo e da maior mortalidade. Neste caso o colesterol baixo seria um marcador e 
não um fator de risco.

Os benefícios do uso da estatina em idosos estão bem demonstrados, até mesmo nos muito idosos (>80 anos). As evidências atuais demonstram 
ainda redução de risco de demência, uma doença de alto impacto na população geriátrica. Apesar dos avanços obtidos, os idosos ainda são subtratados.  
A idade per se não deve ser o fator decisivo para a terapia medicamentosa e metas, mas sim o status cognitivo e funcional. Devemos 
lembrar que a média de expectativa adicional de vida aos 65 anos no Brasil é de aproximadamente 
mais 20 anos. Tempo mais que suficiente para se observar os benefícios do tratamento com estatinas.   

As modificações do estilo de vida (MEVs) devem ser estimuladas nos idosos e incluem: 
adequação dietética, prática regular de atividades físicas e controle do peso. A abordagem 
interdisciplinar nesta população é fundamental. 

Idosos são mais susceptíveis a miopatia por estatinas. Além disso, recebem um maior número 
de medicamentos de uso contínuo, o que aumenta a probabilidade de interações farmacológicas.  
Poucos fármacos exigem limitar a dose da rosuvastatina, destacando-se alguns antivirais, genfibrozil 
e ciclosporina. 

Existem divergências na meta de LDL entre as diretrizes atuais. Temos utilizado o modelo de tratamento 
baseado em metas e não em doses fixas de estatinas. Nos indivíduos em condição funcional boa, as metas devem 
ser semelhantes ao adulto, considerando as preferências do paciente. Por exemplo, idosos de muito alto risco ou em 
prevenção secundária devem manter no longo prazo LDL <70 mg/dL, com tendência hoje a níveis ainda mais baixos.       

Rosuvastina no Idoso: Como os idosos apresentam maior risco absoluto de eventos cardiovasculares em 
comparação aos indivíduos mais jovens, o tratamento é capaz de evitar um maior número de eventos, apesar da 
mesma redução de risco relativo.  Desta forma, o custo-efetividade do tratamento hipolipemiante pode ser maior 
nesta faixa etária, pois o número necessário para tratar (NNT) é menor em idosos.     

Isso foi demonstrado no estudo JUPITER com o uso da rosuvastatina, a mais potente estatina na redução do LDL. 
Neste estudo foi incluído grande número de idosos (5.690 indivíduos com mais de 70 anos) e o NNT para prevenção 
primária de eventos CV foi de 36 em adultos e 24 em idosos.  

Mais recentemente, outro grande ensaio clínico, o estudo HOPE-3, demonstrou o benefício do uso da 
rosuvastatina em prevenção primária para indivíduos de risco CV intermediário. Merece destaque que não havia 
limite superior de idade para inclusão no estudo. Dentre os mais de 12 mil pacientes incluídos, metade tinha 
idade >65 anos. Houve expressivos benefícios no risco de desfechos CV independente da idade. Assim 
como no JUPITER, o número absoluto de eventos prevenidos foi maior nos mais idosos. O grupo em uso da 
rosuvastatina teve maior proporção de cirurgia de catarata e de sintomas musculares, mas menor taxa de 
descontinuação que o placebo. Não houve aumento de diabetes.   

Conclusão: A prevalência de dislipidemia aumenta com a idade, assim como o risco CV. Há um crescimento quase exponencial na população de 
idosos em nosso meio. 

Prevenção Secundária deve ser realizada em todas as idades. Na prevenção primária em longevos deve ser individualizada, sendo que a condição 
funcional deve ser o principal fator na decisão terapêutica. Atentando-se às comorbidades e à polifarmácia, idosos em boa condição funcional 
devem ser tratados como os idosos jovens. A rosuvastatina se mostrou segura e eficaz na prevenção cardiovascular nesta população, até mesmo na  
prevenção primária. 
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DICAS PARA O PACIENTE IDOSO

A hipertensão arterial (ou pressão alta) é caracterizada por níveis tensionais altos (≥140/90mmHg), que podem 
levar a: insuficiência renal, insuficiência cardíaca, derrame cerebral, ataque cardíaco e aceleração da arteriosclerose.

Algumas mudanças no estilo de vida do paciente hipertenso podem contribuir para o melhor controle da 
pressão alta. São elas: prática regular de exercícios físico, perda de peso, diminuição do consumo de sódio, 
açúcares e gorduras nas refeições, abandono do tabagismo e absitinência ou moderação no consumo de álcool.

Hipertensão Arterial  

A redução do excesso de peso contribui para diminuir o risco de doenças associadas à obesidade e ao sobrepeso 
como:  diabetes e pré-diabetes, dislipidemias e hipertensão arterial, entre outras.
Para conseguir perder e manter o peso ideal é recomendada uma dieta saudável, associada à prática regular de 
exercícios físicos.

Obesidade  

Com a prática regular de exercícios físicos, ocorre melhora de: condicionamento cardiorrespiratório, tônus muscular, 
ansiedade e equilíbrio, além de facilitação da manutenção do peso ideal, entre outros benefícios. Por isso, pratique 
sempre exercícios físicos adequados à sua idade e condição física.

Prática regular de atividade física  

Em situações de estresse, ocorre uma série de alterações fisiopatológicas, que se mantidas a longo prazo, podem 
prejudicar o funcionamento do organismo.
Organize-se melhor e tente não se irritar com coisas pequenas. Alimente-se corretamente, pratique atividades físicas e 
técnicas de relaxamento.

Stress  

O fumo está relacionado com uma série de doenças, como câncer, enfisema pulmonar, doenças cardiovasculares 
entre outros. Por isso é recomendado que o paciente não fume, ou, que pare de fumar o mais rápido possível.

Fumo  

Controle a ingestão de colesterol, de gorduras saturadas e de alimentos ricos em açúcar, de modo a manter 
o colesterol nos níveis adequados, pois o seu descontrole predispõe a doenças como a aterosclerose, e 
consequentemente ao infarto, à morte e ao derrame cerebral.

Colesterol  
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Entre os fatores de risco para doença coronariana e morte cardiovascular, destacam-se os níveis elevados de LDL-colesterol, que são preditores de 
eventos cardiovasculares1. Sabe-se também que, quanto mais elevados forem os níveis de LDL-colesterol ou de colesterol não-HDL, maior será o risco de 
eventos cardiovasculares, e que a redução desses níveis está associada à diminuição de tais eventos2,3. 

Os níveis de colesterol são influenciados pela quantidade de colesterol presente na dieta e pela quantidade sintetizada pelo corpo, sobretudo pelo 
fígado. A síntese endógena de colesterol é modulada pela atividade da enzima HMG-CoA redutase. Em geral, a produção hepática de colesterol é maior 
que o total de colesterol absorvido pela dieta; dessa forma, a inibição da HMG-CoA redutase, que é o mecanismo de ação das estatinas, é uma forma eficaz 
para a redução do colesterol plasmático3,4. A inibição dessa enzima pelas estatinas também está associada à redução da ativação de proteínas relacionadas 
à resposta inflamatória e ao aumento do óxido nítrico, o que pode explicar os benefícios adicionais das estatinas em comparação aos de outros fármacos 
que também reduzem o colesterol3.  

A redução do LDL-colesterol com estatinas, tanto nos cuidados primários como secundários, é um dos pilares na prevenção de eventos 
cardiovasculares1.  Uma metanálise com mais de 129 mil pacientes mostrou que a cada 18 mg/dl de redução do LDL-colesterol há uma redução de 22% 
nos eventos vasculares e de 10% na mortalidade5. Os benefícios do uso das estatinas são pronunciados tanto na prevenção primária como na prevenção 
secundária, mesmo em populações com baixo risco cardiovascular6.

No início da década de 80, foi criada a primeira estatina – a lovastatina –, que apresentou resultados satisfatórios na redução do colesterol4,7. 
Em seguida, foi desenvolvida a sinvastatina, testada no estudo 4S, que incluiu mais de 4 mil pacientes e demonstrou pela primeira vez a redução da 
mortalidade total (em 30%) e da mortalidade por doença coronariana (em 42%) com o uso de uma estatina8. 

Posteriormente, foram desenvolvidas outras estatinas que se mostraram eficazes e seguras9-12; a exceção recaiu sobre a cerivastatina, cuja 
comercialização foi suspensa devido à manifestação de efeitos adversos graves12. Também foi demonstrado que as estatinas proporcionam a diminuição 
da mortalidade cardiovascular, independentemente dos níveis basais de colesterol, em pacientes com eventos prévios ou alto risco cardiovascular13.

Nos anos seguintes, novas estatinas  chegaram ao mercado com maior potência para a redução do colesterol, mesmo em doses menores, o que 
contribuiu para a menor incidência de efeitos adversos, como a dor muscular14-16. Entre elas, destaca-se a rosuvastatina, que apresenta potência de duas a 
três vezes maior que a atorvastatina e de cinco a sete vezes maior que a sinvastatina na redução do LDL-colesterol e do colesterol não-HDL14-16,18.  

A maior potência da rosuvastatina permite que uma porcentagem mais elevada de pacientes atinja os níveis-alvo de LDL-colesterol e de colesterol 
não-HDL, como demonstrado nos estudos ECLIPSE e STELLAR e na metanálise VOYAGER, que incluiu mais de 37 mil pacientes14-18, além da comprovação 
em um estudo do qual participaram mais de 2 mil pacientes idosos19.

Também devido à maior potência da rosuvastatina, é possível lançar mão dela em substituição à atorvastatina ou à sinvastatina para obter reduções 
maiores do LDL-colesterol e do colesterol não-HDL e ainda em pacientes que já atingiram os níveis-alvo de LDL-colesterol e de colesterol não-HDL, 
permitindo o uso de doses menores de estatina14-16,18,20. 

O estudo JUPITER demonstrou uma redução de 50% da incidência de infarto do miocárdico e acidente vascular cerebral com o uso da rosuvastatina 
na prevenção primária em indivíduos com LDL-colesterol menor que 130 mg/dl21. Nesse estudo foram incluídos mais de 5 pacientes com idade ≥ 70 anos; 
nesse subgrupo de idosos, a redução do risco cardiovascular com a rosuvastatina foi mais pronunciada do que no grupo mais jovem22. 

Em pacientes com doença coronariana, o estudo ASTEROID mostrou redução do volume de ateroma coronariano, avaliado por ultrassonografia 
intravascular, com o uso da rosuvastatina23. Em pacientes idosos (idade ≥ 70 anos) com síndrome coronariana aguda sem supra de ST submetidos 
à angioplastia, o uso da rosuvastatina antes da intervenção foi associado a menores níveis de PCR, CK-MB e troponina e à maior fração de ejeção do 
ventrículo esquerdo, refletindo menor lesão miocárdica e reação inflamatória associadas ao procedimento24. 

Outra vantagem importante da rosuvastatina, em comparação a outras estatinas, é a falta de interações clinicamente significativas com outros 
fármacos metabolizados pelo citocromo P450/CYP3A4, o que faz dela um fármaco mais seguro em pacientes que fazem uso de múltiplas medicações, o 
que é comum em idosos25. 

Recentemente, um grande estudo retrospectivo, que avaliou mais de 50 mil pacientes, mostrou associação entre o uso de estatinas e o menor risco 
de desenvolver demência. A rosuvastatina se destacou como a estatina mais associada ao menor risco de desenvolvimento de demência, em comparação 
com outras estatinas26. 

Concluindo, as estatinas fizeram diminuir de forma importante a incidência de eventos cardiovasculares e de mortalidade, destacando-se entre elas 
a rosuvastatina pela sua maior potência na redução do LDL-colesterol e do colesterol não-HDL e pelo menor nível de interação farmacológica.

ESTATINAS

Risco Cardiovascular e Dislipidemia no Idoso: Os eventos aterotrombóticos, destacando-se o infarto agudo do miocárdio (IAM) e o acidente 
vascular cerebral (AVC), são a principal causa de morbimortalidade em idosos. Com o envelhecimento, ocorre uma elevação dos níveis séricos do 
colesterol, principalmente à custa do LDL (Lipoproteína de baixa densidade). Este aumento decorre de uma menor atividade dos receptores hepáticos, o 
que leva a uma menor taxa catabólica de LDL. Outras comorbidades também contribuem para maior ocorrência de dislipidemia nesta faixa etária, tais 
como obesidade, diabetes, hipotireoidismo, insuficiência renal, medicações, além da dieta alimentar inadequada e o menor nível de atividade física.  

A estratificação do risco cardiovascular permite identificar os pacientes que apresentam maior benefício no tratamento hipolipemiante e determina 
a intensidade do tratamento. a maioria dos indivíduos idosos são classificados como de risco cardiovascular moderado ou alto.

Decisão Terapêutica e Metas: Para uma decisão terapêutica adequada deve-se considerar os níveis lipídicos, o risco cardiovascular global, as 
comorbidades presentes e as expectativas e características do geronte. Os benefícios clínicos do controle da dislipidemia são constantes e cumulativos, no 
entanto, demoram em média de um a dois anos para aparecer.  

Alguns estudos observacionais associaram baixos níveis de colesterol com maior mortalidade, porém o mais provável é que haja uma causalidade 
reversa: uma má condição clínica subjacente seja a causa do colesterol baixo e da maior mortalidade. Neste caso o colesterol baixo seria um marcador e 
não um fator de risco.

Os benefícios do uso da estatina em idosos estão bem demonstrados, até mesmo nos muito idosos (>80 anos). As evidências atuais demonstram 
ainda redução de risco de demência, uma doença de alto impacto na população geriátrica. Apesar dos avanços obtidos, os idosos ainda são subtratados.  
A idade per se não deve ser o fator decisivo para a terapia medicamentosa e metas, mas sim o status cognitivo e funcional. Devemos 
lembrar que a média de expectativa adicional de vida aos 65 anos no Brasil é de aproximadamente 
mais 20 anos. Tempo mais que suficiente para se observar os benefícios do tratamento com estatinas.   

As modificações do estilo de vida (MEVs) devem ser estimuladas nos idosos e incluem: 
adequação dietética, prática regular de atividades físicas e controle do peso. A abordagem 
interdisciplinar nesta população é fundamental. 

Idosos são mais susceptíveis a miopatia por estatinas. Além disso, recebem um maior número 
de medicamentos de uso contínuo, o que aumenta a probabilidade de interações farmacológicas.  
Poucos fármacos exigem limitar a dose da rosuvastatina, destacando-se alguns antivirais, genfibrozil 
e ciclosporina. 

Existem divergências na meta de LDL entre as diretrizes atuais. Temos utilizado o modelo de tratamento 
baseado em metas e não em doses fixas de estatinas. Nos indivíduos em condição funcional boa, as metas devem 
ser semelhantes ao adulto, considerando as preferências do paciente. Por exemplo, idosos de muito alto risco ou em 
prevenção secundária devem manter no longo prazo LDL <70 mg/dL, com tendência hoje a níveis ainda mais baixos.       

Rosuvastina no Idoso: Como os idosos apresentam maior risco absoluto de eventos cardiovasculares em 
comparação aos indivíduos mais jovens, o tratamento é capaz de evitar um maior número de eventos, apesar da 
mesma redução de risco relativo.  Desta forma, o custo-efetividade do tratamento hipolipemiante pode ser maior 
nesta faixa etária, pois o número necessário para tratar (NNT) é menor em idosos.     

Isso foi demonstrado no estudo JUPITER com o uso da rosuvastatina, a mais potente estatina na redução do LDL. 
Neste estudo foi incluído grande número de idosos (5.690 indivíduos com mais de 70 anos) e o NNT para prevenção 
primária de eventos CV foi de 36 em adultos e 24 em idosos.  

Mais recentemente, outro grande ensaio clínico, o estudo HOPE-3, demonstrou o benefício do uso da 
rosuvastatina em prevenção primária para indivíduos de risco CV intermediário. Merece destaque que não havia 
limite superior de idade para inclusão no estudo. Dentre os mais de 12 mil pacientes incluídos, metade tinha 
idade >65 anos. Houve expressivos benefícios no risco de desfechos CV independente da idade. Assim 
como no JUPITER, o número absoluto de eventos prevenidos foi maior nos mais idosos. O grupo em uso da 
rosuvastatina teve maior proporção de cirurgia de catarata e de sintomas musculares, mas menor taxa de 
descontinuação que o placebo. Não houve aumento de diabetes.   

Conclusão: A prevalência de dislipidemia aumenta com a idade, assim como o risco CV. Há um crescimento quase exponencial na população de 
idosos em nosso meio. 

Prevenção Secundária deve ser realizada em todas as idades. Na prevenção primária em longevos deve ser individualizada, sendo que a condição 
funcional deve ser o principal fator na decisão terapêutica. Atentando-se às comorbidades e à polifarmácia, idosos em boa condição funcional 
devem ser tratados como os idosos jovens. A rosuvastatina se mostrou segura e eficaz na prevenção cardiovascular nesta população, até mesmo na  
prevenção primária. 
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DICAS PARA O PACIENTE IDOSO

A hipertensão arterial (ou pressão alta) é caracterizada por níveis tensionais altos (≥140/90mmHg), que podem 
levar a: insuficiência renal, insuficiência cardíaca, derrame cerebral, ataque cardíaco e aceleração da arteriosclerose.

Algumas mudanças no estilo de vida do paciente hipertenso podem contribuir para o melhor controle da 
pressão alta. São elas: prática regular de exercícios físico, perda de peso, diminuição do consumo de sódio, 
açúcares e gorduras nas refeições, abandono do tabagismo e absitinência ou moderação no consumo de álcool.

Hipertensão Arterial  

A redução do excesso de peso contribui para diminuir o risco de doenças associadas à obesidade e ao sobrepeso 
como:  diabetes e pré-diabetes, dislipidemias e hipertensão arterial, entre outras.
Para conseguir perder e manter o peso ideal é recomendada uma dieta saudável, associada à prática regular de 
exercícios físicos.

Obesidade  

Com a prática regular de exercícios físicos, ocorre melhora de: condicionamento cardiorrespiratório, tônus muscular, 
ansiedade e equilíbrio, além de facilitação da manutenção do peso ideal, entre outros benefícios. Por isso, pratique 
sempre exercícios físicos adequados à sua idade e condição física.

Prática regular de atividade física  

Em situações de estresse, ocorre uma série de alterações fisiopatológicas, que se mantidas a longo prazo, podem 
prejudicar o funcionamento do organismo.
Organize-se melhor e tente não se irritar com coisas pequenas. Alimente-se corretamente, pratique atividades físicas e 
técnicas de relaxamento.

Stress  

O fumo está relacionado com uma série de doenças, como câncer, enfisema pulmonar, doenças cardiovasculares 
entre outros. Por isso é recomendado que o paciente não fume, ou, que pare de fumar o mais rápido possível.

Fumo  

Controle a ingestão de colesterol, de gorduras saturadas e de alimentos ricos em açúcar, de modo a manter 
o colesterol nos níveis adequados, pois o seu descontrole predispõe a doenças como a aterosclerose, e 
consequentemente ao infarto, à morte e ao derrame cerebral.

Colesterol  
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O diabetes é uma doença crônica responsável pela redução de expectativa de vida, e pode provocar alterações graves 
em órgãos como olhos, rins, cérebro e coração, entre outros.
Mantenha sempre sua glicemia (nível de açúcar no sangue) dentro dos valores adequados.

Diabetes  

Tenha algum hobby ou formas de lazer para  os quais você possa dedicar parte do seu tempo, e procure conviver com 
pessoas.
Fuja do isolamento e da solidão. Cuidado com a depressão!

Estilo de Vida e Cuidando da mente  

A prevenção é sempre o melhor caminho. Cuide do seu organismo para evitar ou tratar eventuais problemas de saúde.
Exercite sua mente com leituras, filmes, palavras cruzadas, jogos de raciocínio, entre outros.

Faça exames de rotina e visite regularmente o médico  

Os banhos devem ser diários, frios ou mornos; cuide bem da pele, que fica mais sensível na 3ª idade.

Banho  

As quedas em idosos têm como principais consequências as lesões e o risco de fraturas. A queda podem deixar o 
paciente dependente ou incapacitá-lo, demandando tempo e recursos financeiros com a reabilitação. 

Para evitar as quedas, algumas medidas devem ser tomadas:

• Iluminação de ambientes: os ambientes devem ser bem iluminados e com fácil acesso aos interruptores. À 
noite, manter uma luz auxiliar, principalmente nas divisões e corredores.
• Mobiliário: manter os ambientes para fácil circulação do paciente, retirando objetos que atrapalhem a passagem.
• Tapetes: evitar o uso de tapetes, mas se existirem, devem estar fixados ao chão para evitar tropeços ou escorregões.
• Escadas: colocar corrimões em escadas, para que o paciente tenha onde se apoiar se se desequilibrar. O risco de 
queda é menor se o paciente subir ou descer os degraus em diagonal.
• Calçados: evitar o uso de chinelos ou sapatos soltos, que não estejam firmemente presos aos pés. Não caminhar 
descalço.

Quedas e Fraturas  

Utilize somente medicamentos indicados pelo seu médico, pois o uso abusivo ou inadequado de remédios pode 
provocar doenças e até mesmo a morte.

Medicamentos  Plenance, agora 
com 90 comprimidos: 
fi cou mais fácil viver 
uma vida plena.1-6 

Economia de 30%* e conveniência para o 
paciente: maior adesão ao tratamento e garantia 
dos melhores benefícios de Plenance.6-9

Plenance: a potência que só 
o equipamento certo garante.1-4
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Contraindicação: Doença 
hepática ativa. Interações: 
Não deve ser usado em 
associação com a genfi brozila. 

PLENANCE - rosuvastatina cálcica - 10 mg em embalagens com 10 ou 30 comprimidos revestidos. 20 mg em embalagens com 30 comprimidos 
revestidos. Uso oral e uso adulto e pediátrico (acima de 10 anos de idade). Indicações: na hipercolesterolemia para reduzir os níveis de LDL-
colesterol, colesterol total e de triglicérides, e aumentar o HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primária, familiar e na dislipidemia 
mista. Em crianças e adolescentes (entre 10 e 17 anos de idade), Plenance® está indicado para pacientes com hipercolesterolemia familiar heterozigótica 
(HeFH). Contraindicações: contraindicado no caso hipersensibilidade à rosuvastatina, ou a qualquer componente da formulação; insufi ciência 
hepática avançada. Não deve ser utilizado por pacientes grávidas, que estejam amamentando ou pretendam engravidar mas não utilizem método 
contraceptivo apropriado.  Precauções e Advertências: Pacientes em uso de ciclosporina devem evitar o uso concomitante de Plenance®. Deve ser 
utilizado com cuidado na presença de: doença hepática leve a moderada; abuso de álcool; e com os seguintes medicamentos: varfarina, genfi brozila, 
inibidores da protease, ácido fusídico e antiácidos. É necessário cautela no uso concomitante de Plenance® com cetoconazol, espironolactona e 
cimetidina. Deve-se iniciar com dose menor de rosuvastatina, que deve ser titulada com cuidado. Não exceder 5 mg de Plenance® com ciclosporina, 
10 mg com ritonavir/atazanavir e 20 mg com genfi brozila. Não se espera que Plenance® afete a capacidade de dirigir veículos e operar máquinas. 
Informe imediatamente seu médico se durante o tratamento sentir dores musculares não explicadas, sensibilidade ou fraqueza, particularmente se 
acompanhada de mal-estar ou febre, ou se há histórico de dor muscular. A rosuvastatina pode aumentar os níveis de glicose e a hemoglobina glicada 
no sangue, e induzir diabetes. Podem ocorrer alterações nos exames laboratoriais referentes às funções muscular e do fígado. Pode ser recomendado 
o monitoramento de enzimas do fígado ou musculares de acordo com a orientação médica. Em caso de doença grave ou internação, avise seu médico 
que está tomando Plenance®. Se você engravidar, deve parar o Plenance® imediatamente e comunicar seu médico. Este medicamento contém lactose 
(0,0916 g/comprimido de 10 mg e 0,1832 g/comprimido de 20 mg). Informe seu médico caso você tenha problemas de intolerância à lactose. Gravidez 
e lactação: categoria de risco: X. Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas ou que possam fi car grávidas durante o 
tratamento. A segurança da rosuvastatina durante a gravidez e a lactação não foram estabelecidas. Mulheres com potencial de engravidar devem usar 
métodos contraceptivos apropriados. Interações com medicamentos, alimentos e álcool: a rosuvastatina não tem interação signifi cativa com o 
citocromo P450. Mas, é substrato do transportador hepático de captação OATP1B1 e do de efl uxo BCRP. A administração concomitante com inibidores 
destas proteínas pode resultar em maior concentração plasmática de rosuvastatina e em risco de miopatia. Interação com outros medicamentos: 
Antiácidos: a coadministração com hidróxido de alumínio e hidróxido de magnésio diminuiu a concentração plasmática da rosuvastatina em cerca de 
50%. ácido fusídico: eventos musculares, incluindo rabdomiólise, foram relatados na experiência pós-comercialização pela administração 
concomitante de rosuvastatina e ácido fusídico. Efeito da rosuvastatina sobre medicamentos coadministrados; varfarina: a coadministração pode 
resultar em aumento da razão internacional normalizada (INR). Recomenda-se a monitoração do INR. Fenofi bratos / derivados do ácido fíbrico e 
ácido nicotínico: podem aumentar o risco de miopatia quando são em concomitância com estatinas; ciclosporina: a coadministração não resultou 
em alterações signifi cativas na concentração plasmática de ciclosporina; outros medicamentos: não houve interação signifi cativa com contraceptivo 
oral, anti-hipertensivos, antidiabéticos orais, terapia de reposição hormonal, digoxina, ezetimiba e fenofi brato. Reações Adversas e alterações de 
exames laboratoriais: Os eventos adversos observados são geralmente leves e transitórios. Reações comuns (≥ 1% e < 10%): cefaleia, mialgia, 
astenia, constipação, vertigem, náusea e dor abdominal; Reações incomuns (≥ 0,1% e < 1%): prurido, exantema e urticária. Reações raras (≥ 0,01% 
e < 0,1%): miopatia e miosite, reações de hipersensibilidade, angioedema, rabdomiólise e pancreatite. Efeitos laboratoriais: foi observado aumento 
das transaminases hepáticas, da CK, da HbA1c e de proteinúria pelo uso de Rosuvastatina Experiência pós-comercialização: as seguintes reações 
adversas foram relatadas após a comercialização. Distúrbios hematológicos: trombocitopenia. Distúrbios hepatobiliares: icterícia e hepatite. 
Distúrbios musculoesqueléticos: artralgia, miopatia necrotizante imunomediada. Distúrbios do sistema nervoso: perda de memória, neuropatia 
periférica. Distúrbios psiquiátricos: depressão e distúrbios do sono. Distúrbios do sistema reprodutivo e mamas: ginecomastia. Crianças e 
adolescentes de 10 – 17 anos de idade: elevações de CK > 10 x LSN e sintomas musculares após exercício físico foram observados com maior 
frequência em crianças e adolescentes. Posologia: a dose usual é de 10 a 40 mg, administrados por via oral em dose única diária. A dose máxima 
diária é de 40 mg. O ajuste de dose pode ser feito em intervalos de duas a quatro semanas. Crianças e adolescentes de 10 a 17 anos de idade: em 
crianças e adolescentes com hipercolesterolemia familiar heterozigótica, a dose usual não deve exceder 20 mg uma vez ao dia por via oral. A segurança 
e efi cácia de doses maiores não foram estudadas nessa população. Populações especiais - idosos: utiliza-se a dose habitual; insufi ciência renal: na 
insufi ciência renal grave, a dose de Plenance® não deve exceder 10 mg uma vez ao dia; doença hepática: a dose habitual se aplica na insufi ciência 
hepática leve e na moderada. Foi observado aumento da exposição sistêmica à rosuvastatina em pacientes com insufi ciência hepática grave; o uso de 
doses acima de 10 mg deve ser cuidadosamente avaliado.Etnia: a dose máxima de 20 mg de rosuvastatina deve ser considerada para asiáticos e 
descendentes. Foi observado aumento da concentração plasmática de rosuvastatina em asiáticos. Polimorfi smo genético: para pacientes com 
genótipo c.521CC ou c.421AA, recomenda-se a dose máxima de 20 mg/dia de Rosuvastatina. Conduta em caso de esquecimento de dose: Se o 
paciente se esquecer de tomar uma dose de Plenance®, não é necessário tomar a dose esquecida; orientar que tome apenas a próxima dose no 
horário habitual. Nunca deve ser usada uma dose dobrada para compensar uma dose perdida. Este medicamento não deve mastigado. Reg.MS 
1.0033.0170/Farm. Resp.: Cintia Delphino de Andrade CRF-SP nº 25.125. LIBBS FARMACÊUTICA LTDA/ CNPJ 61.230.314/0001-75/Rua Alberto 
Correia Francfort, 88. Embu-das Artes - SP. Indústria Brasileira. PLENANCE-MB01-14. Serviço de Atendimento LIBBS: 0800-135044. VENDA SOB 
PRESCRIÇÃO MÉDICA. A persistirem os sintomas, o médico deve ser consultado. Documentação Científi ca e informações adicionais estão à 
disposição da classe médica, mediante solicitação. Referências: 1. ROSENSON, R.S. Statins: actions, side eff ects, and administration. 
UptoDate[Online]. Review Jan 2015. New York: Wolters Kluwer, Last uptodate Feb 05, 2015. 2. JONES, P.H. et al. Comparison of the effi  cacy and safety 
of rosuvastatin versus atorvastatin, simvastatin, and pravastatin across doses (STELLAR Trial). Am J Cardiol., v.92, p.152-60, 2003. 3. STONE, N.J. et 
al.  2013 ACC/AHA Guideline on the treatment of blood cholesterol to reduce atherosclerotic cardiovascular risk in adults. J Am Coll Cardiol, v.63, n.25, 
pt.B, p.2889-934, 2014. 4. FAERGEMAN, O. et al. ECLIPSE Study Investigators. Effi  cacy and tolerability of rosuvastatin and atorvastatin when force-
titrated in patients with primary hypercholesterolemia: results from the ECLIPSE study. Cardiology, v.111, n.4, p.219-28, 2008. 5. RIDKER, P.M. et al. 
Rosuvastatin to prevent vascular events in men and women with elevated C-reactive protein. N. Engl. J. Med., v.359, n.21, p.2195-207, 2008. 6. 
PLENANCE® (rosuvastatina cálcica). São Paulo: Libbs Farmacêutica Ltda. Bula de medicamento. 7. OHSFELDT, R.L. et al. Cost-eff ectiveness of 
rosuvastatin 20 mg for the prevention of cardiovascular morbidity and mortality: a Swedish economic evaluation of the JUPITER trial. J Med Econ, v.15, 
n.1, p.125-33, 2012. 8. VODONOS, A. et al. Statin adherence and LDL cholesterol levels. Should we assess adherence prior to statin upgrade? Eur J 
Intern Med, v.26, n.4, p.268-72, 2015. 9. GUIA DA FARMÁCIA. São Paulo: Contento, v.23, n.282, 2016. Suplemento Lista de Preços. 
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