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Nos termos da alinea c) do n2 2 do artigo 22 do Decreto Regulamentar n2 66/2007, de 29 de maio,
na redacdo dada pelo Decreto Regulamentar n2 21/2008, de 2 de dezembro, a Dire¢do-Geral da
Saude, por proposta do Departamento da Qualidade na Salde, emite a seguinte

|- NORMA

1. O diagndstico das dislipidemias realiza-se pela avaliacdo laboratorial, no sangue e em jejum, do
colesterol total (c-total), colesterol das HDL (c-HDL), colesterol das LDL (c-LDL) e dos
triglicerideos.

2. Para além da terapéutica farmacoldgica é importante o registo, no processo clinico, da adesao

a modifica¢des do estilo de vida, como:
a) dieta redutora de lipidos e favorecedora da reducdo do risco cardiovascular;
b) exercicio fisico aerdbio regular;
c) paragem dos habitos tabagicos.

3. E objetivo terapéutico nas pessoas com um risco cardiovascular absoluto moderado (SCORE >
1% a < 5%), a adocdo de estilo de vida saudavel e controlo analitico de c-total inferior a 190
mg/dl ' e c-LDL inferior a 115 mg/dI (evidéncia grau 2B).

4. E objetivo terapéutico nas pessoas assintomaticas e com um risco global cardiovascular alto
(SCORE > 5% a <10%, assim como as pessoas com dislipidemia familiar aterogénica e
hipertensdo de grau 3), procurar obter um controlo analitico de c-total inferior a 175 mg/dl e
um c-LDL inferior a 100 mg/dl (evidéncia grau 1B).

5. E objetivo terapéutico nas pessoas com risco cardiovascular muito alto (doenca cardiovascular
definida, diabetes tipo 2, diabetes tipo 1 com lesdo de orgdo-alvo, doenca renal crdnica
moderada a grave ou um nivel de SCORE > 10%), procurar obter um valor do c-total inferior a
155 mg/dl e um c-LDL inferior a 70 mg/dl (evidéncia grau 2A). Se nao for possivel atingir o valor
alvo de c-total e c-LDL, é desejavel uma reducdo igual ou superior a 50% do diferencial para o
respetivo valor alvo.

[¢)]

. Apesar de ndo serem definidos objetivos terapéuticos especificos para o c-HDL e triglicerideos,
concentragdes de c-HDL inferior a 40 mg/dl no homem ou inferior a 45 mg/dl na mulher e de
triglicerideos superior a 150 mg/dl sdo considerados marcadores de risco cardiovascular

1 A ) ~
Equivaléncias de todos os valores desta Norma referidos como mg/dl em mmol/I estdo em tabela no Anexo — Quadro Il
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acrescido, podendo ser encarados como objetivos terapéuticos secunddrios e influenciadores
da opcdo antidislipidémica escolhida.

7. Nas pessoas com risco cardiovascular alto e muito alto, merecedores de tratamento
farmacoldgico, deve privilegiar-se o tratamento precoce com uma estatina de modo a atingir os
objetivos terapéuticos indicados no ponto 5 da presente Norma (evidéncia grau 1B). Quando
os objetivos terapéuticos nao sdo alcancados, deve-se substituir por outra estatina mais
potente, respeitando a respetiva equivaléncia de doses. As indica¢cdes para outros
medicamentos antidislipidémicos, isto é, de outras classes farmacolégicas sdo, em muitos
casos, escassas e parcelares (evidéncia grau 3).

8. A opcdo terapéutica dentro de cada classe da medicacdo antidislipidémica deverd obedecer a
critérios de efetividade (o que implica que certas escolhas devam ser justificadas sempre que se
considerem ser a melhor alternativa para o doente, exemplos: rea¢des indesejaveis, menor
nimero de tomas possivel. Caso contrario, deve-se priveligiar a op¢do terapéutica de menor
custo para igual eficicia, salvaguardando o cumprimento das orientacdes de boa pratica
clinica).

9. Em prevengao secundaria, a terapéutica antidislipidémica com estatinas é fundamental nas
pessoas com risco absoluto de eventos fatais a 10 anos igual ou superior a 5% (risco
cardiovascular alto) ou 10% (risco cardiovascular muito alto) e na maioria das pessoas com
diabetes (evidéncia grau 2C).

10. No caso particular das pessoas com sindrome corondria aguda deve ser preferida uma
terapéutica intensiva, com estatinas, redutora do colesterol, tendo em conta a presenca de
comorbilidades e a terapéutica concomitante (evidéncia grau 1).

11. As pessoas submetidas a terapéutica farmacoldgica antidislipidémica devem ser reavaliadas
em cada consulta:

a) guanto a sua adesdo a estilo de vida saudavel;
b) guanto aos parametros laboratoriais:

i. em cada trimestre, de modo a monitorizar e obter os objetivos terapéuticos
propostos, farmacoldgicos e ndo farmacoldgicos, eventuais reajustes de
tratamento, efeitos adversos e avaliagdo na reducdo do risco global
cardiovascular;

ii. em cada ano, atingidos que sejam os objetivos terapéuticos propostos.

10. O rastreio de uma dislipidemia estd indicado, se coexistirem outros fatores de risco

cardiovascular, em todos os homens com idade > 40 anos e em todas as mulheres com idade > 50

anos ou na pds-menopausa.

11. Deve realizar-se avaliagdo do perfil lipidico em:

a) pessoas com evidéncia de aterosclerose independentemente do leito vascular afetado;
b) pessoas com diabetes tipo 2, independentemente da idade;
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c) pessoas com histéria familiar de doenca cardiovascular prematura ou de dislipidemia
familiar.
12. As excegOes a presente Norma sdao fundamentadas clinicamente, com registo no processo
clinico.

Il - CRITERIOS

a) O diagnéstico de dislipidemia deve ser confirmado por uma segunda avaliagdo laboratorial em
jejum do colesterol total, colesterol das HDL e triglicerideos, realizada com um intervalo de
minimo de 4 semanas, antes de se iniciar qualquer terapéutica. Importa excluir causas
secundarias e frequentes de dislipidemia, como:

i. excesso de consumo de alcool;
ii. diabetes tipo 2;
iii. obesidade;
iv.  farmacos, como corticosteroides, psicotrépicos e outros.

b) Em prevengao primaria devem ser considerados fatores de risco concomitantes, passiveis de
serem modificados, estruturando-se plano de modificacao de estilo de vida, como a atividade
fisica, cumprimento de dieta nutricionalmente variada, equilibrada e adequada (evidéncia grau
20).

c) Em prevencdo secundaria o inicio imediato da terapéutica farmacoldgica antidislipidémica
deve ser acompanhado de um planeamento da modificagdo de estilo de vida.

d) A escolha de um farmaco antidislipidémico deve ter em conta:

i. aexpressao das alteragdes laboratoriais da dislipidemia;
ii. o efeito farmacoldgico a prosseguir;
iii. afacilidade de administragao;
iv. o perfil de efeitos adversos;
v. o perfil de seguranca a longo prazo;
vi.  os efeitos nos objetivos vasculares e na mortalidade total;
vii.  arelacdo custo-eficicia (efetividade).
e) Devem constituir prioridade na prevenc¢ao cardiovascular:
i. as pessoas com doenca aterosclerética clinicamente evidente;
ii. as pessoas assintomdticas com um risco global cardiovascular alto (SCORE > 5% e < 10%)
e muito alto (SCORE = 10%), devido:
= 3 presenca simultdnea de multiplos fatores de risco;
= diabetes mellitus tipo 2 ou diabetes tipo 1, com microalbumindria;
= doenca renal créonica moderada ou grave (taxa de filtracdo glomerular < 60
ml/min/1.73 m?);
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= aumento marcado de alguns fatores de risco individuais, com afetacdo dos érgaos
alvo, de que sdo exemplos as dislipidemias familiares e a hipertensdo arterial de grau
3.

iii. os familiares de pessoas com doenca cardiovascular prematura ou risco cardiovascular
muito alto.

g) O uso da terapéutica antidislipidémica sem uma estatina s6 deve ser utilizada no caso de
existir contraindica¢des ou intolerancia a estatina.

f) O uso da terapéutica antidislipidémica combinada de uma estatina com outro farmaco
antidislipidémico pode estar indicado (apesar das indicacdes de outros medicamentos
antidislipidémicos serem fragmentadas, muitos dos estudos aleatorizados com estes
medicamentos ndo mostraram beneficios cardiovasculares consistentes) nas situa¢des em que
ndo existe controlo com estatina em monoterapia, a saber:

i. a ezetimiba estd indicada como terapéutica adjuvante em pessoas com
hipercolesterolemia primdria. As resinas permutadoras de ies apresentam indicagGes
terapéuticas similares;

ii. os fibratos estdo indicados no tratamento das dislipidemias mistas com
hipertrigliceridemia;

iii. o acido nicotinico, isolado ou associado ao laropiprant, esta indicado no tratamento da
dislipidemia mista combinada e da hipercolesterolemia primaria;

iv. os ésteres etilicos de 4cido 6mega-3 estdo indicados no tratamento da
hipertrigliceridemia enddgena e nas dislipidemias de tipo Ilb/Ill , quando o controlo dos
triglicerideos é insuficiente.

g) O uso por rotina de alimentos enriquecidos em estandis e esterdis vegetais ndo estdo
recomendados na prevencdo primdria e secundaria da doenca cardiovascular.

Il - AVALIACAO

a) A avaliacdo da implementacdo da presente Norma é continua e executada a nivel local,
regional e nacional.

b) A parametrizacdo dos sistemas de informacdo para a monitorizacdo e avaliacdo da
implementacao e impacte da presente Norma é da responsabilidade das administragdes
regionais de salde e das dire¢des dos hospitais.

c) A efetividade da implementacdo da presente Norma nos cuidados de salde primarios e nos
cuidados hospitalares e a emissdao de diretivas e instru¢cdes para o seu cumprimento é da
responsabilidade dos conselhos clinicos dos agrupamentos de centros de salde e das dire¢des
clinicas dos hospitais.
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d)

e)

A Direcdo-Geral da Saude, através do Departamento da Qualidade na Saude e a Administracao
Central do Sistema de Saude, elabora e divulga relatérios de progresso de monitorizagao.

A implementagdo da presente Norma é monitorizada e avaliada através dos seguintes
indicadores, que constam nos bilhetes de identidade que se encontram em anexo a presente
Norma e dela fazem parte integrante:

i. % pessoas com c-LDL inferior a 130mg/dl, em adultos de idade igual ou superior a
40 anos e com c-LDL avaliado no semestre

ii. % pessoas com hipertensdo arterial, sob compromisso de vigilancia, com c-LDL
inferior a 130 mg/dl, em adultos de idade igual ou superior a 40 anos e com c-LDL
avaliado no semestre

iii. % pessoas com diabetes tipo 2, sob compromisso de vigilancia, com c-LDL igual ou
inferior a 100mg/dl, em adultos de idade igual ou superior a 40 anos e com c-LDL
avaliado no semestre

IV - FUNDAMENTAGCAO

a)

b)

c)

Dados epidemioldgicos recentes confirmam a elevada prevaléncia de fatores de risco
cardiovasculares na populagdo portuguesa, reafirmando a necessidade dos profissionais de
saude em prestar atengdo particular a prevencao cardiovascular e de pér em pratica todas as
medidas, farmacoldgicas ou ndo, tendentes a reduzir o risco cardiovascular. A avaliagdao do
risco deve dar preferéncia ao algoritmo de risco SCORE, desenvolvido pelas sociedades
cientificas europeias relacionadas com a prevencgao cardiovascular.

Em prevencdo primaria deve privilegiar-se uma estratégia que permita reconhecer e dar
prioridade as pessoas com um risco global cardiovascular alto e muito alto.

As pessoas assintomaticas e sem doenca clinica evidente devem ser informadas do seu risco
absoluto a 10 anos de eventos cardiovasculares fatais, da proposta e da necessidade de
intervengdo, farmacoldgica ou nao, dos potenciais beneficios e riscos dai decorrentes e da
necessidade de cumprimento da opg¢do terapéutica proposta. Estas mesmas medidas sdo
também extensivas as pessoas em prevencdo secundaria. Todas as pessoas portadoras de
doenca clinica aterosclerdtica devem ser consideradas em prevengdo secundaria, com um
risco cardiovascular alto e merecedoras de imediata intervengao terapéutica, sem prejuizo das
corre¢Oes de estilo de vida que se adequem.
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V - APOIO CIENTIFICO

a) Mario Espiga de Macedo (coordenacdo cientifica), Carlos Silva Vaz (coordenacdo executiva),
Alberto Melo e Silva, Carlos Canhota, Evangelista Rocha, José Manuel Silva, Luis Duarte Costa,
Paula Alcantara, Pedro Marques da Silva.

b) A presente Norma foi visada pelo presidente da Comissdo Cientifica para as Boas Praticas
Clinicas.

c) A versao de teste da presente Norma vai ser submetida a audicao de:
i.  Associacao Portuguesa dos Médicos de Clinica Geral;
ii.  Sociedade Portuguesa de Aterosclerose;
iii. Sociedade Portuguesa de Cardiologia;
iv.  Sociedade Portuguesa de Hipertensdo Arterial;
v. Sociedade Portuguesa de Medicina Interna.

vi. Coordenacdo do Programa Nacional de Prevencdo e Controlo das Doencas
Cardiovasculares.

d) A presente Norma foi elaborada pelo Departamento da Qualidade na Salude da Direcdo-Geral
da Saude e pelo Conselho para Auditoria e Qualidade da Ordem dos Médicos, ao abrigo de
protocolo entre a Direcdo-Geral da Saude e a Ordem dos Médicos, no ambito da melhoria da
Qualidade no Sistema de Saude.

e) Foram subscritas declara¢Bes de interesse de todos os peritos envolvidos na elaboracdo da
presente Norma.

f) Durante o periodo de audicdo sé serdo aceites comentdrios inscritos em formuldrio préprio
disponivel no site desta Diregdao-Geral, acompanhados das respetivas declara¢des de interesse.
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ANEXO
Quadro | - Classificagdo das dislipidemias de Fredrickson-Levy
. fenatipos Lipoproteina colesterol triglicérides  aterogenicidade  Prevaléncia
elevada sérico sérico
| Quilomicrons Mormala 77 171717717 Mo desarit Raro
lla LDL o Normsl e Comum
™ LDL & VLDL o T e Comum
il IDL T oo e Intermedirio
v VLDL Normala || 1l + Comum
v VLDL= Normala T 17 T T - Raro
quilomicrons

A classificacdo de Fredrickson-Levy agrupa as alteracdes segundo os padrdes das alteracGes dos niveis de
lipoproteinas. Uma classificacdo geralmente usada baseia-se nas caracteristicas herdadas. (J Sequeira
Duarte, Lisboa 2006).

Quadro Il - Tabela de equivaléncia de mg/dl com mmol/I

mg/dl mmol/I
40 1,02
70 1,79
100 2,56
115 2.94
150 3.84
155 3.97
175 4.48
190 4.87

Norma n? 19/2011 de 28/09/2011 8/12



&y | Diregio-Geral da Saude

Q| povae

R
NORMA S|4
DA DIRECAO-GERAL DA SAUDE L=l I A

ANEXO

Comparacao da eficacia das estatinas

60 —

50 —

30 — <+ Rosuvastatina
=¥~ Pitavastatina
=0~ Atorvastatina
¥~ Sinvastatina

20— - Lovastatina

~@- Pravastatina
=@ Fluyastatina

% aproximada de reducao de LDL
8
1

10

LI T T T T T T T
S 10 20 40 80

Dose diaria total em mg

Adaptado de Uptodate —Rosenson RS - Statins, side effects and administration
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BILHETES DE IDENTIDADE DOS INDICADORES

Percentagem de inscritos adultos com 40 anos ou mais anos de idade, com colesterol LDL inferior a

DES1g82520 130 mg/dl e com c-LDL avaliado no semestre

Tipo de Indicador QUALIDADE TECNICA / EFETIVIDADE Entidade Gestora

Tipo de falha Periodo aplicavel

Objetivo Aplicar a Norma da DGS

Descrigédo do Indicador Indicador que exprime a percentagem de doentes inscritos, com Gltimo resultado de colesterol LDL inferior a 130 mg/d|

Frequéncia de

R Trimestral Unidade de medida Percentagem
monitorizagao

o Férmula A/Bx100
Responsavel pela

monitorizagao

Output Percentagem de utentes

a definir ao fim de um ano de aplicagéo da
norma
a definir ao fim de um ano de aplicagéo da
norma

Prazo Entrega Reporting Dia 25 do més n+1 Valor de Referéncia

Orgao fiscalizador ARS Meta

Numerador:

- Denominador

- Ter o Ultimo registo de colesterol LDL inferior a 130mg/dl, no periodo em andlise

VA . = - Ter pelo menos 1 registo de colesterol LDL em cada semestre do periodo em analise
Critérios de inclusao
Denominador:

- Ter 40 ou mais anos de idade no periodo em anélise
- Ter inscrigdo no ACES no periodo em andlise;

Observagoes

ritico

Variaveis Definigao Fonte Informacgéao/ SI Unidade de medida

Numero de inscritos com 40 ou mais anos
A - Numerador de idade, com registo de colesterol LDL SI USF/UCSP N° de inscritos
inferior a 130mg/dI

B - Denominador N”T“em de inscritos com 40 ou m_als anos SI USF/UCSP N° de inscritos
de idade com colesterol LDL avaliado
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semestre

Percentagem de pessoas com hipertensao arterial, sob compromisso de vigilancia, com c-LDL
Designacao inferior a 130 mg/dl, em adultos de idade igual ou superior a 40 anos e com c-LDL avaliado no

Tipo de Indicador QUALIDADE TECNICA / EFETIVIDADE Entidade Gestora

Tipo de falha Periodo aplicavel

Objetivo Aplicar a Norma da DGS

ECT T TN LR T [IETe [ /@l Indicador que exprime a capacidade de diagndstico

Frequéncia de

s " Trimestral Unidade de medida Percentagem
monitorizagao

4 Férmula A/Bx100
Responsavel pela ACES/ ARS

monitorizagdo Output Percentagem de utentes

VAN BTV ERET L gilile] Dia 25 do més n+1 Valor de Referéncia NS,

a definir ao fim de um ano de aplicacéo da

Orgio fiscalizador ARS Meta

norma

a definir ao fim de um ano de aplicacéo da

Numerador:

- Denominador

- Ter o Ultimo registo de colesterol LDL inferior a 130mg/dl, no periodo em analise

- Ter pelo menos 1 registo de colesterol LDL em cada semestre do periodo em analise

Critérios de inclusdo Denominador:

- Ter diagndstico de hipertenséao ativo (K86, K87)

- Ter compromisso de vigilancia no periodo em andlise
- Ter inscrigdo no ACES no periodo em andlise

- Ter 40 ou mais anos de idade no periodo em analise

Observagdes

Fator critico

Variaveis Definicado Fonte Informacéao/ SI Unidade de medida

Numero de inscritos vigiados com 40 ou
mais anos de idade, com hipertensédo

) o

Aimeradoy arterial, e registo de colesterol LDL inferior a S USF/UCSP N° de inscritos
130mg/dl

B - Denominador Ndmero de inscritos hipertensos com 40ou | o\, gp /) cgp N° de inscritos

mais anos de idade com c-LDL avaliado

Norma n? 19/2011 de 28/09/2011
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Designagao

Tipo de Indicador
Tipo de falha
Objetivo

Descricédo do Indicador

Frequéncia de
monitorizagao

Responsavel pela
monitorizagao

Prazo Entrega Reporting

Orgao fiscalizador

Critérios de inclusao

Observagoes

Fator critico

Variaveis

A - Numerador

B - Denominador

Norma n? 19/2011 de 28/09/2011

Percentagem de pessoas adultas com idade igual ou superior a 40 anos, com diabetes tipo 2, sob
compromisso de vigilancia, com colesterol LDL igual ou inferior a 100 mg/dl no semestre

QUALIDADE TECNICA / EFETIVIDADE

Entidade Gestora

Periodo aplicavel

Aplicar a Norma da DGS

Indicador que exprime a capacidade de diagndstico

Trimestral Unidade de medida Percentagem

Férmula A/Bx100

ACES/ ARS

Output Percentagem de utentes

a definir ao fim de um ano de aplicagéo da
norma

Valor de Referéncia

Dia 25 do més n+1

a definir ao fim de um ano de aplicagéo da
norma

ARS Meta

Numerador:

- Denominador

- Ter o Ultimo registo de colesterol LDL igual ou inferior a 100mg/dl, no periodo em anélise
- Ter pelo menos 1 registo de colesterol LDL em cada semestre do periodo em anélise

Denominador:

- Ter diagnostico de Diabetes tipo 2 (T90)

- Ter compromisso de vigilancia no periodo em analise
- Ter inscrigdo no ACES no periodo em analise

- Ter 40 ou mais anos de idade no periodo em analise

Definicao Fonte Informacgao/ Sl Unidade de medida

Numero de inscritos adultos com idade
igual ou superior a 40 anos, com diabetes

tipo 2, sob compromisso de vigilancia, com S| USF/UCSP N° de inscritos
colesterol LDL <100 mg/dl

avaliado no semestre

Numero de inscritos com diabetes com 40 ou S USF/UCSP N° de inscritos

mais anos de idade com c-LDL avaliado
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