Nota Técnica 18247

Data de conclusao: 22/09/2020 11:33:47

Paciente

Idade: 89 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Pelotas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 22 Vara Federal de Pelotas

Tecnologia 18247

CID: 169 - Sequielas de doencgas cerebrovasculares
Diagnéstico: 169 Sequelas de doengas cerebrovasculares; 110 Hipertenséo essencial (HAS).

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico do médico prescritor
e do Dr. Matheus Hermes Leal - CRM-RS 32898.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: BESILATO DE ANLODIPINO; OLMESARTANA MEDOXOMILA
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Via de administracao: ORAL

Posologia: Benicar Anlo® 40/5 mg (Olmesartana medoxomila 40 mg + anlodipino 5 mg) 1 cp
ao dia.

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: (Indeterminado)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BESILATO DE ANLODIPINO; OLMESARTANA MEDOXOMILA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O SUS tem diversos
medicamentos para tratamento da HAS disponiveis. Da mesma classe farmacoldgica da
olmesartana, esta disponivel a losartana. O anlodipino esta disponivel no SUS. Existem ainda
exemplares das principais classes farmacolégicas para o tratamento da HAS no SUS: IECA,
diuréticos tiazidicos, ARA-Il, BCC e betabloqueadores.

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BESILATO DE ANLODIPINO; OLMESARTANA MEDOXOMILA
Laboratério: EMS S/A
Marca Comercial: OLMESARTANA MEDOXOMILA+BESILATO DE ANLODIPINO

Apresentacao: BESILATO DE ANLODIPINO; OLMESARTANA MEDOXOMILA 40 MG + 5 MG
COM REV CT BL AL/AL X 30

Preco de Fabrica: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: 29,13

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BESILATO DE ANLODIPINO; OLMESARTANA MEDOXOMILA
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Dose Diaria Recomendada: VER POSOLOGIA*
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - ANVISA

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BESILATO DE ANLODIPINO; OLMESARTANA MEDOXOMILA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A olmesartana é um dos farmacos
disponiveis dos anti hipertensivos da classe dos ARA-Il. Seu mecanismo de agédo envolve a
inibicdo do eixo hormonal renina-angiotensina-aldosterona (assim como os IECA), o que
promove, em Ultima analise, vasodilatagao, diminui¢cao da retencéo do sodio e agua, e reducao
dos niveis da presséo arterial (PA). Esta indicado para o tratamento da HAS, e também para
outras doencas cardiovasculares como cardiopatia isquémica, insuficiéncia cardiaca e doenca
renal crénica. Dentre as vantagens do seu uso, estdo a necessidade de somente uma
administracdo ao dia (o que facilita a adesdo), uma menor incidéncia de tosse e reagdes
alérgicas em relagéo aos IECA, e menor interferéncia no metabolismo da glicose em relacdo a
diuréticos tiazidicos e betabloqueadores. Dentre as desvantagens, estdo o risco do aumento
dos niveis de potassio (que tem como principal consequéncia uma maior propensao a
arritmias), a piora na funcao renal e quedas acentuadas nos niveis da PA (5,8—10).

Ensaio clinico randomizado multicéntrico realizado nos Estados Unidos avaliou 588 pacientes
hipertensos, sem uso de outras medicagcdes para a hipertensdo, para tratamento com
olmesartana (20 mg), losartana (50 mg), valsartan (80 mg) e irbesartan (150 mg), todos eles
anti hipertensivos da classe dos ARA-II, e o desfecho primario foi niveis pressoéricos apos 8
semanas de tratamento aferidos através da monitorizacdo ambulatorial de pressao arterial com
aparelhos automaticos. Neste estudo, a olmesartana foi mais eficaz na reducao da pressao
arterial diastolica, e foi equivalente na reducdo da presséo arterial sistdlica aos outros anti
hipertensivos, para as doses estudadas, com a diferenga na PA média variando de 1,5 mmHg
a 3 mmHg (dependendo do farmaco com o qual foi comparado). O estudo néo foi desenhado
para avaliar desfechos cardiovasculares maiores (11). Por outro lado, ensaio clinico
multicéntrico realizado no Brasil randomizou 655 pacientes para o uso de diuréticos ou um ARA-
Il (neste estudo, a losartana), também com os niveis pressoricos como desfecho primario. Seus
resultados, ap6s 1 ano e meio de seguimento, demonstraram uma maior reducéo dos niveis
pressoricos (em média 2,3 mmHg) para o grupo randomizado para o uso de diuréticos, e um
perfil de efeitos adversos semelhante. Desta forma, se interpretado como efeito de classe
farmacolégica, ndo se comprova a superioridade no efeito anti hipertensivo dos ARA-Il a outras
classes, como, neste caso, aos diuréticos (12).

O anlodipino € um dos exemplares disponiveis da classe dos BCC. Esta classe farmacoldgica é
utilizada para o tratamento da HAS, da angina e de algumas arritmias, com dados robustos na
reducdao de eventos cardiovasculares, principalmente para o anlodipino (3,4,7,13). O
mecanismo de acdo do anlodipino, que € um BCC diidropiridinico, é a inibicdo dos canais de
calcio tipo L das células, que, em ultima analise, causa vasodilatacdo e reducdo dos niveis
pressoricos. Dentre seus principais efeitos adversos, estdo o edema dos membros inferiores,
flushing e cefaléia (5). Esta medicacao ja foi avaliada em diversos ensaios clinicos e
metandlises, com eficacia comprovada na reducdo da pressdo arterial e em eventos
cardiovasculares, (6,13,14), e faz parte das medicacdes disponiveis no SUS para o tratamento
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da HAS.

As diretrizes atuais sugerem o uso de tratamento combinado com dois anti hipertensivos de
classes diferentes quando os niveis da pressdo arterial sistdlica e diastdlica estao,
respectivamente, 20 mmHg e 10 mmHg acima do alvo (4,7). No caso de indicada inicialmente
monoterapia (tratamento com um sé farmaco), deve ser considerada posteriormente a
associacao de farmaco de outra classe caso o risco cardiovascular seja elevado e/ou nao
tenha havido sucesso no controle pressérico com o primeiro medicamento (3). As classes
farmacologicas iniciais (dentre os IECA, ARA-Il, BCC e diuréticos tiazidicos e, em situacdes
especiais, 0s betabloqueadores) devem ser escolhidas conforme as caracteristicas do
paciente, seu perfil de beneficios e efeitos adversos, ndo havendo superioridade absoluta de
uma classe farmacolbgica sobre outra na reducao global de eventos cardiovasculares e ébitos
(3.4.7). As diretrizes também n&o se posicionam sobre superioridades de algum farmaco dentro
da classe dos ARA-II, sendo considerados igualmente eficazes. Dentro da classe dos BCC, a
preferéncia a maior demonstracao de beneficios em estudos clinicos é pelo anlodipino (3,4.7).
Metanalise que avaliou o uso de pilulas que combinam dois medicamentos (polipilula) com a
administracdo dos dois farmacos em comprimidos separados demonstrou uma melhor adesao
ao tratamento com pilula Unica, porém sem demonstrar beneficio significativo na reducao dos
niveis pressoricos ou dos efeitos adversos (15).

Com relacdo ao tratamento da HAS em idosos, as recomendacdes das diretrizes atuais
recomendam maior permissividade com niveis pressoricos mais elevados e individualizar a
indicacdo do tratamento e alvo dos niveis pressoricos conforme a expectativa de vida do
paciente (3.4). Ressalta-se ainda que os principais estudos que avaliaram o tratamento da HAS
em idosos nao incluiram idosos frageis e com multiplas comorbidades (16,17).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: BESILATO DE ANLODIPINO; OLMESARTANA MEDOXOMILA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: As evidéncias cientificas atuais ndo sugerem haver superioridade da olmesartana
em relacdo aos outros anti hipertensivos considerados de primeira escolha para o0 manejo da
HAS disponibilizados pelo SUS. Quanto ao anlodipino, a medicacdo é disponibilizada pelo
SUS, em comprimidos ndo combinados com outro farmaco. O uso de dois medicamentos
combinados na mesma pilula, apesar de facilitar adesao, ndo se traduz em beneficio clinico,
podendo ser substituido pelos farmacos em pilulas separadas. Ressalta-se ainda que,
conforme informagbes disponiveis nos autos, trata-se de paciente idosa, com multiplas
comorbidades e fragil. Este perfil de paciente ndo € contemplado em ensaios clinicos do
tratamento da hipertenséo, e tem a recomendacéo de individualizacdo do tratamento e metas
terapéuticas pelas principais diretrizes.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: NAT-jus/JFRS
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme laudo médico do prescritor, disponivel no Evento 1,
ATESTMED?7, pagina 1, e laudo do Dr. Matheus Hermes Leal, CRM-RS 32898, disponivel no
Evento 1, ATESTMED?7, pagina 4, a paciente é portadora de sequela de acidente vascular
cerebral (AVC) e hipertenséo arterial sistémica (HAS). Além destas doencas, é ainda portadora
de neoplasia de utero, diabete melito, osteoartrose e hérnia de parede abdominal.

O AVC é definido como como a morte de células do sistema nervoso central secundaria a
interrupcao de fluxo sanguineo oxigenado ao cérebro, de origem vascular, ocasionando perda
da func&o neuroldgica da area cerebral acometida pelo AVC (perda de forca, perda da fala,
dificuldade na marcha ou no equilibrio, confusdo mental, coma, entre outros) (1,2). E a
segunda principal causa de Obito no mundo e a terceira causa de deficiéncias (2), e é
responsavel por cerca de um ter¢o dos Obitos por doenca cardiovascular no Brasil (3).

A HAS é uma condicéo clinica caracterizada por niveis de presséo arterial acima de 140/90
mmHg de maneira sustentada (3,4). E um dos principais fatores de risco para o AVC e outras
doencas cardiovasculares (infarto, insuficiéncia renal crénica, perda de vis&o, doencas das
valvulas cardiacas, doencas da aorta e artérias periféricas) (5), e seu controle adequado é um
dos pilares na prevencédo secundaria da doenca cerebrovascular (3,5). Uma reducédo de 10
mmHg na presséo arterial sistdlica ou de 5 mmHg na pressao arterial diastolica esta associada
com reducdes significativas de 10 a 15% na mortalidade por todas as causas, 35% dos AVCs,
20% dos infartos e 40% da incidéncia de insuficiéncia cardiaca (4.6). As diretrizes de
hipertensdo de importantes sociedades de cardiologia no mundo (americana, européia e
brasileira) concordam que o tratamento da hipertenséo envolve a dieta e exercicio fisico e
tratamento farmacologico. Os medicamentos de escolha como tratamento inicial sdo das
classes dos inibidores da enzima conversora da angiotensina (IECA), diuréticos tiazidicos,
antagonistas do receptor da angiotensina Il (ARA-Il) e bloqueadores dos canais de calcio
(BCC) e, em alguns casos especificos, os betabloqueadores (3.4,7). O farmaco olmesartana é
um medicamento da classe dos ARA-II, e o anlodipino € um medicamento da classe dos BCC,
e sao parte do arsenal terapéutico disponivel e indicado para o tratamento da HAS.

Pagina 6 de 6


http://paperpile.com/b/WGgVQ6/9sg1
http://paperpile.com/b/WGgVQ6/UvaP
http://paperpile.com/b/WGgVQ6/UvaP
http://paperpile.com/b/WGgVQ6/xoyp
http://paperpile.com/b/WGgVQ6/xoyp
https://www.nice.org.uk/guidance/ng136
http://paperpile.com/b/WGgVQ6/uaH9
http://paperpile.com/b/WGgVQ6/qW0I
http://paperpile.com/b/WGgVQ6/uaH9
https://www.cadth.ca/overview-thiazide-diuretics-first-line-treatment-hypertension-0
https://www.cadth.ca/overview-thiazide-diuretics-first-line-treatment-hypertension-0
http://paperpile.com/b/WGgVQ6/qW0I
http://paperpile.com/b/WGgVQ6/qW0I
https://www.cadth.ca/angiotensin-ii-receptor-blockers-comparative-effectiveness-review
https://www.cadth.ca/angiotensin-ii-receptor-blockers-comparative-effectiveness-review
https://paperpile.com/c/WGgVQ6/99FD+Lz4y
https://paperpile.com/c/WGgVQ6/Lz4y
https://paperpile.com/c/WGgVQ6/9Hwy
https://paperpile.com/c/WGgVQ6/9Hwy+df7Z
https://paperpile.com/c/WGgVQ6/bTjd
https://paperpile.com/c/WGgVQ6/bTjd+9Hwy
https://paperpile.com/c/WGgVQ6/df7Z+MiIW
https://paperpile.com/c/WGgVQ6/RLd3+df7Z+9Hwy
http://www.tcpdf.org

