Nota Técnica 58208

Data de conclusao: 13/12/2021 22:01:22

Paciente

Idade: 36 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Nova Roma do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 58208

CID: 110 - Hipertensao essencial (primaria)
Diagnéstico: Hipertenséo
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: HIDROCLOROTIAZIDA + OLMESARTANA MEDOXOMILA

Via de administracao: VO

Pagina 1 de 5



Posologia: olmesartana medoxomila 40 mg 1 vez ao dia por tempo indeterminado.
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
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: HIDROCLOROTIAZIDA + 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. Existem ainda exemplares das principais classes
farmacolégicas para o tratamento da HAS no SUS: IECA, diuréticos tiazidicos, ARA-Il, BCC e
betabloqueadores

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela do CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: HIDROCLOROTIAZIDA + OLMESARTANA MEDOXOMILA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 21,59

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: HIDROCLOROTIAZIDA + OLMESARTANA MEDOXOMILA

Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: HIDROCLOROTIAZIDA + OLMESARTANA MEDOXOMILA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A olmesartana é um farmaco da
classe dos ARA-Il porque seu mecanismo de acao envolve a inibicdo do eixo hormonal renina-
angiotensina-aldosterona, 0 que promove, em Uultima analise, vasodilatacdo, diminuicao da
retencéo do sodio e agua e reducao dos niveis da presséao arterial (PA) (4=7). Esta indicado
para o tratamento da HAS e também para outras doencas cardiovasculares como cardiopatia
isquémica, insuficiéncia cardiaca e doenca renal cronica.

Ensaio clinico randomizado, multicéntrico, realizado nos Estados Unidos, avaliou 588 pacientes
hipertensos, sem uso de outras medica¢cbes para a hipertensdo, para tratamento com
olmesartana (20 mg), losartana (50 mg), valsartana (80 mg) e irbesartana (150 mg) (8). O
desfecho primario foram niveis presséricos apds oito semanas de tratamento aferidos através
da monitorizagdo ambulatorial de presséo arterial com aparelhos automaticos. Neste estudo, a
olmesartana foi mais eficaz na reducdo da pressdo arterial diastélica e foi equivalente na
reducdo da pressao arterial sistolica aos outros anti-hipertensivos, para as doses estudadas,
com a diferenca na PA média variando de 1,5 mmHg a 3 mmHg (dependendo do farmaco com
o qual foi comparado). Apesar desse resultado, este estudo tem certas limitagdes que
dificultam sua aplicacéo diretamente ao caso em tela. A primeira delas é que ndo houve
comparag¢ao com outros farmacos anti-hipertensivos (como os inibidores da ECA, por exemplo.
Além disso, as doses utilizadas nao foram as doses maximas dos medicamentos, havendo
espaco para otimizagcdo do controle da HAS com aumento da dose em pacientes que nao
atingirem o alvo do tratamento. Outro ponto importante € que o estudo ndo foi desenhado para
avaliar desfechos cardiovasculares maiores.

Nessa linha, diretrizes atuais sugerem o 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 (3,4). No caso de indicada inicialmente
monoterapia (tratamento com um sé farmaco), deve ser considerada posteriormente a
associacdo de farmaco de outra classe caso o risco cardiovascular seja elevado e/ou nao
tenha havido sucesso no controle pressérico com o primeiro medicamento. 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 farmacoldgica sobre outra na reducao global de eventos cardiovasculares e ébitos.
As diretrizes também ndo se posicionam sobre superioridades de algum farmaco dentro da
classe dos ARA-Il, sendo considerados igualmente eficazes.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Qualidade de vida, melhora de
parametros laboratoriais e reducao de eventos adversos

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao
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Tecnologia: HIDROCLOROTIAZIDA + OLMESARTANA MEDOXOMILA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Néo ha evidéncias de que a olmesartana é superior em relacdo aos outros anti-
hipertensivos considerados de primeira escolha para o manejo da HAS disponibilizados pelo
SUS. Ratifica-se, portanto, que o caso em tela n&o esgotou as opgbes medicamentosas
disponibilizadas pelo SUS.

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: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: Conforme consta em laudo médico (Evento 1, INIC1, Pagina 16), a parte
autora possui diagndstico de hipertensao arterial sistémica (HAS), manejada com olmesartana
medoxomila 40 mg e hidroclorotiazida 25 mg. Pleiteia-se em processo o farmaco olmesartana

Pagina 4 de 5


https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL
https://www.zotero.org/google-docs/?uEOxyL

medoxomila.

E digno de nota que, em processo, entende-se que a parte autora faz uso da combinacéo de
olmesartana medoxomila 40 mg e hidroclorotiazida 25 mg em um mesmo comprimido. Tendo
em vista que a hidroclorotiazida esta disponivel no SUS e que ha evidéncia de alta qualidade
indicando que o uso de pilulas que combinam dois medicamentos (polipilula) ndo oferece
beneficio significativo na reducdo dos niveis pressoricos ou dos efeitos adversos (1), optou-se
pela elaboracdo da presente nota técnica acerca da utilizacdo de olmesartana para controle de
HAS.

A HAS é uma condicao clinica caracterizada por niveis de pressao arterial acima de 140/90
mmHg de maneira sustentada (2—4). E um dos principais fatores de risco para o derrame e
outras doencas cardiovasculares (infarto, insuficiéncia renal crénica, perda de visdo, doencas
das valvulas cardiacas, doencas da aorta e artérias periféricas) (5), e seu controle adequado é
um dos pilares na prevencao secundaria da doencga cerebrovascular (3,5). Uma reducao de 10
mmHg na presséo arterial sistdlica ou de 5 mmHg na pressao arterial diastélica 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 manejo
da HAS concordam que o tratamento da hipertensdo envolve medidas ndo-farmacolégicas
(como dieta hipossodica e exercicio fisico) associado a tratamento farmacologico (3.4). Os
medicamentos de escolha como tratamento inicial s&o 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.
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