Nota Técnica 59169

Data de conclusao: 17/12/2021 21:30:48

Paciente

Idade: 81 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Uruguaiana/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 59169

CID: 110 - Hipertensao essencial (primaria)
Diagnéstico: Hipertenséo essencial (primaria)
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: CLORIDRATO DE LERCANIDIPINO

Via de administracao: VO
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Posologia: cloridrato de lercanidipina 10mg 1 cp

Uso continuo? N&o informado

Duracao do tratamento: -

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: CLORIDRATO DE LERCANIDIPINO

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O SUS tem diversos
medicamentos para tratamento da HAS disponiveis. Da mesma classe farmacoldgica do
lercanidipina (bloqueadores dos canais de calcio), esta disponivel o anlodipino e o nifedipino.
Existem, ainda, exemplares das principais classes farmacolégicas para o tratamento da HAS
no SUS: IECA, diuréticos tiazidicos, ARA-II, e betabloqueadores.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Nao

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: O SUS tem diversos
medicamentos para tratamento da HAS disponiveis. Da mesma classe farmacoldgica do
lercanidipina (bloqueadores dos canais de calcio), esta disponivel o anlodipino e o nifedipino.
Existem, ainda, exemplares das principais classes farmacolégicas para o tratamento da HAS
no SUS: IECA, diuréticos tiazidicos, ARA-II, e betabloqueadores.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE LERCANIDIPINO
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 51,22

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: CLORIDRATO DE LERCANIDIPINO
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE LERCANIDIPINO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O cloridrato de lercanidipina € um
blogueador do canal de calcio, do grupo das di-hidropiridinas de terceira geragdo. O
mecanismo de agdo dos representantes desta classe fundamenta-se na inibicdo do influxo
transmembrana do ion célcio no interior dos musculos cardiaco e liso vascular. Sua principal
diferenca, em relacdo a outros compostos diidropiridinicos, é a alta lipofilicidade que permite
maior penetracdo em membranas celulares hidrofébicas e mesmo em células musculares lisas
circundadas por placas ricas em colesterol, conferindo a este farmaco a caracteristica de
menor incidéncia de edema periférico, evento adverso comum aos representantes da classe
(7).

A eficacia antihipertensiva da lercanidipina em comparacao ao anlodipino e nifedipina, também
bloqueadores do canal de célcio diidropiridinicos, foi avaliada por um conjunto de ensaios
clinicos randomizados que tiveram seus resultados avaliados por metanalise. Uma metanalise
que merece destaque incluiu 6 ensaios clinicos randomizados e avaliou a eficacia e a
seguranca da lercanidipina em comparacao ao anlodipino, felodipino e nifedipino, bloqueadores
do canal de calcio diidropiridinicos de primeira geracéo. Os resultados n&o mostraram diferencga
quando considerados os resultados de eficacia, ou seja, nao foi identificada superioridade da
lercanidipina sobre o anlodipino ou nifedipino quando considerado o desfecho reducéo da
pressao arterial. Quanto a sua seguranga, em compara¢ao com 0s representantes da primeira
geracdo, a lercanidipina foi associado a um risco reduzido de edema periférico (Risco
Relativo/RR 0,44 IC 95%, 0,31-0,62), sem diferengca no risco quando considerados outros
eventos adversos, como rubor ou dor de cabeca. Ainda, identificou-se que os participantes dos
estudos eram menos propensos a desistir do tratamento por causa do edema periférico (RR
0,24 I1C 95%, 0,12-0,47) ou qualquer evento adverso (RR 0,51 IC 95%, 0,33-0,77) quando
tratados com lercanidipina ao invés de outro farmaco da primeira geracao (8).

Quanto ao efeito anti hipertensivo quando considerados pacientes idosos, destacamos 0s
estudos COHORT, ELLE e AGATE, todos estes avaliaram a eficacia anti hipertensivo do
cloridrato de lercanidipina comparada a eficacia anti hipertensiva de outros representantes da
classe em pacientes cuja média de idade era superior a 60 anos. Os resultados sao
consistentes e apontam para a auséncia de diferenca entre os tratamentos, sugerindo que o
uso do anlodipino 20mg, por exemplo, € equivalente ao uso do cloridrato de lercanidipina 10mg
guando considerado o controle pressérico (9, 10, 11).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Qualidade de vida, melhora de
paréametros laboratoriais e reducao de eventos adversos
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Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE LERCANIDIPINO
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Embora seja notavel a menor incidéncia de edema periférico quando em uso do
lercanidipina, em relagéo aos demais representantes da classe, as evidéncias séo consistentes
ao demonstrar que ndo ha superioridade no uso desta tecnologia quando considerado seu
efeito anti hipertensivo. Ademais, o edema periférico pode ser controlado com a introducéo de
um diurético tiazidico ao tratamento do paciente. Sendo assim, a parte autora ndo esgotou as
alternativas disponiveis no 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-UFGRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Conforme consta em laudo médico (Evento 11, PET2, Pagina 1), a parte
autora possui diagndéstico de hipertensao arterial sistémica (HAS) grave e de dificil controle,
manejada com lercanidipina 10mg, pleiteado em processo, dentre outros farmacos.

A HAS é uma condicéo clinica caracterizada por niveis de presséo arterial acima de 140/90
mmHg de maneira sustentada (1—4). E um dos principais fatores de risco para o acidente
vascular cerebral (AVC) e outras doencgas cardiovasculares (infarto, insuficiéncia renal cronica,
perda de visdo, doencas das valvulas cardiacas, doencas da aorta e artérias periféricas) (5), e
seu controle adequado € um dos pilares na prevencéao secundaria da doencga cerebrovascular
(3,5). Uma reducéo de 10 mmHg na pressao arterial sistdlica ou de 5 mmHg na pressao arterial
diastdlica esta associada com reducgdes 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 hipertensao envolve medidas
nao-farmacolbgicas (como dieta hipossddica e exercicio fisico) associado a tratamento
farmacologico (3,4). 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.
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