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COMBINAGAO FIXA DE LOSARTANA ASSOCIADA A HIDROCLOROTIAZIDA

para adultos com hipertensao arterial sistémica e controle
Inadequado da pressao arterial
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COMBINACAO FIXA DE LOSARTANA ASSOCIADA A HIDROCLOROTIAZIDA

O que é a Hipertensao Arterial Sistémica (HAS)?

E uma condicdo crénica em que o sangue exerce uma pressdo elevada e continua na parede
dos vasos sanguineos, popularmente conhecida como “pressao alta”. A maioria dos pacientes
desenvolve a doenca em razao de multiplos fatores, como alteragcdes inadequadas e estruturais
dos orgaos-alvo (coracao, encéfalo, rins e vasos sanguineos), histérico familiar, idade, raca,
sedentarismo, consumo de bebidas alcoodlicas, ingestdo de sal em excesso, tabagismo,
obesidade, entre outros.

A Hipertensao Arterial Sistémica (HAS) aumenta o risco de eventos cardiovasculares, como
infarto agudo do miocardio e insuficiéncia cardiaca, acidente vascular cerebral, doencas renais,
entre outros problemas crénicos que reduzem a qualidade de vida.

E uma doenca altamente prevalente em todo o mundo e consiste em um grave problema de
saude publica. Nos ultimos trinta anos, o quantitativo de pessoas com hipertensao dobrou.
Estima-se que 32% das mulheres e 34% dos homens adultos no mundo com idade entre
30 e 79 anos tém hipertensao. No Brasil, em 2013, 21% dos pacientes informaram sofrer de
hipertensdo. Mas, considerando a afericdo da pressao arterial e 0 uso de medicamentos, esse
percentual aumentou para 32%, sendo maior entre homens e com idade avancada. Em dez
anos, foram registradas cerca de 600 mil mortes em consequéncia da hipertensdo no pais.

O diagndstico da HAS inclui a avaliagao da pressao arterial, entrevista médica, além de exames
fisicos e clinicos, entre outros conforme necessidade, como exame de urina, colesterol e
glicemia.

Como os pacientes com hipertensao arterial sistémica sao tratados no SUS?

O tratamento da doenca deve considerar mudancas de habitos (reeducacao alimentar,
combate ao sedentarismo, por exemplo) e medidas medicamentosas. Os medicamentos anti-
hipertensivos podem ser de diferentes classes terapéuticas, como Bloqueadores de Canal
de Calcio (BCC), Inibidores da Enzima Conversora da Angiotensina (IECA), Bloqueadores
de Receptor da Angiotensina (BRA), Betabloqueadores (BB), Alfabloqueadores, Inibidores
da Renina, Vasodilatadores, entre outros, que podem ser utilizados em combinacdes ou
monoterapia.
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Atualmente, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da HAS esta em elaboracao.

Medicamento analisado: Losartana (LOS) associada a hidroclorotiazida (HCTZ)

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude
(SCTIE/MS) solicitou a Conitec a incorporacao de losartana (LOS) associada a hidroclorotiazida
(HCTZ) para adultos com HAS no SUS. A demanda adveio do processo de elaboracao do PCDT
da doenca.

A associacao de losartana potassica com hidroclorotiazida possui vinte e dois registros validos
na Anvisa. Os componentes atuam de forma complementar na diminuicao da pressao arterial.

Para a avaliacdao de evidéncias clinicas, foram analisados 12 estudos clinicos randomizados
realizados por comparacdo entre a associacao LOS+HCTZ fixa com LOS ou HCTZ em
monoterapia ou com as associacdes da LOS com anlodipino (LOS+anlodipino) ou com
nifedipino (LOS+nifedipino). Os resultados apontaram mais beneficios clinicos com o uso da
associacao LOS+HCTZ quando comparada ao uso de LOS ou HCTZ em monoterapia para
variagao da pressao arterial sistolica e diastdlica, e para o alcance da meta terapéutica. Para
0s mesmos parametros de analise, nao foram observadas diferencas significativas quando
comparada a associacdao LOS+anlopidino. Em relacdao ao controle da pressdao arterial,
LOS+nifedipino apresentou maior eficacia em relacdo a combinacao LOS+HCTZ em pacientes
com hipertensdo e doenca renal cronica. Em termos de seguranca e efeitos adversos nao
houve diferenca entre as comparacdes realizadas.

A avaliacao econdmica baseou-se na comparacao entre LOS+HCTZ e os medicamento
disponibilizados no SUS para o tratamento de HAS (LOS monoterapia, HCTZ monoterapia,
LOS+nifedipino e LOS+anlodipino). O impacto orcamentario com a incorporacao da
combinacdao fixa geraria custos adicionais ao SUS, que foram considerados baixos pela analise
ao levar em conta o publico elegivel. O impacto seria entre 9 e 18 milhdes de reais em cinco
anos, a depender do cenario (conservador e agressivo, respectivamente).

Perspectiva do paciente

A chamada publica n. 38 para inscricao de participantes na Perspectiva do Paciente teve 4
inscritos e esteve aberta durante o periodo de 27 de setembro a 7 de outubro de 2022. Os
representantes titular e suplente foram definidos por sorteio realizado em plataforma digital,
com transmissao em tempo real e acessivel a todos os inscritos.

A participante titular, residente da regiao metropolitana de Manaus, relatou ter diabetes ha dez
anos e que o diagnostico de hipertensao apareceu entre um e dois anos apos o diagnostico
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do diabetes, momento em que passou a ter picos de pressao.

Ha quatro anos, com duas comorbidades e aos 45 anos, teve uma gravidez de alto risco.
Afirmou que realizou uma medicacao especifica em decorréncia da gravidez e, posteriormente,
passou a utilizar a losartana em monoterapia. No entanto, a paciente mencionou que os picos
hipertensivos persistiram e, a partir disso, passou a utilizar losartana associada a hidroclorotiazida.

A participante informou que continuou a ter picos de hipertensao mesmo com o uso associado
dos medicamentos. Atribuiu esse aspecto ao fato de ter um cotidiano movimentado, com
duas jornadas de trabalho, o que as vezes a faz esquecer de tomar os medicamentos, e de
ter tido covid na primeira onda da doenca no Brasil. Desse modo, mencionou que realizou
0s exames Holter e Mapa e os resultados sinalizaram que ela ndao apresenta picos enquanto
dorme, a pressao oscila apenas durante o dia.

O médico responsavel por seu tratamento prescreveu o tratamento com losartana +
hidroclorotiazida + anlodipino pela manha e losartana 50g a noite, atual tratamento da
participante. A paciente considera ter alcancado maior controle da doenga com a associagao.
Afirmou nao possuir mais picos hipertensivos que a levem para o hospital ha seis meses,
alcancando, no maximo, o limitrofe de 13,9, que consegue controlar em casa. Segundo relato,
normalmente, quando a sua pressao alcanca o limitrofe, as causas estao atreladas a exaltacdes
durante o dia ou ao esquecimento do uso dos medicamentos.

O video da 112 Reunido Extraordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporacao, no SUS, da combinacao fixa de
losartana associada a hidroclorotiazida para adultos com hipertensao arterial sistémica
e controle inadequado da pressao arterial. Esse tema foi discutido durante a 112 Reunidao
Extraordinaria da Comissao, realizada no dia 11 de novembro de 2022. Na ocasido, o Plenario
considerou, entre os argumentos desfavoraveis a incorporagao, as incertezas em relacao ao
impacto orcamentario (possibilidade de incremento) e auséncia de evidéncia quanto a um
aumento de adesao ao tratamento.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n® 81, durante 20 dias, no periodo de 06/12/2022
a 26/12/2022, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
O tema.

Para participar com experiéncias ou opinides, acesse: https://www.gov.br/

participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-81-2022-opiniao-combinacao-fixa-

de-losartana-associada-a-hidroclorotiazida-para-adultos-hipertensao-arterial-sistemica-e-
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https://www.youtube.com/watch?v=e59Ohh0deWk&t=7217s
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-81-2022-opiniao-combinacao-fixa-de-losartana-associada-a-hidroclorotiazida-para-adultos-hipertensao-arterial-sistemica-e-controle-inadequado-da-pressao-arterial
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-81-2022-opiniao-combinacao-fixa-de-losartana-associada-a-hidroclorotiazida-para-adultos-hipertensao-arterial-sistemica-e-controle-inadequado-da-pressao-arterial
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-81-2022-opiniao-combinacao-fixa-de-losartana-associada-a-hidroclorotiazida-para-adultos-hipertensao-arterial-sistemica-e-controle-inadequado-da-pressao-arterial

controle-inadequado-da-pressao-arterial

Para participar com contribuicdes técnico-cientificas, acesse: https://www.gov.br/

participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-81-2022-techico-cient-combinacao-

fixa-de-losartana-associada-a-hidroclorotiazida-para-adultos-hipertensao-arterial-

sistemica-e-controle-inadequado-da-pressao-art

O relatorio técnico completo de recomendacdo da Conitec esta disponivel em: https://
www.goVv.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2022/20221205_relatorio_losartana_
hidroclorotiazida_cp_81_2022.pdf

£¥ Conitec


https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-81-2022-opiniao-combinacao-fixa-de-losartana-associada-a-hidroclorotiazida-para-adultos-hipertensao-arterial-sistemica-e-controle-inadequado-da-pressao-arterial
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-81-2022-tecnico-cient-combinacao-fixa-de-losartana-associada-a-hidroclorotiazida-para-adultos-hipertensao-arterial-sistemica-e-controle-inadequado-da-pressao-art
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-81-2022-tecnico-cient-combinacao-fixa-de-losartana-associada-a-hidroclorotiazida-para-adultos-hipertensao-arterial-sistemica-e-controle-inadequado-da-pressao-art
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-81-2022-tecnico-cient-combinacao-fixa-de-losartana-associada-a-hidroclorotiazida-para-adultos-hipertensao-arterial-sistemica-e-controle-inadequado-da-pressao-art
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-81-2022-tecnico-cient-combinacao-fixa-de-losartana-associada-a-hidroclorotiazida-para-adultos-hipertensao-arterial-sistemica-e-controle-inadequado-da-pressao-art
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2022/20221205_relatorio_losartana_hidroclorotiazida_cp_81_2022.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2022/20221205_relatorio_losartana_hidroclorotiazida_cp_81_2022.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2022/20221205_relatorio_losartana_hidroclorotiazida_cp_81_2022.pdf

