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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.

{¥ Conitec (3)



Atualmente, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da HAS esta em elaboracao.

Medicamento analisado: benazepril + anlodipino

A solicitacao de incorporagcao da combinacao fixa de benazepril associado a anlodipino
para adultos com hipertensao arterial sistémica nao controlada no SUS foi uma demanda da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS).

O medicamento tem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com indicacao
para tratamento da hipertensao arterial.

Os estudos compararam principalmente o benazepril + anlodipino em relacao ao anlodipino
em monoterapia e indicaram que a associacao pode ser mais eficaz na reducdo da pressao
arterial, alcancando a meta terapéutica dos pacientes. Nao foi verificada diferenca estatistica
significativa no risco de eventos adversos e de descontinuacao do tratamento por tais eventos.

Na avaliacdao econbmica foram considerados trés cenarios na perspectiva do SUS, com
horizontes temporais de dez, 20 e 30 anos, elegendo como desfecho os anos de vida ajustados
pela qualidade. Nesse sentido, o primeiro cenario apontou maior custo e maior efetividade
incremental de benazepril + anlodipino em comparacao com anlodipino. No segundo, a
associacao benazepril + anlodipino apresentou maior beneficio clinico e menor custo total de
tratamento em relacdo a nifedipino 30 mg em monoterapia. No terceiro, quando comparado
a nifedipino 60 mg em monoterapia, benazepril/anlodipino apresentou beneficio clinico
semelhante e menor custo total de tratamento.

Estima-se que a incorporacao do benazepril + anlodipino represente custos adicionais totais
para o SUS de 119 milhdes em um cenario conservador e de 239 milhdes em um cenario
agressivo, no periodo de cinco anos.

Perspectiva do paciente

Para participacao na Perspectiva do Paciente, foi aberta conjuntamente, entre 27/09/2022
e 07/10/2022, a Chamada Publica n? 38/2022 para os temas losartana + hidroclorotiazida,
benazepril em monoterapia, benazepril + anlodipino, clortalidona em monoterapia para o
tratamento de pacientes adultos com hipertensao arterial sistémica com controle inadequado.
Foram registrados quatro inscritos, os quais informaram nao ter experiéncia terapéutica com
a combinacao fixa de benazepril associado a anlodipino.
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou, inicialmente, a ndo incorporacao no SUS da combinacao fixa de
benazeprilassociado a anlodipino para adultos com hipertensao arterial sistémica com controle
inadequado da pressao arterial. Esse tema foi discutido durante a 112 Reuniao Extraordinaria da
Comissao, realizada no dia 11 de novembro de 2022. Na ocasiao, o Plenario considerou que
ha incertezas em relacdo ao impacto orcamentario (possibilidade de incremento) e auséncia
de evidéncias quanto a um aumento de adesado ao tratamento.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n? 84, 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-84-2022-opiniao-combinacao-fixa-

de-benazepril-associado-a-anlodipino-para-adultos-com-hipertensao-arterial-sistemica-

com-controle-inadequado-da-pressao-arterial

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

participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-84-2022-tecnico-cientifico-

combinacao-fixa-de-benazepril-associado-a-anlodipino-para-adultos-com-hipertensao-

arterial-sistemica-com-controle-inadequado-da-pressao

O relatorio técnico completo de recomendacdo da Conitec esta disponivel em: https://www.
gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2022/20221205_relatorio_benazepril
anlodipino_cp_84_2022.pdf
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