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CLORTALIDONA

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 alteracdes inadequadas e estruturais
dos orgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos), historico familiar, idade, raca,
sedentarismo, consumo de bebidas alcodlicas, ingestdo de sal em excesso, tabagismo, obesidade,
entre outros.

A Hipertensdo 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 hipertensado. No Brasil, em 2013, 21% dos pacientes informaram sofrer de hipertensao. Mas,
considerando a afericao 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 hipertensao no pais.

O diagndstico da HAS inclui a avaliacdo 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.

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

A incorporacao da clortalidona para o tratamento de adultos com hipertensao arterial
sistémica e controle inadequado com monoterapia prévia, em qualquer dose, foi demandada
pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da Saude do Ministério da Saude
(SECTICS/MS), como parte do processo de elaboragao do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Hipertensao Arterial Sistémica.

Para determinar se o uso da substancia é eficaz, efetivo e sequro para a indicacao demandada,
e se sua incorporacao é viavel para o SUS, recorreu-se a analises de evidéncias cientificas e
econdmicas.

Os estudos avaliados analisaram o uso de clortalidona em comparacdo aos medicamentos
atenolol, hidroclorotiazida, nifedipino, captopril + hidroclorotiazida, anlodipino e
espironolactona, entre pacientes com hipertensao leve ou moderada. Uma analise qualitativa
dos resultados desses estudos atestou eficacia e seguranca similar entre a clortalidona e os
comparadores. No entanto, os efeitos relativos, nos estudos, foramassociados a qualidade muito
baixa a baixa da evidéncia, devido ao risco de viés (algo que ocorre por conta de imprecisdes
na forma de conducao dos estudos, que podem distorcer o resultado), a heterogeneidade e
ao fato da evidéncia ser indireta, ou seja, de nao responder exatamente a questao de interesse.

O estudo econbmico apontou que, ha comparacao com atenolol, hidroclorotiazida, captopril
+ hidroclorotiazida, e anlodipino, o tratamento com clortalidona representaria maiores custos.
Por outro lado, na comparacao com nifedipino e espironolactona, o custo se mostrou menor.
Por fim, em relacao a andlise de impacto orcamentario, observou-se que a incorporacao
de clortalidona no SUS teria como resultado um aumento de custo entre RS 2 milhdes e 4
milhdes no primeiro ano, a depender do cenario, chegando, No quinto ano, a um acréscimo
entre RS 11 milhdes e 22 milhdes nos gastos do SUS, a depender do cenario.

Perspectiva do paciente

Foi aberta a Chamada Publica conjunta n? 38/2022 para inscrigao na Perspectiva do Paciente
sobre o uso de losartana + hidroclorotiazida / benazepril em monoterapia / benazepril
+ anlodipino / clortalidona em monoterapia para o tratamento de pacientes adultos
com hipertensao arterial sistémica com controle inadequado. A chamada ficou aberta entre
27/09/2022 e 07/10/2022. 4 pessoas se inscreveram, entretanto, nenhuma havia feito uso da
clortalidona.
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou, inicialmente, a nao incorporacdo da clortalidona, no SUS, para
adultos com hipertensao arterial sistémica com controle inadequado com monoterapia, pois
considerou as incertezas em relacao ao impacto orcamentario (possibilidade de incremento) e
a auséncia de evidéncias quanto a um aumento de adesado ao tratamento. O tema foi discutido
durante a 112 Reunido Extraordinaria da Comissao, realizada em 11 de novembro de 2022.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 91, durante 20 dias, no periodo de
07/12/2022 a 26/12/2022, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas oito contribuicdes, quatro de natureza técnico-cientifica e quatro de
experiéncia e opinido, todas favoraveis a incorporacdo. Foram mencionadas como vantagens
da tecnologia a posologia (dose Unica diaria), uso em pacientes com doenca renal em estagios
avancados e o fato da incorporacao representar uma nova alternativa terapéutica no SUS para
0s pacientes com hipertensao. Também foi mencionado que a clortalidona melhora o efeito
da pressao arterial, inclusive na comparagcao com outros medicamentos da mesma classe.
Entretanto, ndo houve mudanca na recomendacao inicial, que ficou mantida.

Recomendacao final da Conitec

Na 1182 Reunido da Conitec, ocorridaem 03 e 04 de maio de 2023, o Comité de Medicamentos
recomendou a nao incorporacao da clortalidona para adultos com hipertensao arterial
sistémica com controle inadequado com monoterapia no Sistema Unico de Saude (SUS).

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Complexo da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribui¢cdes legais, decidiu pela
ndo incorporacdo, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), da clortalidona para adultos
com hipertensao arterial sistémica com controle inadequado com monoterapia.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/clortalidona-para-adultos-com-hipertensao-arterial-sistemica-com-controle-inadequado-da-pressao-arterial

