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BENAZEPRIL

O que é a Hipertensao Arterial Sistémica (HAS)?

E uma condicdo crénica em que o sangue exerce uma pressio elevada e continua na parede
dos vasos sanguineos, popularmente conhecida como “pressao alta”. A maioria dos pacientes
desenvolve a doenga em razao de multiplos fatores, como alteragdes inadequadas e estruturais
dos orgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos), historico familiar, idade, raga,
sedentarismo, consumo de bebidas alcodlicas, ingestao 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, doencgas 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 hipertensdo 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 afericao da pressao arterial e o 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 hipertensdao 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 estd em elaboracao.

£¥ Conitec




Medicamento analisado: benazepril

A solicitagcao de incorporacdao do benazepril para tratamento de adultos com hipertensao
arterial sistémico com controle inadequado com monoterapia no SUS foi uma demanda da
Secretaria de de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Complexo da Saude (SECTICS/MS).

O medicamento temregistro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com indicagao
para tratamento da hipertensao arterial.

A maioria dos estudos comparou o uso de benazepril ao anlodipino, outros o compararam
a losartana ou a hidroclorotiazida. Para a verificacdao de eficacia, comparou-se benazepril ao
anlodipino em relacao ao numero de pacientes que alcangcaram a meta terapéutica para pressao
arterial. Os resultados nao indicaram diferenca estatistica entre os medicamentos. Também
nao foi observada maior eficacia de benazepril em relagao a variagcdo da pressao arterial
maxima e minima nem as comparacdes com hidroclorotiazida e losartana. Os medicamentos
apresentaram resultados semelhantes quanto a avaliagao de seguranca. A respeito de eventos
adversos e descontinuagdes causadas por eles, os resultados ndo indicaram haver diferenca
entre benazepril e anlodipino.

Aavaliacaoecondmicaapontouummaiorcustorelacionadoaousobenazeprilparaotratamento
de adultos com HAS com controle inadequado com monoterapia, em comparacao com
losartana, anlodipino e hidroclorotiazida em monoterapia, que sdo as alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS. Calcula-se que a incorporacao da tecnologia avaliada represente custos
adicionais totais para o SUS de 2,3 bilhdes em um cenario conservador e de 4,7 bilhdes 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 o
benazepril em monoterapia.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou, inicialmente, a ndo incorporacao no SUS do benazepril para adultos
com hipertensao arterial sistémica com controle inadequado da pressao arterial. Esse tema foi

£¥ Conitec



discutido durante a 112 Reunido Extraordinaria da Comissao, realizada no dia 11 de novembro
de 2022. Na ocasidao, o Plenario considerou que ha incertezas em relacdo ao impacto
orcamentario (possibilidade de incremento) e auséncia de evidéncias quanto a um aumento
de adesdo ao tratamento.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 83, 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.

Resultado da consulta publica

O tema foi colocado em Consulta Publica entre os dias 6/12/2022 e 26/12/2022. Foram
recebidas quatro contribuicdes, sendo duas técnico-cientificas e duas sobre experiéncia e
opiniao. Trés participantes manifestaram discordancia com a recomendacao preliminar da
Conitec de naoincorporar, no SUS, o benazepril para adultos com hipertensao arterial sistémica
com controle inadequado da pressao arterial. Na contribuicdo técnica que concordou com
O posicionamento da Comissao, argumentou-se acerca da similaridade de eficacia entre o
benazepril e os diferentes medicamentos anti-hipertensivos disponiveis no SUS e do maior
custo do benazepril. Diante do exposto, a Comissao considerou que os resultados da consulta
publica ndo alteraram o entendimento preliminar e a recomendacao inicial foi mantida.

Recomendacao final da Conitec

A 1182 Reuniao Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 03 e 04 de maio de 2023. No dia 03
de maio de 2023, o Comité de Medicamentos recomendou a ndo incorporac¢ao de benazepril
para adultos com hipertensao arterial sistémica com controle inadequado com monoterapia
no Sistema Unico de Saude.

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 atribuicdes legais, decidiu nao
incorporar, no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS), o benazepril para adultos com
hipertensao arterial sistémica com controle inadequado da pressao arterial com monoterapia.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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