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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Unica
COMARCA: Taiobeiras

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010487

IDADE: 64 anos Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): 110

PEDIDO DA ACAO: Press Plus® (besilato de anlodipino 5 mg + cloridrato de
benazepril 10 mg)

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo de terapéutica farmacoldgica

especifica (combinacdo em dose fixa), para o tratamento da hipertenséo arterial

sistémica.
Il - PERGUNTAS DO JUIZO:

Andlise técnica acerca da urgéncia do procedimento e da adequacado

mercadologica dos orgamentos anexados aos autos.

R.: Ndo foram identificados elementos técnicos que indiquem urgéncia
medica para o fornecimento dos farmacos requeridos, segundo definicao
técnica do CFM (Conselho Federal de Medicina).

Em relac&o a anélise de adequacao mercadologica dos orgcamentos, foge
a finalidade do NATJUS.

O besilato de anlodipino esta disponivel na rede publica, através do
componente basico de assisténcia farmacéutica, em apresentagcao
iIsolada na dose de 5 mg e 10 mg, vide RENAME.

O cloridrato de benazepril ndo esta disponivel na rede publica. Como
alternativa, esta disponivel através do componente basico de assisténcia
farmacéutica, alternativa terapéutica da mesma classe farmacolégica, o
maleato de enalapril, na apresentacdo isolada de 5, 10 e 20 mg, vide
RENAME.

N&o existe evidéncia cientifica de alto nivel, ou seja, grandes ensaios
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clinicos randomizados de longo prazo comparando diretamente

benazepril e enalapril no tratamento da hipertenséo arterial sistémica. As
comparacdes disponiveis sao indiretas, baseadas em estudos separados
versus placebo.

As evidéncias cientificas atuais disponiveis indicam que, no tratamento

de primeira linha, os inibidores da ECA (iIECA) de modo geral apresentam

eficacia anti-hipertensiva semelhante e perfil de sequranca comparavel.

Estudos populacionais (como revisbes sistematicas e metanalises de
IECA, a exemplo da analise PubMed Central) demonstram que as
diferencas clinicas significativas entre essas medicacdes séo raras. Em
termos praticos de farmacologia e medicina baseada em evidéncias, a
escolha entre benazepril e enalapril deve considerar o quadro clinico
especifico do paciente, diretrizes médicas e a tolerabilidade individual.

Nao existem recomendacoes de diretrizes internacionais que favorecam

especificamente benazepril ou enalapril em subgrupos de pacientes. As

diretrizes recomendam a classe dos inibidores da ECA como um todo,

sem distincao entre agentes individuais dentro da classe.

A Classe de Recomendacéao indica a forgca da recomendacao, abrangendo
a magnitude estimada e a certeza do beneficio em proporcao ao risco. O
Nivel de Evidéncia avalia a qualidade das evidéncias cientificas que
apoiam a intervencdo com base no tipo, quantidade e consisténcia dos
dados de ensaios clinicos e outras fontes.!

O Press Plus® (associacdo de besilato de anlodipino e cloridrato de
benazepril) ndo é fornecido gratuitamente pelo SUS nem esta no programa
Farmécia Popular. No entanto, o SUS disponibiliza o besilato de
anlodipino em apresentacao isolada de 5 mg ou 10 mg, e o maleato de
enalapril na apresentacéo isolada de 5, 10 e 20 mg, farmaco da mesma
classe farmacolégica do cloridrato de benazepril.

No caso_concreto, ndo foram apresentados elementos técnicos que

permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico da associacgao

farmacolodgica fixa (besilato de anlodipino 5 mg + cloridrato de benazepril
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10 mg) em substituicdo as alternativas farmacoldgicas regularmente
disponiveis na rede publica, em apresentacdo isolada de besilato de
anlodipino 5 mg e o maleato de enalapril na apresentacéo isolada de 5, 10
ou 20 mg, para o tratamento farmacoldgico da hipertensdo arterial
sistémica (HAS).
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de hipertenséo arterial sistémica, para a qual foi em 15/03/2023
prescrito o uso continuo por tempo indeterminado de Press Plus® (besilato de
anlodipino + cloridrato de benazepril 5/10 mg) um comprimido/dia.

Em relat6rio datado de 17/03/2022, de forma genérica, foi informado que
previamente foram tentadas alternativas disponiveis no SUS, porém, sem
sucesso.

No Brasil, os niumeros podem variar de acordo com a metodologia
utilizada. Reportou-se na Pesquisa Nacional de Saude de 2013, cujos dados
sdo obtidos por autorrelato, a prevaléncia de hipertensdo em 21% dos
pacientes, mas ao considerar a afericdo da pressao arterial e uso de
medicamentos, o percentual de adultos com pressao arterial = 140/90 mmHg
foi de 32%. Sabe-se que a falta de controle da pressao arterial pode elevar o
risco de ocorréncia de eventos cardiovasculares, como infarto agudo do
miocardio, insuficiéncia cardiaca, acidente vascular cerebral, doencas renais,
entre outros. Isso consequentemente pode causar problemas cronicos que
reduzem a qualidade de vida do individuo, e até mesmo o 6bito. Além de toda
carga da doenca gerada ao paciente, a Hipertenséo Arterial Sistémica (HAS) ainda esta
relacionada a uma carga econdmica.®

A Hipertensédo Arterial Sistémica (HAS) é o fator de risco mais
prevalente e modificavel para o desenvolvimento de doencas cardiovasculares,
incluindo doenca arterial coronariana, insuficiéncia cardiaca, fibrilacao atrial,
acidente vascular cerebral, deméncia, doenca renal crénica e mortalidade por
todas as causas.

A presséao arterial tende a aumentar com a idade desde a idade adulta
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jovem. Estilos de vida adversos, e ndo somente o envelhecimento em si, sdo
importantes impulsionadores do aumento da pressao arterial ao longo do
tempo.

A hipertenséo frequentemente ocorre em conjunto com outros fatores de
risco aditivos e sinérgicos para doencas cardiovasculares (tabagismo,
sobrepeso ou obesidade, diabetes mellitus, doenca renal cronica).t

A pressao arterial (PA) é uma caracteristica altamente hereditéria, e
centenas de loci genéticos independentes capazes de afeta-la ja foram

descritos. Cada variante isoladamente tem pequenos efeitos sobre a PA, mas ,

coletivamente, podem explicar diferencas interindividuais maiores na

PA. No entanto, todos os loci genéticos descritos até o0 momento explicam
menos de 10% da variancia da PA, indicando a importancia de outros fatores
e interacdes gene-ambiente.!

A etiologia da hipertensdo primaria (anteriormente denominada
essencial) € uma interacdo complexa de fatores genéticos, escolhas de estilo
de vida e estresse crénico. Mesmo em individuos com predisposicéo genética
a hipertensédo, comportamentos saudaveis de estilo de vida podem preveni-la.
Todas as terapias recomendadas para o tratamento da hipertensao
(“Abordagens de Estilo de Vida e Psicossociais”) sao uteis na prevengao
primaria da hipertensédo e devem ser incentivadas. Essas terapias incluem
perda de peso para pessoas com sobrepeso ou obesidade; uma dieta saudavel
para o coracdo, como o plano alimentar DASH (Dietary Approaches to Stop
Hypertension); ingestdo de no maximo 2.300 mg de sodio por dia (com o limite
ideal de no maximo 1.500 mg por dia para a maioria dos adultos); ingestdo de
3.500 a 5.000 mg de potéassio por dia; exercicios aerdbicos e de resisténcia
(=150 minutos de atividade fisica moderada por semana e exercicios de
resisténcia =2 dias por semana); e praticas de gerenciamento do estresse. A
ingestao de qualquer tipo de alcool esta associada a um aumento da pressao
arterial sistolica (PAS) de forma dose-dependente, inclusive em individuos sem
hipertenséo.!

Quando um novo diagnéstico de hipertenséo € suspeito ou confirmado,

Nota Técnica N°: 10487/2026 NATJUS-TIMG


https://www.jacc.org/doi/10.1016/j.jacc.2025.05.007#core-collateral-bib17
https://www.jacc.org/doi/10.1016/j.jacc.2025.05.007#core-collateral-bib18
https://www.jacc.org/doi/10.1016/j.jacc.2025.05.007#core-collateral-bib18
https://www.jacc.org/doi/10.1016/j.jacc.2025.05.007#core-collateral-bib18
https://www.jacc.org/doi/10.1016/j.jacc.2025.05.007#core-collateral-bib17

uma anamnese completa, exame fisico, exames laboratoriais e outros

procedimentos diagnosticos devem ser realizados como parte da avaliacdo
padrdo do paciente. O objetivo principal dessa avaliacdo € determinar a
necessidade e a escolha ideal da terapia medicamentosa otimizada para
reducdo da pressdo arterial. Além disso, essa avaliacdo é util para a
identificagcdo de causas contribuintes para a hipertensao, incluindo causas
secundarias. Causas secundarias de hipertensdo como exemplo:
aldosteronismo primario, feocromocitoma, sindrome de Cushing e hipertenséo
renovascular, podem ser identificadas em aproximadamente 5% a 25% dos
pacientes adultos com hipertenséo.

Abordagens de modificacdo do estilo de vida sdo estratégias de
importancia critica para retardar o aumento da pressao arterial e atrasar ou
prevenir o inicio da hipertensdo.! Uma vez que os pacientes sdo diagnosticados
com hipertensdo, estratégias especificas de estilo de vida e néo
farmacoldgicas podem reduzir a presséo arterial, retardar a progressédo da
elevacdo da pressao arterial, reduzir a quantidade de medicacdo necessaria
para controlar a pressdo arterial e prevenir eventos cardiovasculares e

mortalidade. Uma metandlise em rede Bayesiana avaliou a eficacia

comparativa de 22 estratégias de estilo de vida e reducédo do estresse para
a reducao da presséo arterial. O plano alimentar DASH foi classificado como
a intervencao mais eficaz para a reducao da pressao arterial, seguido, em
ordem de eficacia, por exercicios aerobicos, treinamento de resisténcia
isométrica, intervencdes com baixo teor de sédio e alto teor de potassio no sal
e intervencdes abrangentes no estilo de vida. A meditacdo e o controle da
respiracao pareceram ser as estratégias de reducdo do estresse mais eficazes
gque apresentaram evidéncias de qualidade pelo menos moderada, mas foram
consideradas menos eficazes do que as interven¢des no estilo de vida. E

importante observar que a resposta da pressao arterial a gualguer intervencao

varia entre subgrupos e individuos e é funcado da fidelidade e intensidade da

intervencado, da adesao do paciente e, em alguns casos, do nivel inicial da

pressao arterial.l
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A pressao arterial é classificada de acordo com a seguinte estrutura:

- Presséao arterial normal é definida como <120 mmHg sistélica e <80 mmHg
diastolica;

- Presséo arterial elevada como 120 a 129 mmHg sistélica e <80 mmHg
diastolica;

- Hipertensao estagio 1 como 130 a 139 mmHg sistdlica ou 80 a 89 mmHg
diastdlica; e

- Hipertensao estagio 2 como 2140 mmHg sistdlica ou 290 mmHg diastélica.

Em adultos com hipertensdo e pressao arterial sistolica média =140
mmHg, dados observacionais, ensaios clinicos e meta-analises de dados
individuais de participantes de ensaios clinicos apoiam a reducéo das taxas de
eventos cardiovasculares com o inicio da terapia anti-hipertensiva em uma
pressdo arterial sistolica média 2140 mmHg para prevengdo primaria e
secundaria.t

Em adultos com hipertensédo e doenca cardiovascular clinica (doenca
arterial coronariana, acidente vascular cerebral, insuficiéncia cardiaca), dados
de 3 ensaios clinicos randomizados que avaliaram diferentes metas de
tratamento da presséo arterial fornecem a base de evidéncias para apoiar 0
inicio do tratamento anti-hipertensivo em um limiar de pressédo arterial mais
baixo, = 130/80 mmHg.!

A meta geral para o tratamento da pressao arterial € < 130/80 mmHg
para todos os adultos, com consideracfes adicionais para aqueles que
necessitam de cuidados institucionais, tém expectativa de vida limitada ou
estdo gravidas.

Para todos os adultos, mudancas no estilo de vida, incluindo manter ou
atingir um peso saudavel, seguir um padréo alimentar saudavel para o coragao
(como a dieta DASH [Dietary Approaches to Stop Hypertension]), reduzir a
ingestao de sédio, aumentar a ingestdo de potassio, adotar um programa de
atividade fisica moderada, controlar o estresse e reduzir ou eliminar o consumo
de alcool, sdo fortemente recomendadas para prevenir ou tratar a pressao

arterial elevada e a hipertenséo.
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A monitorizacao da pressao arterial em casa, combinada com interacdes

frequentes com membros de uma equipe multidisciplinar, utilizando protocolos
padronizados de medicéo e tratamento, € uma importante ferramenta integrada
para melhorar as taxas de controle da pressao arterial. A dependéncia de
dispositivos sem manguito, incluindo relogios inteligentes, para medicdes
precisas da pressdo arterial deve ser evitada até que esses dispositivos
demonstrem maior precisédo e confiabilidade.

O atendimento multidisciplinar em equipe é eficaz na avaliagdo e no
enfrentamento do acesso do paciente ao tratamento e outras barreiras
estruturais, visando atender as necessidades individuais do paciente e, assim,
reduzir os obstaculos ao controle da hipertenséo. A equipe pode incluir médicos,
farmacéuticos, enfermeiros, assistentes meédicos, nutricionistas, agentes
comunitarios de saude e outros profissionais de saude.

O manejo de acordo com as recomendacdes das diretrizes sé é eficaz

quando sequido tanto pelos profissionais de saude quanto pelos pacientes. A

adesdo as recomendacdes pode ser aprimorada pela tomada de deciséo
compartilhada entre os profissionais e pacientes, com o0 envolvimento do
paciente na selecédo de intervencdes com base em seus valores individuais,
preferéncias, condi¢cdes associadas e comorbidades.

Existem muitos agentes anti-hipertensivos disponiveis. Ao iniciar a
terapia farmacologica, deve-se considerar prioritariamente as comorbidades
(por exemplo, doenca arterial coronariana, insuficiéncia cardiaca, acidente
vascular cerebral, diabetes, doenca renal cronica) para as quais classes

especificas de medicamentos hipotensores sdo indicadas. Evidéncias robustas

de ensaios clinicos randomizados (ECR) apoiam guatro classes de agentes de

primeira linha em comparacdo com placebo (diuréticos tiazidicos,

blogueadores dos canais de calcio diidropiridinicos de longa duracdo,

inibidores da ECA e blogueadores dos receptores da angiotensina Il) devido

aos seus perfis favoraveis para reducao da pressao arterial, prevencdo de

doencas cardiovasculares e tolerabilidade. Em uma comparacdo direta

cuidadosamente planejada de terapias medicamentosas anti-hipertensivas
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iniciais, um diurético tiazidico de longa duracédo foi mais eficaz do que um

blogueador dos canais de célcio ou um inibidor da ECA na prevencédo de
insuficiéncia cardiaca e ligeiramente melhor do que um inibidor da ECA na
prevencdo de acidente vascular cerebral. Uma meta-analise de 50 ensaios
clinicos randomizados com 58 comparacfes diretas envolvendo 247.006
individuos revelou diferencas sutis na eficacia entre os agentes de primeira
linha. Todos o0s outros agentes anti-hipertensivos sao considerados
secundarios. Os betabloqueadores foram menos eficazes do que as classes
de anti-hipertensivos de primeira linha na prevencdo de AVC e apresentaram
um perfil de efeitos colaterais menos favoravel; portanto, devem ser reservados
para adultos com indicacbes especificas.!

A combinacédo de dose fixa em um anico comprimido € preferivel a 2
comprimidos separados para melhorar a adesao do paciente, no entanto, a
eficacia dos farmacos nédo se alteram devido ao fato da ingestdo ocorrer
através de dose fixa combinada ou doses equivalentes em apresentacao
isolada para atingir o controle da presséao arterial.

O Press Plus® (associacdo de besilato de anlodipino e cloridrato de
benazepril) ndo é fornecido gratuitamente pelo SUS nem estd no programa
Farmacia Popular. No entanto, o SUS disponibiliza o besilato de anlodipino
(bloqueador dos canais de célcio diidropiridinico de longa duragdo) na
apresentacao isolada de comprimidos de 5 mg ou 10 mg.

Disponibiliza também o maleato de enalapril (inibidor da enzima
conversora da angiotensina) na apresentacéao isolada de comprimidos de 5, 10
e 20 mg, farmaco da mesma classe farmacoldgica do cloridrato de benazepril.
Estudos comparativos entre diferentes IECA’s (inibidores da enzima conversora
da angiotensina) s&o escassos, e a maioria das evidéncias deriva de
comparacoes indiretas versus placebo. As diretrizes tratam todos os IECA’s
como equivalentes em termos de eficacia e indicacdes clinicas.

Além de outras alternativas farmacoldgicas protocolares, tais como:
diurético tiazidico (hidroclorotiazida), bloqueador dos receptores da

angiotensina Il (losartana), diurético de alca (furosemida), bloqueador dos
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canais de calcio ndo diidropiridinico (cloridrato de verapamil), betabloqueadores
cardiosseletivos (atenolol, succinato de metoprolol, e ndo cardiosseletivo
(propranolol), entre outros.

A Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
- CONITEC publicou o Relatério de Recomendacao n°® 822, aprovado pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n° 31, de 28 de junho
de 2023, com a deciséo final de néo incorporar a combinacao fixa de benazepril
associado a anlodipino para adultos com hipertenséo arterial sistémica com

controle inadequado com monoterapia, no ambito do SUS.8

No caso _concreto, ndo foram apresentados elementos técnicos que
permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico da associacado
farmacoldgica fixa (besilato de anlodipino 5 mg + cloridrato de benazepril 10
mg) em substituicdo as alternativas farmacologicas regularmente disponiveis
na rede publica, em apresentacao isolada de besilato de anlodipino 5 mg e o
maleato de enalapril na apresentacdo isolada de 5, 10 ou 20 mg para o

tratamento farmacoldgico da hipertenséo arterial sistémica.
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