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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Unidade Jurisdicional do Juizado Especial - 3° JD
COMARCA: Araguari

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0007843

IDADE: 73 anos Sexo: masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): E11.7

PEDIDO DA ACAQ: Exforge HCT® (valsartana 160 mg + Hidroclorotiazida 12,5
mg + besilato de anlodipino 5 mg).

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcéo de terapia poli farmacologica em

apresentacdo farmacéutica especifica (combinacéo fixa), para o tratamento da

diabetes mellitus tipo 2 e hipertenséo arterial sistémica.
Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:
1) O medicamento Exforge HCT® 160/25/10 mg (Valsartana + Hidroclorotiazida

+ Besilato de anlodipino) € indicado para o tratamento de Diabetes Mellitus
associada a Hipertenséo arterial e Dislipidemia? R.: O medicamento Exforge

HCT® tem indicacdo de bula para o tratamento da hipertensdo arterial

sistémica essencial. O medicamento na apresentagcdo / combinacgéao fixa

requeridando é indicado como terapiainicial no tratamento farmacoldgico
da hipertenséo arterial sistémica.

Exforge HCT® € uma associacdo de trés compostos anti-hipertensivos

com mecanismos distintos de controle da pressao arterial em pacientes
com hipertensédo arterial sistémica: o besilato de anlodipino pertence a
classe dos medicamentos bloqueadores dos canais de célcio, a
valsartana, a classe de antagonistas dos receptores da angiotensina Il
(angiotensina ll) e a hidroclorotiazida, a classe dos diuréticos tiazidicos.
2) Existe alternativa de tratamento disponivel no SUS? R.: Sim.

A valsartana esta disponivel no SUS através do componente
especializado de assisténcia farmacéutica na apresentagcdo combinada

(valsartana + sacubitril) para o tratamento farmacoldgico da insuficiéncia
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cardiaca com fracdo de ejecéo reduzida, vide pagina 45 da RENAME 2024.

Como alternativa o SUS disponibiliza através do componente basico de
assisténcia farmacéutica a losartana potassicas comprimidos de 50 mg,
para o tratamento da hipertenséo arterial sistémica, vide pagina 44 da
RENAME 2024.

O besilato de anlodipino esta disponivel no SUS na apresentacao isolada
de comprimidos de 5 e 10 mg, vide pagina 40 da RENAME 2024.

A hidroclorotiazida esta disponivel na apresentacao isolada de 12,5 e 25
mg, vide pagina 44 da RENAME 2024.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de hipertensao arterial sistémica, diabetes mellitus tipo 2 (DM2) de
dificil controle e dislipidemia em tratamento poli farmacolégico. Consta que o
paciente apresenta diabetes mellitus de dificil controle, que ja fez uso de
diversos esquemas terapéuticos, mas que s alcancou controle satisfatério da
pressdo arterial com o uso especifico do farmaco requerido (combinacéo fixa
de valsartana 160 mg + Hidroclorotiazida 12,5 mg + besilato de anlodipino 5
mg, um comprimido/dia. Consta que 0 paciente vem apresentando crises de
angina, evidenciando a piora do quadro.

No Sistema Unico de Satde (SUS) as alternativas de terapéutica
farmacoldgica de 12 e 22 linhas para o tratamento de diversas morbidades,
incluindo as morbidades apresentadas pelo paciente, sédo disponibilizadas
através dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica. Esses farmacos sdo regulamentados e respondem pela
primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema e pela garantia as
limitagcGes de fragmentag¢ao do acesso, financiamento e fragilidades no elenco
de medicamentos, através de pactuacdo entre os entes federados.
Componente basico (CBAF): Os medicamentos do componente basico sédo
agueles destinados a Atencao Primaria a Saude. Sao adquiridos pelo Governo
do Estado com recurso tripartite - federal, estadual e municipal, e distribuidos

para os municipios do estado de Minas Gerais, cuja responsabilidade pelo
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fornecimento ao paciente é essencialmente do Municipio.

Componente Especializado (CEAF): Visa garantir, no ambito do SUS o
acesso ao tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa prevaléncia
ou de uso crénico prolongado, com alto custo unitario, cujas linhas de cuidado
estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
publicados pelo Ministério da Saude, e cujo fornecimento ao paciente é

responsabilidade essencialmente do Estado.

O Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) é o tipo mais comum de diabetes,

ocorre a partir da perda progressiva das ceélulas B pancreaticas em conjunto
com a resisténcia a insulina devido a complexos mecanismo de carater
genético e ambientais.

Atualmente existem oito classes distintas de antidiabéticos orais comercializadas
no Brasil. O SUS possui protocolo clinico e diretrizes terapéutica para o tratamento
farmacologico da diabetes mellitus tipo 1 e 2, com alternativas de terapéutica
farmacologica protocolar. Para o tratamento farmacolégico da DM2, o SUS
disponibiliza através do componente basico de assisténcia farmacéutica, opcdes de
terapéuticas farmacoldgicas protocolares eficazes para o tratamento de todas as fases
evolutivas da diabetes mellitus. Disponibiliza medicamentos antidiabéticos orais das
classes das: sulfonilureias (Glibenclamida 05 mg/comp. e Gliclazida 30 e 60 mg/comp.),
biguanidas (Cloridrato de metformina 500 e 850 mg/comp.); e mais recentemente da
classe dos medicamentos inibidores da SGLT2i (Dapagliflozina 10 mg/comp.,
componente especializado). Além dos farmacos antidiabéticos orais, 0 sistema publico
disponibiliza também as insulinas (humana regular e NPH 100 Ul/ml).

Em mar¢o/2023 a CONITEC recomendou a ampliagdo do fornecimento
da dapagliflozina para pacientes com diabetes mellitus tipo 2, com alto risco de
desenvolver doenca cardiovascular ou com doenca cardiovascular
estabelecida e idade entre 40 e 64 anos.

7z

A Dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante, pelo

desenvolvimento da aterosclerose. Na aterogénese, o papel do colesterol total,
particularmente o contido nas particulas de lipoproteinas de baja densidade

(LDL, do Inglés low density lipoproteins), o LDL-C, foi constatado em uma série
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de estudos observacionais e experimentais das ultimas décadas, passando por

estudos preé-clinicos, patolégicos, clinicos e genéticos, em diferentes
populacdes. Os trabalhos iniciais relacionaram o colesterol total com doenca
arterial coronariana (DAC). Como o LDL- -C corresponde a maior parte do
colesterol total (60%-70% na populacdo geral do Estudo de Framingham), a
forte correlacdo entre colesterol total e DAC reflete a relacdo entre LDL-C e
DAC, confirmada pelo Framingham Heart Study. O diagnostico de dislipidemia
baseia-se na dosagem dos lipidios séricos: colesterol total, HDL-C e
triglicerideos.

O SUS possui Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o
tratamento da Dislipidemia: Prevencdo de Eventos Cardiovasculares e
Pancreatite, vide Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019.

A Hipertensao arterial Sistémica (HAS) € uma doenca cronica néo

transmissivel (DCNT) definida por niveis pressoricos elevados, em que 0s
beneficios do tratamento (ndo medicamentoso e/ ou medicamentoso) superam

os riscos. Trata-se de uma condicdo multifatorial, que depende de fatores

genéticos/ epigenéticos, ambientais e sociais, caracterizada por elevacéo
persistente da pressao arterial (PA), ou seja, PA sistolica (PAS) maior ou igual
a 130 mmHg e/ou PA diastélica (PAD) maior ou igual a 80 mmHg, medida com
a técnica correta, em, pelo menos, duas ocasifes diferentes, na auséncia de
medicacao anti-hipertensiva.

O tratamento farmacolégico da hipertensao arterial pode ser iniciado com
gualqguer um dos cinco principais grupos de farmacos anti-hipertensivos
(diuréticos, inibidores da enzima conversora da angiotensina, bloqueadores dos
receptores da angiotensina Il, antagonistas dos canais de calcio e
betabloqueadores).

Em adultos hipertensos com DCC (Doenca Coronariana Crbnica), uma
meta de pressao arterial de <130 / <80 mmHg € recomendada para reduzir
eventos cardiovasculares e morte por todas as causas. Além de estratégias nao
farmacoldgicas, o tratamento com inibidores da enzima conversora de

angiotensina (IECA), bloqueadores do receptor da angiotensina (BRA) ou
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betabloqueadores sédo recomendados como terapia de primeira linha para

aquelas indicacdes inquestionaveis (por exemplo, infarto do miocéardio recente
ou angina). A partir de entdo, adiciona-se medicamentos anti-hipertensivos
conforme a necessidade de otimizar o controle da presséao arterial.

Cardiopatia Isquémica: Doenca coronariana cronica (DCC) é um grupo

heterogéneo de condi¢cdes que inclui Doenca Arterial Coronariana obstrutiva e
nao obstrutiva com ou sem infarto do miocéardio prévio ou revascularizacéo,
doenca cardiaca isquémica diagnosticada apenas por testes ndo invasivos e
sindromes de angina cronica com diversas causas subjacentes. A prevaléncia
de DCC e angina estavel crbnica varia de acordo com idade, sexo, raca, etnia
e regido geografica, e o papel dos determinantes sociais da saude em ambos
o risco e os resultados da DCC, sdo cada vez mais reconhecidos.*

Em pacientes com DCC, recomenda-se que a estratificacdo de risco
incorpore todas as informacdes disponiveis, incluindo resultados de testes de
diagndstico cardiovascular ndo invasivos, invasivos ou ambos, ou use escores
de risco validados para classificar os pacientes como baixo (<1%), intermediario
(1%-3%) ou alto (>3%) risco anual de morte cardiovascular ou infarto do
miocardio ndo fatal. Os médicos devem integrar os resultados dos testes
cardiovasculares com variaveis demograficas, sociais e médicas e utilizar
modelos de predicdo de risco validados (quando disponiveis) para estimar o
risco cardiovascular anual.

A modificacao do estilo de vida e terapias néo farmacoldgicas, incluindo
habitos alimentares saudaveis e exercicios, sdo recomendadas para todos os
pacientes com DCC. Pacientes com DCC sem contraindicacdes sao
encorajados a participar de atividades fisicas habituais, incluindo atividades
para reduzir o tempo sentado e aumentar o exercicio aerébico e de resisténcia.*

O medicamento Exforge HCT® (valsartana 160 mg + Hidroclorotiazida
12,5 mg + besilato de anlodipino 5 mg) tem indicacéo de bula para o tratamento
da hipertenséo arterial sistémica essencial. O medicamento na apresentacéo
de combinacéo fixa ndo esta disponivel no SUS.

O besilato de anlodipino esta disponivel no SUS na apresentacao isolada

5/9

Nota Técnica N°: 7843/2025 NATJUS-TIMG



de comprimidos de 5 e 10 mg, vide pagina 40 da RENAME 2024. A

hidroclorotiazida esta disponivel na apresentacéo isolada de comprimidos de

12,5 e 25 mg, vide pagina 44 da RENAME 2024.

Os bloqueadores do receptor da angiotensina 1l (BRA), também
conhecidos como antagonistas do receptor da angiotensina Il, sdo uma classe
de medicamentos usados para tratar a hipertensdo e outras condicdes
cardiovasculares. Exemplos de BRA séao: losartana, valsartana, irbesartana,
candesartana, olmesartana, telmisartana.

Para a finalidade terapéutica pretendida (tratamento poli farmacolégico
da hipertensao arterial sistémica) e comorbidades, o SUS disponibiliza a

losartana_potassica comprimidos de 50 mg, em substituicdo a valsartana,

medicamento do mesmo grupo farmacoldgico da valsartana, para o tratamento
farmacoldgico da hipertensédo arterial sistémica, vide pagina 44 da RENAME
2024.

Considerando _os _elementos técnicos apresentados, 0 paciente tem

indicacdo de tratamento poli farmacolégico da hipertenséo arterial sistémica,
associada a diabetes mellitus tipo 2, dislipidemia e “crises de angina”. Porém,
ndo ha elementos técnicos que permitam afirmar imprescindibilidade de uso
especifico da combinacéo fixa dos farmacos, conforme prescrito e requerido.

A probabilidade de sucesso no tratamento das morbidades apresentadas
pelo paciente depende da implementacdo concomitante de trés modalidades
de intervencgdes: estratégias educacionais (educacdo em saude, alimentacdo
e atividade fisica), estratégias de automonitorizacdo e estratégias
farmacologicas. A prética de exercicio fisico é determinante na prevencao da
diabetes mellitus tipo 2, da hipertensédo arterial sistémica essencial e da
dislipidemia e no tratamento de todas as trés morbidades.

O sucesso no tratamento das morbidades é consequéncia / fruto de

abordagem multidisciplinar, ndo é resultado de uma Unica intervencéo, seja ela

farmacoldgica ou ndo, é fruto da adesado reqular e continua do paciente a todas

as _medidas terapéuticas propostas (plano alimentar, préatica regular de

atividade fisica, uso regular da terapia farmacolédgica apropriada).
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