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Candexin estd indicado para terapéutica de substituicdo em doentes adultos controlados
adequadamente com candesartan e indapamida administrados concomitantemente, com o mesmo nivel

de dose da associagdo para o tratamento da hipertensdo essencial, em comprimidos separados.

Avaliacdo da comparticipacdo ao abrigo do Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de junho, na sua redacdo

atual.
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Candexin (Candesatan + Indapamida)

DATA DA DECISAO DE DEFERIMENTO: 07/04/2025

CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO:

DCI (denominagdo comum internacional): Candesartan + Indapamida

Nome do medicamento: Candexin

Apresentagdes: - 28 comprimidos, 8mg + 2,5mg, n.2 registo: 5899166;
- 28 comprimidos, 16mg + 2,5mg, n.2 registo: 5899174.

Titular da AIM: KRKA d.d., Novo mesto

SUMARIO DA AVALIACAO

INDICACAO TERAPEUTICA FINANCIADA: Candexin estd indicado para terapéutica de substituicéo
em doentes adultos controlados adequadamente com candesartan e indapamida administrados
concomitantemente, com o mesmo nivel de dose da associa¢cdo para o tratamento da hipertensdo

essencial, em comprimidos separados.

RESUMO DA AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA:

O medicamento Candexin (Candesartan + Indapamida) foi sujeito a avaliacdo de comparticipacdo na
seguinte indicacdo terapéutica: “Candexin estd indicado para terapéutica de substituicdo em doentes
adultos  controlados adequadamente com  candesartan e indapamida  administrados
concomitantemente, com o mesmo nivel de dose da associa¢cdo para o tratamento da hipertensdo

essencial, em comprimidos separados”.

Face ao comparador monocomponentes isolados (Candesartan e Indapamida), o medicamento foi

considerado equivalente.

RESUMO DA AVALIACAO ECONOMICA:

O medicamento Candexin (Candesartan + Indapamida) demonstrou vantagem econdmica face ao

comparador selecionado na avaliagdo Farmacoterapéutica, tendo sido realizada uma analise de
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minimizacdo de custos, em conformidade com o previsto no artigo 14.2 do Decreto-Lei n.2 97/2015, de

1 de junho na sua redacdo atual.

1. Avaliacdo e comentarios a evidéncia submetida

O medicamento em avaliagdo trata-se de uma nova denominagdo comum internacional (DCI) e é uma
combinacdo fixa de substancias ativas, cuja indicacdo terapéutica é para substituicio dos

monocomponentes em doentes ja estabilizados com as mesmas dosagens.

Os componentes isolados desta associacdo encontram-se comparticipados e comercializados, no

mesmo escaldo de comparticipacdo — Escaldo B (69%).

As dosagens da associagdo sdo as mesmas que ja se encontram comparticipadas para os
monocomponentes:
e Candesartan -8mge 16mg;

e Indapamida —2,5mg.

Visto ser uma associacado de dose fixa que sé devera ser administrada como terapéutica de substituicdo
em doentes que se encontrem com a hipertensdo arterial estabilizada e que ja facam os seus
monocomponentes isoladamente e nas mesmas dosagens considerou-se que as suas embalagens de

teste terapéutico seriam dispensaveis.

Avaliagdo da pertinéncia clinica

Efetuou-se a avaliacdo do pedido relativo ao medicamento Candexin, uma combinacdo fixa de
substancias ativas de Candesartan + Indapamida. Os dois farmacos estdo em uso ha bastante tempo,

existindo uma ampla experiéncia clinica com cada um deles, quando utilizados isoladamente.

Em Portugal, estima-se que a prevaléncia da hipertensao arterial nos adultos se situe entre 24% e 42%.
O tratamento da hipertensdo arterial € iniciado em cerca de 70% desta populacdo e destes apenas cerca

de 40% atingem valores de tensdo arterial (TA) considerados controlados (TA<140/90 mmHg).

Analisando os dados relativos a adogdo de um estilo de vida sauddvel (deixar de fumar, perder peso,

praticar exercicio fisico, entre outros) e a adesdo a terapéutica prescrita sdo preocupantes, uma vez

3

M-DATS-020/4




Candexin (Candesatan + Indapamida)

que, em média, mais de 50% abandonam a medicacdo. E a alteracdo do estilo de vida apenas é atingido
por uma percentagem igual ou inferior. As razGes que podem justificar esta situagdo sdo multifatoriais
e, segundo a OMS, os regimes terapéuticos complexos sdo uma das principais razdes para a baixa
adesdo a terapéutica das pessoas com doencas cronicas ou com multiplos fatores de risco. No geral, a
adesdo a terapéutica é inversamente proporcional ao nimero de comprimidos a tomar e a frequéncia
das tomas. A evidéncia tem demonstrado que as associacdes de dose fixa diminuem o risco de nao

adesdo a medicacdo, quando comparadas com as terapéuticas de associagao livre.

O Candexin trata-se de uma nova DCI, correspondendo a uma associacdo de dose fixa de Candesartan
+ Indapamida, que se apresenta como pertinente do ponto de vista clinico. Esta associacdo

medicamentosa demonstrou ser efetiva, segura e bem tolerada no tratamento da hipertensao arterial.

2. Valor terapéutico acrescentado

O medicamento Candexin (Candesartan + Indapamida) é uma associa¢do de dose fixa indicada como
terapéutica de substituicdo para o tratamento da hipertensdo arterial essencial em doentes que estejam
adequadamente controlados com 0s monocomponentes isolados quando administrados

concomitantemente e nas mesmas dosagens.

O medicamento em avaliagdo demonstrou equivaléncia terapéutica face aos monocomponentes

Candesartan e Indapamida, isoladamente.

3. Avaliacao econdmica

Procedeu-se a uma andlise de minimizacdo de custos entre o medicamento em avaliacdo e as

alternativas terapéuticas consideradas na avaliacdo farmacoterapéutica.

Da andlise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o Candexin (Candesartan + Indapamida)
é inferior ao custo da terapéutica alternativa e com menor custo para o SNS, em conformidade com o

previsto no artigo 14.2 do Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de junho na sua redagdo atual.
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4. Conclusoes

O Medicamento Candexin na indicacdo “terapéutica de substituico em doentes adultos controlados
adequadamente com candesartan e indapamida administrados concomitantemente, com o mesmo nivel
de dose da associagdo para o tratamento da hipertenséGo essencial, em comprimidos separados”

demonstrou equivaléncia terapéutica face aos monocomponentes isolados.

De acordo com os resultados da avaliacdo farmacoterapéutica e da avaliacdo econdmica, admite-se a
comparticipacdo pelo Estado no preco do medicamento, tendo em atengdo as caracteristicas

especificas do medicamento e da doenga em causa, bem como do respetivo impacto no SNS.
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