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DATA DA DECISÃO DE DEFERIMENTO: 06/01/2026 

CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO: 

DCI (denominação comum internacional): Nebivolol + Amlodipina 

Nome do medicamento: Nebkliq 

Apresentações:  

28 comprimidos revestidos por película, 5mg + 5mg, n.º registo: 5899919; 

28 comprimidos revestidos por película, 5mg + 10mg, n.º registo: 5899927. 

Classificação quanto à dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica (MSRM) 

Titular da AIM: Menarini International Operations Luxembourg, S.A 

SUMÁRIO DA AVALIAÇÃO  

INDICAÇÕES TERAPÊUTICAS PARA AS QUAIS FOI SOLICITADA AVALIAÇÃO:  

Tratamento da hipertensão essencial como terapia de substituição em doentes adultos adequadamente 

controlados com nebivolol e amlodipina administrados concomitantemente no mesmo nível de dose da 

combinação, mas com comprimidos separados. 

INDICAÇÃO TERAPÊUTICA FINANCIADA:  

Tratamento da hipertensão essencial como terapia de substituição em doentes adultos adequadamente 

controlados com nebivolol e amlodipina administrados concomitantemente no mesmo nível de dose da 

combinação, mas com comprimidos separados. 

RESUMO DA AVALIAÇÃO FARMACOTERAPÊUTICA:  

O medicamento Nebkliq (Nebivolol + Amlodipina) foi sujeito a avaliação de comparticipação na seguinte 

indicação terapêutica: Tratamento da hipertensão essencial como terapia de substituição em doentes 

adultos adequadamente controlados com nebivolol e amlodipina administrados concomitantemente no 

mesmo nível de dose da combinação, mas com comprimidos separados. 

Face aos comparadores monocomponentes da associação de dose fixa (nebivolol e amlodipina), o 

medicamento foi considerado equivalente.  
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RESUMO DA AVALIAÇÃO ECONÓMICA: 

O medicamento Nebkliq (Nebivolol + Amlodipina) demonstrou vantagem económica face ao 

comparador selecionado na avaliação Farmacoterapêutica, tendo sido realizada uma análise de 

minimização de custos, em conformidade com o previsto no artigo 14.º do Decreto-Lei n.º 97/2015, 

de 1 de junho na sua redação atual. 

 

1. Avaliação e comentários à evidência submetida 

 O medicamento em avaliação é uma nova denominação comum internacional (DCI) de combinação fixa 

de substâncias ativas, cuja indicação terapêutica é para substituição dos monocomponentes em 

doentes já estabilizados com as mesmas dosagens e formas farmacêuticas equivalentes. 

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

mesmo escalão de comparticipação – Escalão B (69%). 

As dosagens da associação são as mesmas que já se encontram comparticipadas para os 

monocomponentes: 

- Nebivolol (5mg); 

- Amlodipina (5mg e 10mg).  

 

Avaliação da pertinência clínica 

A hipertensão arterial (HTA) é uma das principais causas evitáveis de mortalidade e morbilidade 

prematura. Estima-se que afete mais do que 150 milhões europeus, o que se traduz numa prevalência 

entre 30-45% dos indivíduos adultos. Em pessoas com mais de 60 anos regista-se uma prevalência 

superior a 60%.  

Em Portugal, estima-se que a HTA afete entre 24% a 42% dos adultos. O tratamento da hipertensão 

arterial é iniciado em cerca de 70% desta população e destes, apenas cerca de 40% atingem valores de 

tensão arterial (TA) considerados controlados (TA<140/90 mmHg).  
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A combinação de medicamentos de diferentes classes pode ter efeitos aditivos ou sinérgicos e levar a 

uma maior redução da tensão arterial (TA) do que o aumento da dose de um único medicamento. A 

eficácia superior da terapêutica combinada na redução da TA é mediada, pelo menos em parte, pelo 

seu potencial em atingir múltiplas vias fisiopatológicas que contribuem para a TA alterada. Um benefício 

adicional da terapêutica combinada é o potencial de usar doses mais baixas de cada agente redutor de 

TA, o que pode reduzir os efeitos colaterais e melhorar a adesão à terapêutica, embora as evidências 

para essa hipótese tenham sido questionadas. 

As principais classes de medicamentos, com evidências robustas para a redução de eventos 

cardiovasculares mediados pela TA, são os inibidores da enzima conversora da angiotensina (IECA), os 

antagonistas dos recetores da angiotensina II (ARA), os bloqueadores dos canais de cálcio di-

hidropiridínicos (BCC), os diuréticos (tiazidas e diuréticos semelhantes a tiazidas, como 

hidroclorotiazida, clortalidona e indapamida) e os betabloqueantes. As primeiras quatro classes 

terapêuticas de fármacos anti-hipertensores, anteriormente, mencionadas, são recomendados como 

opções de primeira linha para iniciar o tratamento da hipertensão na população em geral. Os 

betabloqueantes podem ser adicionados, preferencialmente, em circunstâncias como a presença de 

angina de peito, enfarto do miocárdio, insuficiência cardíaca ou para controlar a frequência cardíaca.  

De acordo com as normas orientadoras internacionais, na maioria das situações, recomenda-se como 

primeira linha no tratamento farmacológico da hipertensão arterial o recurso a dois fármacos, um IECA 

ou ARA e BCC ou diurético. Em segunda linha, considera-se o recurso ao uso de três fármacos, um IECA 

ou ARA, um BCC e um diurético. Em casos de HTA resistente existirá a necessidade de inserção de um 

quarto medicamento e, dentro das opções a considerar, incluem-se os betabloqueantes. Assinala-se 

que os betabloqueantes poderão ser adicionados em qualquer linha de tratamento, desde que haja 

indicação específica para o seu uso.   

Analisando-se os dados relativos à adoção de um estilo de vida saudável (deixar de fumar, perder peso, 

praticar exercício físico, entre outros) e à adesão à terapêutica prescrita, conclui-se que são 

preocupantes, uma vez que, em média, mais de 50% dos indivíduos abandonam a medicação e a 

alteração do estilo de vida apenas é atingida por uma percentagem igual ou inferior. As razões para a 

baixa adesão à terapêutica são multifatoriais e, segundo a OMS, os regimes terapêuticos complexos são 

uma das principais razões. No geral, a adesão à terapêutica é inversamente proporcional ao número de 

comprimidos a tomar e à frequência das tomas.  
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Efetuou-se a avaliação do pedido relativo ao medicamento Nebkliq, uma combinação de dose fixa das 

substâncias ativas nebivolol (beta bloqueante) e amlodipina (BCC). Os dois fármacos estão em uso há 

bastante tempo, existindo uma ampla experiência clínica com cada um deles, quando utilizados 

isoladamente.  

O medicamento Nebkliq (Nebivolol + Amlodipina) é uma nova DCI, que se apresenta como pertinente 

do ponto de vista clínico. Esta associação medicamentosa demonstrou ser efetiva, segura e bem 

tolerada no tratamento da hipertensão arterial. 

 

2. Valor terapêutico acrescentado  

O medicamento Nebkliq (Nebivolol + Amlodipina) é uma associação de dose fixa indicada como 

terapêutica de substituição para o tratamento da hipertensão arterial em doentes adultos que estejam 

adequadamente controlados com os monocomponentes isolados quando administrados 

concomitantemente e nas mesmas dosagens. 

O medicamento em avaliação demonstrou equivalência terapêutica face aos monocomponentes 

nebivolol e amlodipina, isoladamente. 

 

3. Avaliação económica 

Procedeu-se a uma análise de minimização de custos entre o medicamento em avaliação e as 

alternativas terapêuticas consideradas na avaliação farmacoterapêutica. 

Da análise efetuada, conclui-se que o custo da terapêutica com o Nebkliq (Nebivolol + Amlodipina) é 

inferior ao custo da terapêutica alternativa e com menor custo para o SNS, em conformidade com o 

previsto no artigo 14.º do Decreto-Lei n.º 97/2015, de 1 de junho na sua redação atual. 

 

4. Conclusões 

O medicamento Nebkliq na indicação tratamento da hipertensão essencial como terapia de substituição 

em doentes adultos adequadamente controlados com nebivolol e amlodipina administrados 
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concomitantemente no mesmo nível de dose da combinação, mas com comprimidos separados, 

demonstrou equivalência terapêutica face aos monocomponentes isolados. 

De acordo com os resultados da avaliação farmacoterapêutica e da avaliação económica, admite-se a 

comparticipação pelo Estado no preço do medicamento, tendo em atenção as características 

específicas do medicamento e da doença em causa, bem como do respetivo impacto no SNS. 
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