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Tratamento da hipertensdo essencial como terapéutica de substituicGo em doentes adultos cuja
tensdo arterial esteja adequadamente controlada com a associag¢do de candesartan cilexetil,
amlodipina e hidroclorotiazida (HCT) administrados em simultdneo e nas mesmas doses.

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

atual.
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Tensilfort (Candesartan+Amlodipina+Hidroclorotiazida)

DATA DA DECISAO DE DEFERIMENTO: 07/10/2024

CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO:

DCI (denominagdo comum internacional): Candesartan + Amlodipina + Hidroclorotiazida

Nome do medicamento: Tensilfort

Apresentacgoes: - 30 capsulas doseadas a 16mg + 5mg + 12,5mg, n.2 de registo: 5884958;
- 30 capsulas doseadas a 16mg + 10mg + 12,5mg, n.2 de registo: 5882022.

Titular da AIM: Laboratodrio Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.

SUMARIO DA AVALIACAQ

INDICACAO TERAPEUTICA FINANCIADA: Tratamento da hipertenséo essencial como terapéutica
de substituicGo em doentes adultos cuja tensdo arterial esteja adequadamente controlada com a
associacéo de candesartan cilexetil, amlodipina e hidroclorotiazida (HCT) administrados em
simultdneo e nas mesmas doses.

RESUMO DA AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA:

O medicamento Tensilfort (candesartan + amlodipina + hidroclorotiazida) foi sujeito a avaliagao de
comparticipacdo na seguinte indicacdo terapéutica: “Tratamento da hipertensGo essencial como
terapéutica de substituicdo em doentes adultos cuja tensdo arterial esteja adequadamente controlada
com a associagcdo de candesartan cilexetil, amlodipina e hidroclorotiazida (HCT) administrados em
simultdneo e nas mesmas doses”.

Face aos monocomponentes comparadores isolados, candesartan, amlodipina e hidroclorotiazida, o
medicamento foi considerado equivalente.

RESUMO DA AVALIACAO ECONOMICA:

O medicamento Tensilfort (candesartan + amlodipina + hidroclorotiazida) demonstrou vantagem
econdmica face ao comparador selecionado na avaliagdo Farmacoterapéutica, tendo sido realizada uma
analise comparativa de precos, em conformidade com o previsto no artigo 14.2 do Decreto-Lei n.2

97/2015, de 1 de junho na sua redacgdo atual.
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1. Descricao da tecnologia

Tensilfort é uma associacdo de dose fixa de um antagonista dos recetores da angiotensina Il (ARA),
candesartan, de um bloqueador dos canais de célcio (BCC), amlodipina, e de um diurético tiazidico,
hidroclorotiazida. A associacdo destas substancias tem um efeito anti-hipertensor aditivo que reduz a
tensdo arterial com um grau mais elevado do que cada componente em monoterapia.

O candesartan ¢ um ARA do tipo AT1. A angiotensina Il é a principal hormona vasoativa do sistema
renina-angiotensina-aldosterona e desempenha um papel significativo na fisiopatologia da hipertensao.
Os efeitos da angiotensina Il incluem vasoconstricdo, estimulacdo da sintese e libertacdo da
aldosterona, estimulacdo cardiaca e reabsorcdo renal de calcio. O candesartan bloqueia os efeitos
vasoconstritores e de secrecdo de aldosterona da angiotensina Il ao bloquear a sua ligagcdo ao recetor
AT1 nos tecidos, incluindo o musculo liso vascular e as glandulas suprarrenais. A sua acdo é
independente da origem ou via de sintese da angiotensina Il. O antagonismo seletivo dos recetores da
angiotensina Il (AT1) exercido resulta em aumentos dos niveis plasmaticos de renina e das
concentragdes de angiotensina | e [l e numa diminuicdo das concentragdes plasmaticas de aldosterona.

O componente amlodipina é um BCC que inibe o influxo transmembranar dos ides de calcio através de
canais tipo L dependentes do potencial para dentro de células do coracdo e do musculo liso. A
amlodipina é relativamente seletiva para os vasos sanguineos, com um efeito superior nas células do
musculo liso vascular em comparacao com as células do musculo cardiaco. O seu efeito anti-hipertensor
é devido a um efeito relaxante direto no musculo liso arterial, o que leva a uma diminuicdo da resisténcia
periférica e, por conseguinte, da tensdo arterial.

A hidroclorotiazida é um diurético tiazidico. O mecanismo do efeito anti-hipertensor dos diuréticos
tiazidicos ndo é totalmente conhecido. Estas afetam os mecanismos de reabsorcdo tubular renal dos
eletrdlitos, aumentando diretamente a excrecdo de sddio e cloreto em quantidades aproximadamente
equivalentes. A acdo diurética da hidroclorotiazida reduz o volume plasmatico, aumenta a atividade da
renina plasmatica e a secrecdo de aldosterona, tendo como consequéncia o aumento da perda de
potdssio e bicarbonato na urina e diminuicBes do potdssio sérico. A ligacdo renina-aldosterona é
mediada pela angiotensina I, pelo que a coadministracdo de um ARA tende a reverter a perda de
potassio associada aos diuréticos tiazidicos.

2. Avaliacao e comentarios a evidéncia submetida

O medicamento em avaliacdo trata-se de uma nova denominag¢do comum internacional (DCl) e é uma
combinacdo fixa de substancias ativas cuja indicacdo terapéutica é para substituicdo do
monocomponente amlodipina e da associacdo fixa dupla de candesartan + hidroclorotiazida, quando
administrados, isoladamente, em doentes que ja se encontrem estabilizados com as mesmas dosagens.
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O monocomponente e a associacdo de dose fixa dupla em separado desta associacdo encontram-se
comparticipados e comercializados, no mesmo escaldo de comparticipacdo — Escaldo B (69%).

As dosagens da associacdo tripla sdo as mesmas que ja se encontram comparticipadas para o
monocomponente e para a associagao dupla:

e Amlodipina - 5mg, 10mg;
e (Candesartan + Hidroclorotiazida - 16mg+12,5mg.

Visto ser uma associacdo de dose fixa tripla que sé deverd 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 Tensilfort, uma combinacdo fixa de
substancias ativas de candesartan + amlodipina + hidroclorotiazida.

Os trés farmacos estdo em uso ha bastante tempo, existindo uma ampla experiéncia clinica com cada
um deles, quando utilizado isoladamente ou em associacdes de dose fixa compostas por duas das
substancias ativas em avaliacdo. No caso em analise, trata-se de uma nova DCl correspondente a uma
associacdo de candesartan + amlodipina + hidroclorotiazida que se apresenta como pertinente do ponto
de vista clinico.

De acordo com as normas orientadoras internacionais, recomenda-se como primeira linha no
tratamento farmacoldgico da hipertensdo arterial, na maioria das situagdes, o recurso a dois farmacos,
um inibidor da enzima conversora da angiotensina (IECA) ou ARA e um BCC ou diurético. Caso os
objetivos terapéuticos ndo sejam alcancados recorre-se a segunda linha terapéutica, adicdo de uma
terceira substancia ativa (IECA ou ARA, BCC e diurético). Deste modo, a associacdo de dose fixa em
avaliacdo respeita os pressupostos para um medicamento em segunda linha no tratamento da
hipertensao arterial.

Associacdo medicamentosa em avaliacdo é efetiva, segura e bem tolerada no tratamento da
hipertensao arterial.

3. Valor terapéutico acrescentado

O medicamento Tensilfort (candesartan + amlodipina + hidroclorotiazida) é uma associacao tripla de
dose fixa indicada como terapéutica de substituicdo para o tratamento da hipertensao arterial essencial
em doentes que estejam adequadamente controlados com os monocomponentes isolados quando
administrados concomitantemente e nas mesmas dosagens.
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O medicamento em avaliacdo demonstrou equivaléncia terapéutica face ao monocomponente
amlodipina e a associacdo de dose fixa de candesartan + hidroclorotiazida, isoladamente.

4. Avaliacdo econdmica
Procedeu-se a uma analise comparativa de precos entre o medicamento em avaliacdo e as alternativas

terapéuticas consideradas na avaliagao farmacoterapéutica.

Da analise efetuada, conclui-se que o custo da terapéutica com o Tensilfort (candesartan + amlodipina
+ hidroclorotiazida) 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 redacdo

atual.

5. Conclusoes

O Medicamento Tensilfort na indicacdo “Tratamento da hipertensédo essencial como terapéutica de
substituico em doentes adultos cuja tensGo arterial esteja adequadamente controlada com a
associa¢do de candesartan cilexetil, amlodipina e hidroclorotiazida (HCT) administrados em simultdneo

e nas mesmas doses” 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 atencdo as caracteristicas

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