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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO

RISORAM (RAMIPRIL+BISOPROLOL)

Risoram é indicado como terapéutica de substituicdo para o tratamento da hipertensdo
e/ou hipertensdo com sindrome corondria cronica coexistente:

- em doentes com doenca cardiovascular aterotrombdtica manifesta (antecedentes de
doenca corondria ou acidente vascular cerebral, ou doenga vascular periférica) ou

- diabetes com pelo menos um fator de risco cardiovascular e/ou insuficiéncia cardiaca
cronica com funcdo ventricular esquerda sistdlica reduzida (prevengdo secunddria apds
enfarte agudo do miocdrdio: reducdo da mortalidade pela fase aguda do enfarte do
miocdrdio em doentes com sinais clinicos de insuficiéncia cardiaca quando iniciada > 48
horas apds o enfarte agudo do miocdrdio).

Em doentes adultos adequadamente controlados com ramipril e bisoprolol administrados
concomitantemente ao mesmo nivel posoldgico.

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

atual.

21/10/2025

INFARMED, I.P | Direcao de Avaliacédo das Tecnologias de Saude (DATS)




Risoram (Ramipril + Bisoprolol)

DATA DA DECISAO DE DEFERIMENTO: 22/09/2025

CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO:

DCI (denominagdo comum internacional): Ramipril + Bisoprolol
Nome do medicamento: Risoram

Apresentagoes:

- 30 cépsulas; 2,5mg + 2,5mg; n.2 registo: 5906144;
- 30 cdpsulas; 5mg + 2,5mg; n.2 registo: 5906656;

- 30 capsulas; 5mg + 5mg; n.2 registo: 5906623;

- 30 cdpsulas; 10mg + 5mg; n.Q registo: 5906136;

- 30 capsulas; 10mg + 10mg; n.2 registo: 5906342.

Estatuto quanto a dispensa: MSRM
Titular da AIM: Teva B.V.

SUMARIO DA AVALIACAO

INDICAGOES TERAPEUTICAS PARA AS QUAIS FOI SOLICITADA AVALIAGAO:

Risoram é indicado como terapéutica de substituicdo para o tratamento da hipertenséo e/ou
hipertensdo com sindrome corondria cronica coexistente:

- em doentes com doenc¢a cardiovascular aterotrombdtica manifesta (antecedentes de doenc¢a corondria
ou acidente vascular cerebral, ou doenca vascular periférica) ou

- diabetes com pelo menos um fator de risco cardiovascular e/ou insuficiéncia cardiaca crénica com
fungdo ventricular esquerda sistdlica reduzida (prevengdo secunddria apds enfarte agudo do miocdrdio:
reducdo da mortalidade pela fase aguda do enfarte do miocdrdio em doentes com sinais clinicos de
insuficiéncia cardiaca quando iniciada > 48 horas apds o enfarte agudo do miocardio).

Em doentes adultos adequadamente controlados com ramipril e bisoprolol administrados

concomitantemente ao mesmo nivel posoldgico.
INDICACAO TERAPEUTICA FINANCIADA:

Todas as indicagOes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacdo (vide seccdo anterior).
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Risoram (Ramipril + Bisoprolol)

RESUMO DA AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA:

O medicamento Risoram (Ramipril + Bisoprolol) foi sujeito a avaliagdo de comparticipacdo na seguinte

indicacdo terapéutica:

Risoram é indicado como terapéutica de substituicdo para o tratamento da hipertensGo e/ou
hipertensdo com sindrome corondria cronica coexistente:

- em doentes com doenca cardiovascular aterotrombdtica manifesta (antecedentes de doenga corondria
ou acidente vascular cerebral, ou doenca vascular periférica) ou

- diabetes com pelo menos um fator de risco cardiovascular e/ou insuficiéncia cardiaca crénica com
funcdo ventricular esquerda sistdlica reduzida (prevengdo secunddria apds enfarte agudo do miocdrdio:
reducéo da mortalidade pela fase aguda do enfarte do miocdrdio em doentes com sinais clinicos de
insuficiéncia cardiaca quando iniciada > 48 horas apos o enfarte agudo do miocdrdio).

Em doentes adultos adequadamente controlados com ramipril e bisoprolol administrados

concomitantemente ao mesmo nivel posoldgico.

Face aos comparadores monocomponentes de associacdo de dose fixa (ramipril e bisoprolol), o

medicamento foi considerado equivalente.

RESUMO DA AVALIACAO ECONOMICA:

O medicamento Risoram (Ramipril + Bisoprolol) demonstrou vantagem econdmica face ao comparador
selecionado na avaliagcdo Farmacoterapéutica, tendo sido realizada uma andlise 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

redacdo atual.

1. Avaliacdo e comentarios a evidéncia submetida

O medicamento em avaliacdo é uma nova denominagcdo comum internacional (DCl) de combinacdo fixa
de substancias ativas, cuja indicagdo terapéutica é para substituicdo 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%).
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Risoram (Ramipril + Bisoprolol)

As dosagens da associacdo sdo as mesmas que ja se encontram comparticipadas para o0s

monocomponentes:
- Ramipril (2,5mg; 5mg e 10mg);

- Bisoprolol (2,5mg; 5mg e 10mg).

Avaliagdo da pertinéncia clinica

A hipertensdo arterial (HTA) é uma das principais causas evitdveis de mortalidade e morbilidade
prematura. Estima-se que afete mais do que 150 milhGes europeus, o que se traduz numa prevaléncia
entre 30-45% dos individuos adultos. Em pessoas com mais de 60 anos regista-se uma prevaléncia

superior a 60%.

Em Portugal, estima-se que a HTA afete entre 24% a 42% dos adultos. O tratamento da hipertensdo
arterial é iniciado em cerca de 70% desta populagdo e destes, apenas cerca de 40% atingem valores de

tensdo arterial (TA) considerados controlados (TA<140/90 mmHg).

A combinacdo de medicamentos de diferentes classes pode ter efeitos aditivos ou sinérgicos e levar a
uma maior reducdo da tensdo arterial (TA) do que o aumento da dose de um Unico medicamento. A
eficacia superior da terapéutica combinada na reducdo da TA é mediada, pelo menos em parte, pelo
seu potencial em atingir multiplas vias fisiopatoldgicas que contribuem para a TA alterada. Um beneficio
adicional da terapéutica 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 adesdo a terapéutica, embora as evidéncias

para essa hipodtese tenham sido questionadas.

As principais classes de medicamentos, com evidéncias robustas para a reducdo de eventos
cardiovasculares mediados pela TA, sdo os inibidores da enzima conversora da angiotensina (IECA), os
antagonistas dos recetores da angiotensina (ARA), os bloqueadores dos canais de calcio di-
hidropiridinicos (BCC), os diuréticos (tiazidas e diuréticos semelhantes a tiazidas, como
hidroclorotiazida, clortalidona e indapamida) e os betabloqueantes. As quatro primeiras classes de
farmacos sdo recomendados como opg¢bes de primeira linha para iniciar o tratamento da hipertensao
na populacdo em geral. Os betablogueantes podem ser adicionados, preferencialmente, em
circunstancias como a presenca de angina de peito, infarto do miocardio, insuficiéncia cardiaca, ou para

controlar a frequéncia cardiaca.
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Risoram (Ramipril + Bisoprolol)

De acordo com as normas orientadoras internacionais, na maioria das situacdes, recomenda-se como
primeira linha no tratamento farmacoldégico da hipertensao arterial o recurso a dois farmacos, um IECA
ou ARA e BCC ou diurético. Em segunda linha, considera-se o recurso ao uso de trés farmacos, um |[ECA
ou ARA, um BCC e um diurético. Em casos de HTA resistente existird a necessidade de insercdo de um
guarto medicamento e, dentro das opg¢Bes a considerar, incluem-se os betablogueantes. Assinala-se
gue os betablogueantes poderdo ser adicionados em qualquer linha de tratamento, desde que haja

indicacdo especifica para o seu uso.

Analisando-se os dados relativos a ado¢do de um estilo de vida saudavel (deixar de fumar, perder peso,
praticar exercicio fisico, entre outros) e a adesdo a terapéutica prescrita, conclui-se que sdo
preocupantes, uma vez que, em média, mais de 50% dos individuos abandonam a medicacdo e a
alteracdo do estilo de vida apenas é atingida por uma percentagem igual ou inferior. As razGes para a
baixa adesdo a terapéutica sdo multifatoriais e, segundo a OMS, os regimes terapéuticos complexos sdo
uma das principais razdes. No geral, a adesdo a terapéutica é inversamente proporcional ao nimero de

comprimidos a tomar e a frequéncia das tomas.

Efetuou-se a avaliacdo do pedido relativo ao medicamento Risoram, uma combinacdo de dose fixa das
substancias ativas ramipril (IECA) e bisoprolol (beta blogueante). Os dois farmacos estdo em uso ha
bastante tempo, existindo uma ampla experiéncia clinica com cada um deles, quando utilizados

isoladamente.

O medicamento Risoram (Ramipril + Bisoprolol) € uma nova DCI, 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 Risoram (Ramipril + Bisoprolol) é uma associacdo de dose fixa indicada como
terapéutica de substituicdo para o tratamento da hipertensdo arterial em doentes adultos que estejam
adequadamente controlados com 0s monocomponentes isolados quando administrados

concomitantemente e nas mesmas dosagens.

O medicamento em avaliacdo demonstrou equivaléncia terapéutica face aos monocomponentes

ramipril e bisoprolol, isoladamente.
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Risoram (Ramipril + Bisoprolol)

3. Avaliacao econdmica

Procedeu-se a uma analise comparativa de precos 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 Risoram (Ramipril + Bisoprolol) 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.

4. Conclusoes

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 doenga em causa, bem como do respetivo impacto no SNS.
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