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RELATÓRIO PÚBLICO DE AVALIAÇÃO PRÉVIA DO 

MEDICAMENTO EM MEIO HOSPITALAR  

 

 

 

Data de indeferimento: 24/05/2019 

Estatuto quanto à dispensa – Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita alínea c) do Artigo 118º do Decreto-Lei n.º 

176/2006, de 30 de agosto 

Medicamento órfão: Sim    Não  

Classificação Farmacoterapêutica: 9.6.4 - Hormonas e análogos 

Indicações terapêuticas constantes do RCM:  Tratamento adjuvante de doentes adultos com hipoparatiroidismo crónico que 

não estejam adequadamente controlados apenas com a terapêutica padrão. 

Indicações terapêuticas para as quais foi solicitada avaliação - todas as indicações aprovadas (vide secção anterior). 

Indicações terapêuticas para as quais esta avaliação é válida – todas as indicações aprovadas (vide secção anterior) 

1. CONCLUSÕES DA AVALIAÇÃO 

Concluiu-se que não existe evidência de benefício adicional da hormona paratiroideia no tratamento 

adjuvante de doentes adultos com hipoparatiroidismo crónico que não estejam adequadamente 

controlados apenas com a terapêutica padrão.  

Esta conclusão baseia-se nos seguintes factos: 

A hormona paratiroideia demonstrou provocar uma diferença significativa na proporção de doentes 

que atingiram a variável resultado primária entre os dois grupos, sendo a variável primária deste 

estudo definida como a proporção de doentes que preencheram os três componentes do critério de 

resposta à semana 24 do estudo. 

Esta variável não corresponde, no entanto, com nenhuma das variáveis críticas definidas 

previamente para este processo. 

Não foi demonstrado benefício da hormona paratiroideia na qualidade de vida nem nos sintomas da 

doença e não existem dados relativamente aos níveis de cálcio sérico, níveis de fósforo sérico, 

N.º Registo Nome Comercial Apresentação/Forma Farmacêutica/Dosagem Titular de AIM 

5715875 Natpar 2 Cartuchos (71.4 µl) / Pó e solvente para 
solução injetável / 25 µg/dose 

Shire Pharmaceuticals 
(Ireland) Ltd 

5715917 Natpar 2 Cartuchos (71.4 µl) / Pó e solvente para 
solução injetável / 50 µg/dose 

Shire Pharmaceuticals 
(Ireland) Ltd 

5715925 Natpar 2 Cartuchos (71.4 µl) / Pó e solvente para 
solução injetável / 75 µg/dose 

Shire Pharmaceuticals 
(Ireland) Ltd 

5715933 Natpar 2 Cartuchos (71.4 µl) / Pó e solvente para 
solução injetável / 100 µg/dose 

Shire Pharmaceuticals 
(Ireland) Ltd 

DCI – Hormona paratiroideia 
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litíase renal/nefrocalcinose ou insuficiência renal crónica terminal. 

Relativamente à segurança a hormona paratiroideia apresenta um perfil de segurança semelhante ao 

grupo comparador no que a eventos adversos diz respeito. Chama-se, no entanto, a atenção para o 

baixo número absolutos de eventos que não permite conclusões mais definitivas nestes outcomes. 

Igualmente chamativa é a maior ocorrência de hipocalcemias e parestesias no grupo intervenção. 

 

Deste modo, por força do disposto no artigo 25.º, n.º 11 e 12, e 26.º, n.º 2 do Decreto-Lei n.º 97/2015, 

de 1 de junho, com as alterações introduzidas pelo Decreto-Lei n.º 115/2017, de 7 de setembro, este 

medicamento não pode ser adquirido pelos hospitais do SNS, constituindo a decisão fundamento para 

a exclusão da candidatura em procedimentos públicos com vista à aquisição do mesmo. A decisão de 

indeferimento do pedido de avaliação prévia à utilização em meio hospitalar do medicamento, baseada 

no incumprimento dos critérios definidos no n.º 3 do artigo 25.º do Decreto-Lei n.º 97/2015, de 1 de 

Junho na sua redação atual, foi comunicada ao requerente, às comissões de farmácia e terapêutica 

dos hospitais e Administrações Regionais da Saúde, ao abrigo do disposto nos números 1 e 3 do artigo 

14.º da Portaria 195-A/2015 de 30 de junho, com as alterações introduzidas pela Portaria, n.º 

270/2017, de 12 de setembro. 

2. AVALIAÇÃO FARMACOTERAPÊUTICA 

Propriedades 

farmacológicas  

A hormona paratiroideia endógena (PTH) é segregada pelas glândulas 

paratiroideias como um polipeptídeo de 84 aminoácidos. A PTH exerce a sua ação 

através dos recetores da hormona paratiroideia na superfície das células, 

existentes nos ossos, rins e tecido nervoso. Os recetores da hormona paratiroideia 

pertencem à família dos recetores acoplados à proteína G. 

A PTH possui uma variedade de funções fisiológicas cruciais que incluem o seu 

papel central na modulação dos níveis séricos de cálcio e fosfato nos níveis 

estritamente controlados, regulando a excreção renal de cálcio e de fosfato, 

ativando a vitamina D e mantendo a remodelação óssea normal. 

Natpar é produzido em E. coli com recurso a tecnologia de ADN recombinante e é 

idêntico à sequência de 84 aminoácidos da hormona paratiroideia humana 

endógena. 

Para informação adicional sobre o perfil farmacológico e farmacocinético, consultar 

o RCM disponível no Infomed. 

Comparador 

selecionado 

Terapêutica padrão (p. ex. Suplementos de cálcio, de análogos da vitamina D, 
diuréticos) 

Valor terapêutico 

acrescentado 

Não existe evidência de benefício adicional da hormona paratiroideia no tratamento 

adjuvante de doentes adultos com hipoparatiroidismo crónico que não estejam 

adequadamente controlados apenas com a terapêutica padrão. 

http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php
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3. AVALIAÇÃO ECONÓMICA: Não aplicável 
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