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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO PREVIA DO
MEDICAMENTO EM MEIO HOSPITALAR

DCl — Hormona paratiroideia

N.° Registo Nome Comercial Apresentacdo/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM
5715875 Natpar 2 Cartuchoi (7.1.-4 L,1|) / Pé e solvente para Shire Pharmaceuticals
solugdo injetavel / 25 pg/dose (Ireland) Ltd
5715917 Natpar 2 Cartuchoi (7.1.-4 P}') / P6 e solvente para Shire Pharmaceuticals
solugdo injetavel / 50 pug/dose (Ireland) Ltd
5715925 Natpar 2 Cartuchoi (7.1.-4 l:l|) / P6 e solvente para Shire Pharmaceuticals
solugdo injetavel / 75 pug/dose (Ireland) Ltd
5715933 Natpar 2 Cartucho~s (_71_-4 ,u|) / P6 e solvente para Shire Pharmaceuticals
solucdo injetavel / 100 pg/dose (Ireland) Ltd

Data de indeferimento: 24/05/2019
Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita alinea c) do Artigo 118° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto

Medicamento 6rfdo: Sim Nao [

Classificagdo Farmacoterapéutica: 9.6.4 - Hormonas e analogos
IndicacgOes terapéuticas constantes do RCM: Tratamento adjuvante de doentes adultos com hipoparatiroidismo crénico que

néo estejam adequadamente controlados apenas com a terapéutica padréo.
Indicac6es terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacao - todas as indicages aprovadas (vide secgéo anterior).

IndicagOes terapéuticas para as quais esta avaliacdo é véalida — todas as indicagdes aprovadas (vide secgdo anterior)

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Concluiu-se que nao existe evidéncia de beneficio adicional da hormona paratiroideia no tratamento
adjuvante de doentes adultos com hipoparatiroidismo créonico que ndo estejam adequadamente
controlados apenas com a terapéutica padrao.

Esta concluséo baseia-se nos seguintes factos:

A hormona paratiroideia demonstrou provocar uma diferencga significativa na propor¢cdo de doentes
gue atingiram a varidvel resultado primaria entre os dois grupos, sendo a variavel primaria deste
estudo definida como a propor¢édo de doentes que preencheram os trés componentes do critério de
resposta a semana 24 do estudo.

Esta variavel ndo corresponde, no entanto, com nenhuma das variaveis criticas definidas
previamente para este processo.

N&o foi demonstrado beneficio da hormona paratiroideia na qualidade de vida nem nos sintomas da

doencga e ndo existem dados relativamente aos niveis de célcio sérico, niveis de fésforo sérico,
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litiase renal/nefrocalcinose ou insuficiéncia renal crénica terminal.

Relativamente a seguranca a hormona paratiroideia apresenta um perfil de seguranca semelhante ao
grupo comparador no que a eventos adversos diz respeito. Chama-se, no entanto, a atengéo para o
baixo nimero absolutos de eventos que ndo permite conclusGes mais definitivas nestes outcomes.

Igualmente chamativa é a maior ocorréncia de hipocalcemias e parestesias no grupo intervencgao.

Deste modo, por forca do disposto no artigo 25.°, n.° 11 e 12, e 26.°, n.° 2 do Decreto-Lei n.° 97/2015,
de 1 de junho, com as altera¢@es introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 115/2017, de 7 de setembro, este
medicamento ndo pode ser adquirido pelos hospitais do SNS, constituindo a decisdo fundamento para
a exclusdo da candidatura em procedimentos publicos com vista a aquisicdo do mesmo. A deciséo de
indeferimento do pedido de avaliac@o prévia a utilizacdo em meio hospitalar do medicamento, baseada
no incumprimento dos critérios definidos no n.° 3 do artigo 25.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de
Junho na sua redac¢éo atual, foi comunicada ao requerente, as comissfes de farmacia e terapéutica
dos hospitais e Administracdes Regionais da Saude, ao abrigo do disposto nos numeros 1 e 3 do artigo
14.° da Portaria 195-A/2015 de 30 de junho, com as altera¢des introduzidas pela Portaria, n.°
270/2017, de 12 de setembro.

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

A hormona paratiroideia enddégena (PTH) ¢é segregada pelas glandulas
paratiroideias como um polipeptideo de 84 aminoacidos. A PTH exerce a sua agéo
através dos recetores da hormona paratiroideia na superficie das células,
existentes nos 0ssos, rins e tecido nervoso. Os recetores da hormona paratiroideia
pertencem a familia dos recetores acoplados a proteina G.
A PTH possui uma variedade de fung®es fisiolégicas cruciais que incluem o seu
Propriedades papel central na modulagdo dos niveis séricos de célcio e fosfato nos niveis
farmacolégicas estritamente controlados, regulando a excrecdo renal de célcio e de fosfato,
ativando a vitamina D e mantendo a remodelagdo 6ssea normal.
Natpar é produzido em E. coli com recurso a tecnologia de ADN recombinante e é
idéntico a sequéncia de 84 aminoécidos da hormona paratiroideia humana
enddgena.
Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.
Comparador Terapéutica padrdo (p. ex. Suplementos de calcio, de andlogos da vitamina D,
selecionado diuréticos)
N&o existe evidéncia de beneficio adicional da hormona paratiroideia no tratamento
Valor terapéutico

adjuvante de doentes adultos com hipoparatiroidismo crénico que ndo estejam
acrescentado

adequadamente controlados apenas com a terapéutica padréo.
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3. AVALIACAO ECONOMICA: No aplicavel
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