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Autoridade Nacional do Medicamento

Ministério da Sadde & Produtos de Sadde P,

RELATORIO DE AVALIACAO DO PEDIDO DE COMPARTICIPACAO
DE MEDICAMENTO PARA USO HUMANO

DCI - Tibolona
N.° Registo Nome Comercial Apresentacdo/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
Teva Pharma —
. Produtos
5048954  Tibolona Teva 28 comprimidos doseados a 2,5 mg o 8,94 €
Farmacéuticos,
Lda.

Escaldo de comparticipagado: Regime Geral — C (37 %)

Data de Comparticipagao: 02/12/2011

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |Z Nao |:|

IndicacOes Terapéuticas a data da avaliacdo: Tratamento dos sintomas de deficiéncia de estrogénios em mulheres na
pos-menopausa, pelo menos um ano apds a menopausa. Prevengédo da osteoporose em mulheres pds-menopausicas com
elevado risco de futuras fracturas, quando outros tratamentos para esta indicagdo sao considerados contra-indicados (ou seja,
em caso de intolerancia ou contra-indicagéo). A experiéncia em mulheres com idade superior a 65 anos € limitada

Classificagdo Farmacoterapéutica: 8.5.1.1 Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doengas endécrinas -
Hormonas sexuais - Estrogénios e progestagénios - Tratamento de substituicao

Codigo ATC: GO3CX01 TIBOLONE

Nota: Os pregos aprovados no ambito da comparticipagdo e outras informagdes podem ser revistos periodicamente. Para informagao actualizada,

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Tibolona é considerado terapeuticamente equivalente e apresenta vantagem econdémica em relagéo ao

comparador seleccionado, a associagdo estradiol + noretisterona,
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Apds administracdo oral, a tibolona é rapidamente metabolizada em trés
compostos, os quais contribuem para os efeitos farmacoldgicos da tibolona. Dois
destes metabolitos (3a-OH-tibolona, 3B-OH-tibolona) tem predominantemente
actividade estrogénica ao passo que o terceiro metabolito (A4-isémero da tibolona)
]::)nﬁ;szzze;s e o composto afim tem actividades predominantemente progestagénica e
androgeénica.
A tibolona substitui a perda de producdo de estrogénios nas mulheres
pds-menopausicas e alivia os sintomas menopausicos. A tibolona evita a perda

dssea apds a menopausa ou ovarioctomia.
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Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

O tamanho da embalagem adequa-se a um ciclo de tratamento.

Alinea d) do n.° 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de
maio
Tibolona é uma nova substancia activa, que ndo vem preencher uma lacuna

terapéutica.

Estradiol + noretisterona (em forma farmacéutica solida de administragdo oral, na
dosagem de 2 mg + 1 mg, em embalagem com igual n.° de unidades)

Esta associagdo tem a mesma indicagao clinica da tibolona.

A tibolona é um pro-farmaco que se desdobra em trés farmacos activos, o isémero
alfa (com actividade estrogénica), o isomero Beta (também com actividade
estrogénica) e o isémero delta 4 (com actividade progestagénica e androgénica).
Devido ao seu metabolismo unico, a tibolona tem diferentes actividades nos
diferentes tecidos, que lhe proporcionam um perfil global favoravel em termos de
beneficio-risco. A tibolona trata os sintomas e sinais da menopausa de forma tao
efectiva como as associagdes estro-progestativas e, factor importante, melhora a
resposta sexual. A segurangca endometrial e a prevengdo de perda déssea sao
comparaveis as terapéuticas continuas estro-progestativas, com moderada menor
incidéncia de spotting / metrorragias.

A soma dos variados efeito biolégicos da tibolona e dos seus metabolitos no
sistema cardiovascular ndo permite concluir que haja aumento ou diminui¢do no
risco de doenga coronaria. Porém, ndo havendo indicagdo de aumento de doencga
venosa tromboembdlica, este € um potencial efeito secundario que requer estudos
epidemiologicos adicionais. A tibolona n&o estimula a proliferacdo de células
mamarias e afecta a actividade enzimatica mamaria, baixando concentragbes
tecidulares mamarias de estrogénios activos.

Contrariamente a associagdes continuas estro-progestativas (como, por exemplo, a
associagao estradiol + noretisterona), a tibolona ndo aumenta a mastodinia nem a
densidade mamaria nas mamografias, ndo impondo assim a suspensao terapéutica
antes deste exame nem concorrendo para o aumento de perigosos falsos
negativos.

A existéncia de risco aumentado de neoplasia mamaria e endometrial em estudos
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observacionais europeus é, com alta probabilidade, devida a um viés de
“prescricao preferencial” a doentes com doenga mamaria cronica, historia pessoal
de neoplasia mamaria, hemorragia disfuncional uterina prévia de etiologia mal

esclarecida, e terapéutica prévia com estrogénios isolados.

3. AVALIACAO ECONOMICA

fermos de~ 2,5 mg de tibolona vs. 2 mg + 1 mg de estradiol + noretisterona

comparagao

Tipo de andlise Analise de minimizagao de custos

Vantagem O custo do tratamento diario com tibolona é inferior ao custo do tratamento diario
econdmica com o comparador seleccionado, a associagao estradiol + noretisterona.
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