SERIE ORIENTACOES

ya

E RECOMENDACOES

FEBRASGO.

N° 1 - VOLUME 3 - NOVEMBRO 2016 -

~

CONTRACEPCAO

r

REVERSIVEL

~

DE LONGA ACADO.

WWOX2U U0y BI0TIP2






Apresentacao

Pesquisas realizadas em 2014, em 266 hospitais publicos e particulares lo-
calizados em diversas regides do Brasil (capitais e cidades do interior) com quase 24
mil mulheres no periodo pds-parto, apontaram que o ndmero total de gravidezes nao
planejadas no Brasil atinge 55,4% das parturientes. Entre adolescentes os nimeros sao
mais alarmantes: 60 a 83,7% das 1% gestacdes ndo foram planejadas.

A estimativa de gravidezes ndo planejadas ao ano no Brasil é de 1,8 milhao,
que resultam em 1,58 milhdo de nascimentos; 159.151 abortamentos espontaneos e
48.769 abortamentos induzidos. Cerca de R$ 2.293,00 ¢é o custo aproximado do governo
com uma gestacdo nao planejada. Esse valor considera apenas gastos com assisténcia
hospitalar relacionados ao parto, nascimento e complicacées. O valor ndo considera
gastos de salde ambulatoriais como por exemplo consultas de rotina, vacinacao e me-
dicamentos, nem outros encargos publicos sociais.

Mais grave é quando se constata que dentro destas estatisticas estd incluido um
grande contingente de mulheres em situacdo de vulnerabilidade como moradores de
ruas, usudrios de drogas e outros.

Ha um problema adicional para nosso pais quando passamos a viver, desde o
ano de 2015, em “tempos de Zika”. O verao se aproxima e com a temporada de chu-
vas o Aedes aegypt retoma a sua rotina anual de espalhar suas viroses, agora com o
agravante dos, recém descritos, efeitos nefastos do virus da Zika sobre o feto.

Assim, é de extrema importancia que todas as opcdes de métodos contracep-
tivos sejam bem conhecidas e adequadamente utilizadas, pois o importante sempre é
utilizar métodos seguros e eficazes para prevenir uma gravidez ndo planejada.

A FEBRASGO, através de sua Comissao Nacional Especializada de Anticoncep-
cao preparou este documento sobre os Métodos Contraceptivos de Longa Duracao
(conhecidos por LARCs) que oferece uma série de informacoes técnicas sobre os méto-
dos disponiveis, assim como as Diretrizes propostas para sua utilizacdo. Hoje a tendéncia
mundial é do uso cada vez mais intensivo destes métodos contraceptivos, porém esta

alternativa ainda é pouco difundida em nosso pais.

Esperamos que o texto possa ser Util aos Ginecologistas e Obstetras para orien-
tacao de suas pacientes e sua aplicacdo no dia a dia de seus consultorios.

Lpeer7” Lol

Prof. Dr. Marcos Felipe Silva de Sa Prof. Dr. César Eduardo Fernandes
Diretor Cientifico Presidente
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RESUMO

A gravidez ndo planejada representa importante problema de salude publica em
paises desenvolvidos e naqueles em desenvolvimento. Embora a reducdo das ta-
xas dessas gestacoes requeira abordagens multifatoriais, 0 aumento no acesso aos
métodos contraceptivos de longa acao pode contribuir de forma expressiva na mu-
danca desse cenario. No Brasil, os ginecologistas e obstetras tém papel fundamen-
tal no aconselhamento contraceptivo, sendo decisivos na escolha dos métodos de
reversiveis de longa acdo, caracterizados pelos dispositivos intrauterinos e pelo im-
plante anticoncepcional. A grande abrangéncia decorrente do menor numero de
situacbes que contra indicam os métodos de longa acao deve ser enfatizada no
aconselhamento contraceptivo de rotina. Por outro lado, os ginecologistas e obs-
tetras devem se adaptar as técnicas de insercdo dos métodos de longa acdo, bem
como engajarem-se na facilitacdo de condicoes para o acesso a esses contracepti-
vos por meio do sistema de salde publica e privada em nosso pais. Este estudo,
denominado Protocolo FEBRASGO, tem por objetivo revisar as principais caracteris-
ticas dos contraceptivos de longa acao, além de considerar de forma critica o pa-
norama atual e as perspectivas futuras visando melhorar o acesso a esses métodos,
com recomendacbes praticas de interesse na rotina do ginecologista e obstetra.

Palavras-chave: Anticoncepcao; Anticoncepcionais; Dispositivos anticoncepcionais;
Dispositivos intrauterinos; Progestégenos.



ABSTRACT

Unwanted pregnancy is a major public health problem both in developed countries as
well as in developing countries. Although the reduction in the rates of these pregnan-
cies requires multifactorial approaches, increasing access to long-acting contraceptive
methods can contribute significantly in changing this scenario. In Brazil, gynecologists
and obstetricians play a key role in contraceptive counseling, being decisive in the
choice of reversible methods of long-acting, characterized by IUDs and the contra-
ceptive implant. The vast scope due to the lower number of situations to indica-
te long-acting methods should be emphasized in routine contraceptive counseling.
On the other hand, gynecologists and obstetricians should adapt the techniques of
insertion of long-acting methods, and get engaged in facilitating conditions for ac-
cess to these contraceptives through public and private health system in our coun-
try. This study, called Protocolo FEBRASGO aims to review the main characteristics of
long-acting contraceptives and in addition to critically considering the current situ-
ation and future prospects in order to improve access to these methods, proposing
practical recommendation of interest in gynecologists’ and obstetricians’ routine’.

Key words: Contraception; Contraceptive agents; Contraceptive devices; Intrauterine
devices; Progestins.



1. INTRODUCAO \\\\\\\&\\\\\\X

PREVALENCIA E IMPACTO SOCIAL-MEDICO
DA GRAVIDEZ NAO PLANEJADA

A gravidez nao planejada atinge grande nimero de mulheres no mundo e em nosso
pais. Levantamentos tém observado taxa média de gravidez mundial de 133 para
1000 mulheres entre 15 a 44 anos, mas cerca de 40% delas, 53 para 1000 mulhe-
res, ndo foram planejadas.” As maiores incidéncias estdo na América Latina, Caribe
e Africa, atingindo valores acima de 60% das gestacoes.”

Mais de duzentos milhdes de mulheres que vivem em paises em desenvol-
vimento desejam evitar a gravidez, mas infelizmente ndo fazem uso de nenhum
método contraceptivo.?

No Brasil, em 2006, dados da Pesquisa Nacional de Demografia e Saude da
Crianca e da Mulher mostraram que apenas 54% das mulheres haviam planejado
sua gravidez e que em 18% das vezes a gestacdo era indesejada.® Mais recente-
mente, observou-se que 55,4% das gestantes brasileiras nao queriam estar gravidas
naquele momento.®

Gravidez nao planejada é definida como aquela que é inoportuna ou inde-
sejada no momento da concepcao.” Tem importancia seu conhecimento, pois pode
resultar em efeitos adversos, tanto para a mae como para o feto.® Estes dados
podem auxiliar principalmente os paises em desenvolvimento, onde a morbimorta-
lidade materna é maior.

Alguns estudos tiveram como resultado, apesar da dificuldade de estabele-
cer relagcdes causais, que a gravidez nao planejada esta associada com repercussoes
negativas tanto na esfera da salde materno-fetal, como na econémica e social.®
Essas gestacoes sdo consideradas de risco, pois frequentemente estao associadas a
algum tipo de hébito ou intercorréncia obstétrica.© As altera¢des mais observadas
sd0 a nao realizacdo adequada ou o inicio tardio do pré-natal, a ndo diminuicdo ou
interrupcao do consumo do fumo/alcool, o aumento da incidéncia de abortamento,
a prematuridade, o baixo peso no recém-nascido e a menor chance de aleitamento.®©



Estudos tém demonstrado, em mulheres apds gravidez ndo planejada, prin-
cipalmente naquelas em que o casal ja tinha o nimero de filhos desejado, uma forte
associacao de alteracdo ou ma qualidade de satde mental.”

A prevaléncia de doencas psiquiatricas, como a depressdo, é duas vezes
maior entre mulheres que ndo planejaram sua gestacdo do que entre as que
planejaram.?”

Estudos sugerem que a gravidez nao planejada reduz as oportunidades de
educacao e trabalho, contribuindo para a reducao do crescimento socio-econdmico
e, consequentemente, para o agravamento das desigualdades sociais. Este tema é
considerado um dos grandes desafios para o sistema de saude publica, por ser res-
ponsavel por um significativo custo financeiro e social para a sociedade.®

A gravidez ndo planejada pode ser reduzida por meio de programas de
melhoria de qualidade de vida, sendo os mais eficazes e com os melhores resulta-
dos os sécios-econdmicos, aqueles que atuam na formacao do individuo e na sua
educacdo. Também ha necessidade de se implementar medidas preventivas, como
promover informacao sobre satde, melhorar e adequar os sistemas de atencao e
ampliar as técnicas destinadas ao acompanhamento e tratamento da mulher. A pre-
vencao por meio de métodos contraceptivos, € uma forma eficaz que pode trazer
bons resultados. Uma das principais causas de gravidez ndo planejada é a necessida-
de ndo atendida de anticoncepcao. Tanto a falta de métodos contraceptivos como a
existéncia de poucas opcdes e 0 uso incorreto propiciam a gravidez nao planejada.
Desta forma, o método escolhido, a frequéncia e o tipo de uso ao longo do tempo
podem reduzir este risco. Entre as op¢des de anticoncepcdo, as de longa duracao
sd0 as principais intervencoes para a reducdo de gravidez nao planejada, principal-
mente nos grupos de risco, devido a sua alta eficacia.

Os contraceptivos reversiveis de longa acdo, conhecidos como LARC (Long
Acting Reversible Contraceptive), sao definidos como aqueles que apresentam du-
racdo contraceptiva igual ou superior a trés anos, representados pelos dispositivos
intrauterinos (DIU de cobre e sistema intrauterino de levonorgestrel) e pelo implante
contraceptivo.®



2. METODOS \\\\\\X\\\\\\\y

Esse Protocolo consiste na revisao da literatura com o objetivo de oferecer conhe-
cimento tedrico e pratico sobre os métodos contraceptivos reversiveis de longa
duracéo. Os topicos selecionados relacionam-se a eficacia, seguranca, aspectos éti-
co-legais e aplicabilidade pratica.

A base de dados utilizada foi a do PubMed, utilizando-se a ferramenta
Medical Subject Headings (MeSH), que sugeriu treatment outcome para contra-
ceptivos, contraceptive agents, female ou contraceptive agents, female (phar-
macological action). Outros termos relacionados incluiram intrauterine devices ou
intrauterine devices, medicated e 3-keto-desogestrel (supplementary concept).
A palavra-chave genérica long acting reversible contraceptive foi também utilizada.

A legislacdo brasileira também foi consultada, incluindo o Cédigo Civil e
o Estatuto da Crianca e Adolescente, bem como resolucdes governamentais e de
sociedades de especialidades foram verificadas por levantamento bibliografico ou
citacoes na internet.

Foram incluidos todos os estudos relevantes publicados até o més de outu-
bro do ano de 2016. Também foram usadas as referéncias bibliograficas dos arti-
gos selecionados. A categorizacao dos trabalhos citados seguiu a classificacdo da
Associacdo Médica Brasileira (AMB), quanto ao Grau de Recomendacao: (A) estudos
observacionais ou experimentais de melhor consisténcia (metanalises ou ensaios
clinicos randomizados); (B) estudos observacionais ou experimentais de menor con-
sisténcia (outros ensaios clinicos ndo-randomizados ou estudos observacionais ou
estudos caso-controle); (C) relatos ou séries de casos (estudos nao-controlados);
(D) opinido desprovida de avaliacao critica, baseada em consensos, estudos fisiold-
gicos ou modelos animais.



3. RESULTADOS E DISCUSSAO \\\\\\\&\\\\\\\\X

PRINCIPIOS DA CONTRACEPCAO
REVERSIVEL DE LONGA ACAO

3.1. EFICACIA

Em comparacdo aos métodos de curta acdo, os LARCs sdo superiores em ter-
mos de eficacia, propiciando taxas de gravidez de menos de 1% ao ano em
uso perfeito e em uso tipico (A).® Uma das principais vantagens dos LARCs
em relacdo aos contraceptivos reversiveis de curta duracdo é a manutencao
da sua alta eficécia, independentemente da motivacdo da usuaria. Os LARCs
independem da acdo do médico ou da usudria para manter sua eficacia e apre-
sentam as mais altas taxas de satisfacdo e continuidade de uso entre todos os
contraceptivos reversiveis.

O implante contraceptivo de etonogestrel, Unico disponivel no Brasil,
apresenta taxa de falha de 0,05%, com duracdo de 3 anos (A).® O dispositivo
intrauterino de cobre (DIU) é bastante eficaz como contraceptivo, com taxa de
falha variando entre 0,6% e 0,8% no primeiro ano de uso e possui agdo por
até 10 anos (A).© Estudos recentes confirmam a alta eficacia do sistema intrau-
terino de levonorgestrel (SIU-LNG), que tem sido associado a taxas de gravidez
gue variaram de 0% a 0,6% mulheres/ano (D).(%

3.2. INDICACOES

Os LARCs sdo recomendados para todas as mulheres que desejam contracep-
cao eficaz, incluindo adolescentes, nuligestas, no pos- parto ou poés-aborto
e em comorbidades que possam caracterizar contra-indicacdes aos métodos
contendo estrogénios (D)."" Dessa forma, a grande abrangéncia dos LARCs
pode ser atestada pelo pequeno nimero de contra-indicacoes desses méto-
dos. A figura 1 demonstra tanto as condicoes em que se recomenda como as
gue nao se recomendam os contraceptivos reversiveis de longa acéo, de forma
discriminada (D).(1?



FIGURA 1
Condicoes clinicas representadas por categorias dos Critérios

de Elegibilidade Médica para o Uso dos Anticoncepcionais.('?

Categoria 1: 0 método pode ser usado sem restricdes.

Categoria 2: 0 método pode ser usado. Beneficios superam riscos.

Categoria 3: 0 método nao deve ser usado. Caso seja usado, deve ser método de Ultima escolha,

com acompanhamento rigoroso.
Categoria 4: 0 método nao deve ser usado. Risco inaceitavel.

CATEGORIAS

L] 2 e a4

SIU-LNG DIU IMPLANTE

48 hs - 4 semanas pds-parto

LES com Ac. Antifosfolipide (+)

TEV agudo, IAM, AVC e enxaqueca
com aura durante o uso

Cancer de mama sem evidéncias
de doenca ativa por 5 anos

Adenoma hepatocelular e hepatoma

Gravidez

Sangramento vaginal inexplicado

NTG - BHCG estavel/diminuindo

NTG - BHCG elevado/malignidade

Imediatamente ap6s aborto séplico

Cancer do colo

Cancer de mama atual

Mioma com distorcao cavidade, anormalidades
anatomicas, DIP atual, TB pélvica




3.3. ACEITACAO E CONTINUIDADE

Os métodos contraceptivos reversiveis de longa duracdo (LARCs) mantém sua
alta eficacia, independentemente da motivacdo da usuéria, diferente dos mé-
todos contraceptivos reversiveis de curta duracdo que dependem do uso cor-
reto para atingirem uma alta eficacia. Devido a sua tipica facilidade de uso, os
LARCs ganharam o apelido “pegue-o e esqueca-o0”(B).("?

Os especialistas em contracepcao acreditavam que as altas taxas de ges-
tacdes ndo planejadas poderiam ser reduzidas com a ampliacdo do acesso aos
LARCs (D). Para tanto, conduziu-se o Projeto CHOICE de contracepg¢ao, uma
coorte prospectiva que quebrou a principal barreira de uso dos LARCs: o custo.
O objetivo do Projeto CHOICE foi avaliar as taxas de satisfacdo e continuidade
entre todos os métodos contraceptivos reversiveis, incluindo os LARCs (B).1®

Os resultados do CHOICE foram coincidentes com o pensamento dos es-
pecialistas: as taxas de continuidade e satisfacdo foram maiores entre as usua-
rias de LARCs (em todas as faixas etarias), quando comparadas as dos métodos
contraceptivos de curta duracdo (86,2 % versus 54,7% e 83,7 % versus 52,7 %,
respectivamente). E importante observar que a maioria das participantes do
Projeto CHOICE tinha baixa renda e elevado risco para gestacdes nao planeja-
das, 41,8% das participantes do estudo ja haviam praticado, pelo menos, um
aborto (B).® Vale ressaltar, também, que a taxa de descontinuidade global foi
maior entre as adolescentes (14-19 anos de idade) comparada as mulheres
adultas (> 25 anos de idade). Além disso, dois tercos das adolescentes usuarias
dos LARCs continuaram com seu método, enquanto apenas um terco das usu-
arias dos métodos de curta duracdo continuou com seu método, durante dois
anos. As adolescentes do estudo CHOICE apresentaram menor taxa de satisfa-
cao com os métodos de curta duracdo do que as mulheres adultas. Porém, as
taxas de satisfacdo entre as usudrias de LARCs foram elevadas e similiares entre
adolecentes e mulheres adultas (B).('®

A tabela 1 evidencia a maior taxa de continuidade entre as usuarias dos
LARCs do que as usudrias dos métodos de curta duracao, durante dois anos
(B>.(17,18)



TABELA 1
Taxa de continuidade dos métodos contraceptivos reversiveis, no primeiro e segundo
ano de uso, de acordo com diferentes estudos.

METODO OMS™* - 1 ano CHOICE" - 1 ano CHOICE" - 2 anos

Pilulas 67% 59% 43%
Anel 67% 56% 41%
Adesivo 67% 49% 39%
Injetaveis 56% 57% 38%
DIU cobre 78% 85% 77%
SIU-LNG 80% 88% 78%
Implante 84% 83% 68%

Taxas de continuidade acima de 80% no primeiro ano de uso sao re-
portadas, também, em outras populacoes, sempre associadas ao adequado
aconselhamento prévio sobre todos os métodos anticoncepcionais (B)."'?

Estudo nacional observou uma tendéncia, nos ultimos 15 anos, de mais
mulheres manterem o uso dos LARCs e acetato de medroxiprogesterona de
depdsito (AMPD) até a menopausa do que até uma esterilizacao cirdrgica, seja
nela, seja no parceiro. Houve, também, uma reducdo nas taxas de esterilizacdo
feminina e masculina no servico. Os autores atribuem a elevada taxa de conti-
nuidade dos LARCs e do AMPD observada no estudo a adequada orientacdo
em relacao a alta eficacia desses métodos (B).?%

Maiores taxas de continuidade foram associadas ao inicio do LARC no
pés-parto e a maiores indices de satisfacao (C).%"

Estudo com estudantes americanas observou maiores taxas de aceitacao
dos LARCs entre as adolescentes com histéria prévia de coito vaginal e menor
idade (C).%?



4. ACONSELHAMENTO E BARREIRAS \\\\\\\&\\\\\\\\X

PARA O ACESSO AOS METODOS DE
LONGO PRAZO

Inimeras sdo as vantagens dos LARCs, porém, seu uso ainda é abaixo do esperado
devido a mitos entre os pacientes e profissionais de satde.

O aconselhamento é fundamental para aumentar a taxa de continuidade do
método. Estudo nacional avaliando a eficacia de um aconselhamento convencional
versus aconselhamento intensivo entre mulheres que optaram pelo uso de LARCs
ndo observou diferenca nas taxas de descontinuidade entre os grupos. Nesse estu-
do, o aconselhamento convencional constituiu-se em orientacdo verbal sobre me-
canismo de acao, seguranca, eficacia, como e quando a fertilidade pode retornar,
efeitos adversos sobre o método escolhido e seus beneficios ndo-contraceptivos.
Ja para o aconselhamento intensivo, além das informacdes do aconselhamento con-
vencional, era entregue um folheto com o desenho da anatomia pélvica, explicacdes
mais profundas das mudancas nos padrées de sangramento que poderiam ocorrer
durante a utilizacdo do método escolhido, o mecanismo de acao de irregularidades
menstruais e as possibilidades de tratamento. Os autores concluiram que o aconse-
lhamento de rotina parece ser suficiente entre a maioria das mulheres para ajudar a
melhorar as taxas de continuacéo e a satisfacdo entre novas usuérias de LARCs (A).%?

Por outro lado, um estudo comparando aceitacdo dos LARCs entre mulhe-
res pos-aborto submetidas a uma entrevista motivacional versus aconselhamento
comum (controle) observou que mais do dobro de mulheres do grupo intervencéo
optaram e continuaram em uso dos LARCs (60% vs. 31%). A entrevista motivacio-
nal é um tipo de aconselhamento centrado no paciente, que incluiu escuta reflexi-
va, discussao aberta sobre vantagens e desvantagens dos métodos contraceptivos,
sempre evitando o confronto, para promover uma motivacao do préprio paciente
para mudanca de comportamento. As mulheres do grupo intervencao relataram,
também, maiores taxas de satisfacdo com o aconselhamento que as do grupo con-
trole (92% vs. 65%) (A).2¥

Estudos evidenciaram que as taxas de continuidade e satisfacdo com o
método contraceptivo sdo maiores quando a decisdo é da paciente. As mulheres
preferem decidir de forma autdbnoma, com menos influéncia do profissional de
salide, sobre seu método contraceptivo, apds um adequado aconselhamento (B).?”



Assim, o importante é esclarecer sobre todos os métodos de forma clara e
objetiva, para que a paciente tenha uma decisdo informada. As mulheres seleciona-
das para inclusdo no estudo CHOICE recebiam uma breve informacédo sobre dura-
cao, eficacia e local de implantacdo de todos os LARCs por meio de um profissional
treinado (B).#® Apos essa orientacao e eliminado o custo das medicacbes, das 5.087
mulheres incluidas no estudo, 68% optaram pelos LARCs, 23% pelos hormonais
combinados e 8% pelo acetato de medroxiprogesterona (B).('?

O treinamento dos profissionais de satude é também fundamental para
reduzir as barreiras e ampliar o acesso aos LARCs. Estudo conduzido em 40 ser-
vicos de planejamento familiar, para populacdo de baixa renda em diversas cida-
des americanas, observou que o treinamento dos prestadores de servico aumen-
tou o aconselhamento, a selecdo e o inicio de LARCs entre adolescentes e adultas
jovens comparados as mulheres dos servicos que ndo receberam o treinamento (ini-
cio de LARCs: 27% vs. 12% para adolescentes e 28% vs. 18% para jovens adultos).
A intervencao realizada foi um curso de educacdo continuada, com duracdo de
meio dia, baseado nos critérios de elegibilidade e casos clinicos, além de treinamen-
to prético para inserir DIUs e implantes (A).?”

O Colégio Americano de Obstetricia e Ginecologia (ACOG) recomenda que 0s
profissionais de satude orientem sobre os LARCs em todas as consultas de adolescen-
tes com vida sexual ativa. Os LARCs devem ser a primeira linha de opgao contraceptiva
para elas, devido ao alto risco de gestacdo nao-planejada nessa faixa etaria (D).#®

A experiéncia e o treinamento de profissionais de satide com os LARCs sdo
diretamente proporcionais a oferta desses. Estudo com mais de 1.000 ginecologis-
tas e obstetras americanos demonstrou que 95% dos entrevistados oferecem DIUs
as pacientes, enquanto apenas metade dos entrevistados oferecem o implante con-
traceptivo. Durante a residéncia médica, 92% foram treinados para DIUs, enquanto
apenas 50% foram treinados para implante. A educacdo continuada nos ultimos
dois anos foi a varidvel mais associada a oferta de implantes contraceptivos e 32 %
dos entrevistados citaram a falta de formacdo de insercdo como uma barreira (B).%?



Estudo com mais de 200 ginecologistas e obstetras da América Latina sobre
o conhecimento de DIUs observou deficiéncias e contradicbes sobre seus conheci-
mentos e atitudes. Dos participantes, 10% nao reconheceram a alta eficacia dos
LARCs, 80% responderam que eles ndo oferecem DIUs para nuliparas e quase 10%
ndo os oferecem-os para adolescentes, apesar de 90% dos entrevistados relatarem
gue nuliparas sdo candidatas para uso do SIU-LNG (B).®%

Além da importancia do adequado aconselhamento para ampliar o acesso
aos LARCs, outras barreiras precisam ser ultrapassadas, como o alto custo das me-
dicacbes. Apesar de estudos evidenciarem que os LARCs sao os métodos reversiveis
mais custo-eficazes, eles ainda sdo inacessiveis para a parcela da populacdo de baixa
renda (B).G"

A barreira mais comumente citada por especialistas para o uso de LARCs
é o custo das medicacoes (63%), seguido do desconhecimento entre as mulheres
sobre sua seguranca, aceitacao e expectativas. A escassez de profissionais de satude
treinados era uma barreira comumente citada, principalmente entre provedores de
saude da atencédo primaria (49%) (D).?



5. CARACTERISTICAS CLINICAS, INDICACOES \\\\\\\\\\‘\\\\X

E MANEJO DE INTERCORRENCIAS COM OS
METODOS REVERSIVEIS DE LONGA ACAO

5.1. SISTEMA INTRAUTERINO DE LEVONORGESTREL

O sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG) possui um reser-
vatério com 52 mg de levonorgestrel, mede 32 mm de comprimento e libera
20 pg de levonorgestrel por dia. Através da membrana de controle, o sistema
consegue liberar o levonorgestrel, que em 15 minutos apés a insercao ja se
encontra circulante no plasma. A taxa de liberacdo de 20 pg/dia cai ao longo
do uso, estabilizando-se em torno de 12 a 14 pg/dia e chega finalmente a 11 pg/
dia ao final de cinco anos, que é o tempo preconizado de uso do SIU-LNG (D).

Segundo Luukkainen (D),*? os principais mecanismos de acao que cola-
boraram para se obter um contraceptivo com menos efeitos colaterais e com alta
eficacia sdo os sequintes:

® muco cervical espesso e hostil a penetracdo do espermatozoide,
inibindo a sua motilidade no colo, no endométrio e nas tubas
uterinas, prevenindo a fertilizacao;

e alta concentracao de levonorgestrel no endométrio, impedindo
a resposta ao estradiol circulante;

e forte efeito anti-proliferativo no endométrio;

e inibicdo da atividade mitética do endomeétrio;

* mantém a producdo estrogénica, o que possibilita uma boa
lubrificacao vaginal.

Como resultado dessas varias acdes contraceptivas, a taxa de eficacia
do SIU-LNG é muito alta, e em varios estudos clinicos, representando mais de
100.000 mulheres/ano/uso, obteve-se indice de Pearl de 0,1 (A).°

Portanto, o SIU-LNG possui 6tima eficacia contraceptiva e apresenta
desempenho equivalente no uso “correto” e “habitual” (B) (A).® A sua taxa de
satisfacdo mostrou indices superiores a 75% no primeiro ano (A).6”



Uma das principais a¢gdes do SIU-LNG é a acao local sobre o endomé-
trio, levando a atrofia endometrial. Essa atrofia endometrial possibilita apare-
cimento de efeitos clinicos com a amenorreéia e/ou oligomenorréeia, o que o
diferencia de pacientes usuérias do DIU medicado com cobre (A).®® De maneira
simplificada, os efeitos benéficos do SIU-LNG sdo os seguintes:

® aumento da concentracao de hemoglobina;

e & um tratamento eficaz para a menorragia;
e é uma alternativa para a histerectomia e ablacdo endometrial;
® previne a anemia;

e pode ser utilizado na protecdo endometrial para terapia de reposicao
hormonal;

* minimiza os efeitos do tamoxifeno sobre o endométrio.
Com esses efeitos nao contraceptivos o SIU-LNG pode oferecer alterna-
tivas ao tratamento da menorragia, da hiperplasia endometrial e da adeno-

miose. Parece oferecer bons resultados na melhora dos sintomas e do padrao
menstrual em mulheres com endometriose e miomas uterinos (C).¢®

5.2. MANEJO DE INTERCORRENCIAS

O uso do SIU-LNG pode apresentar algumas complicacdes e essas possibilidades,
embora nao tao frequentes, devem ser discutidas antes da insercao. A orientacao
antecipatoria dos possiveis efeitos colaterais ajuda a obter melhor aceitacao pela
usudria, bons resultados e consequentemente maior taxa de continuidade de
uso do SIU-LNG. Além disso, a orientacdo antecipatéria possibilita maior enten-
dimento do método por parte da usudria e leva a procura mais rapida do profissio-
nal ou servico, assim que perceba a possibilidade de uma complicacdo. Os efeitos
adversos mais comuns sao:

e expulsao;

e dor ou sangramento;

e perfuracéo;

e infeccao;

e gravidez ectopica;

e gravidez tépica.



Os sinais de possiveis complicacbes que devem fazer com que a pa-
ciente retorne ao médico sao os seguintes:

e sangramento importante ou dores abdominais nos primeiros trés
a cincodias apos a insercdo: podem indicar uma perfuracao no
momento da insercao ou ainda a possibilidade de infeccdo
ou deslocamento do SIU-LNG;

e sangramento irregular ou dores em todos os ciclos: podem
corresponder a deslocamento ou expulsdo parcial do SIU-LNG;

e febre ou calafrios, com ou sem corrimento vaginal: pode indicar
a presenca de infeccao;

e dor persistente durante as relacoes: pode se relacionar a infeccao,
perfuracéo ou expulsao parcial;

e atraso menstrual com sintomas de gravidez ou um SIU-LNG
em expulsao: podem indicar gravidez intra ou extra-uterina,
embora sejam raramente observadas;

e fios do SIU-LNG mais longos ou nao visiveis: podem significar que
houve deslocamento do dispositivo ou mesmo gestacao.

5.3. SIU-LNG E INFECCOES

As infeccoes bacterianas parecem ser devidas a contaminacao da cavidade en-
dometrial, no momento da insercao do SIU-LNG, sendo que a ocorréncia de
doenca inflamatéria pélvica aguda (DIPA) é bastante rara, mais comum nos pri-
meiros 20 dias ap6s a insercao (C).%? A administracdo de doxaciclina (200 mg)
ou azitromicina (1g), uma hora antes da insercdo do SIU, pode proteger contra
infeccdes pélvicas, mas o uso profilatico de antibidticos nao deve ser indicado
para mulheres com baixo risco para doencas sexualmente transmissiveis, candi-
datas a insercao do SIU-LNG. Por outro lado, nas mulheres com risco potencial
para endocardite bacteriana, a profilaxia com antibidticos deve ser instituida
uma hora antes da insercao ou da remocao do SIU-LNG.



Durante o primeiro ano de uso, a taxa de infeccdes é baixa, tanto com o
SIU-LNG quanto com o TCu-380A. Apos trés anos, a taxa de DIPA em usuérias
do SIU-LNG é mais baixa quando comparada as usudrias do TCu-380A (0,5%
e 2,0%, respectivamente). £ importante destacar o baixo indice de DIPA em
mulheres jovens, com menos de 25 anos. Em pacientes com idade entre 17
e 25 anos, a diferenca é bastante significativa, com um indice é de 5,6% nas
usudrias do TCu-380A e de 0,3% nas usudrias do SIU-LNG (C).¢?

Concluindo, o risco de desenvolvimento de doenca inflamatéria pélvica
(DIP) associada a dispositivos intrauterinos esta relacionada ao momento da
insercdo e é bastante baixa (B).“?

5.4. SIU-LNG E PERFURACOES

Uma complicacdo rara e que ocorre em 1,3 vez a cada 1.000 insercoes, tem na
técnica cuidadosa deinsercaoasua principal prevencao (B).“ A perfuracao geral-
mente ocorre quando o SIU-LNG néo é inserido na direcao da cavidade uterina ou
quando o comprimento da cavidade (histerometria) ndo é medido corretamente.
No momento da perfuracao, a paciente sente uma forte dor, e o procedimento
de insercdo deve ser imediatamente interrompido. O SIU-LNG deve ser removi-
do através por meio da tracdo delicada dos fios, o que resolve a grande maio-
ria dos casos. A perfuracdo pode ser parcial ou completa. A ultrassonografia
pélvica, em particular, a transvaginal, é de grande valia no diagnéstico das per-
furacoes, possibilitando uma conduta mais adequada a cada caso.

Nos casos de perfuracao parcial, a histeroscopia estéa indicada para a
remocao do dispositivo, quando com as manobras de tracao dos fios fios ndo
se obtém sucesso.

Nas perfuragcdes completas ou que ultrapassam a serosa uterina, estao
indicadas a laparotomia ou a laparoscopia para a localizacdo do SIU-LNG e
sua retirada (C).“@V



5.5. SIU-LNG E GRAVIDEZ ECTOPICA

Anderson e colaboradores (A)®® encontraram taxa de gravidez ectopica de 0,2
mulheres/anoaposcincoanosdeusodoSIU-LNG, comparadasa2,5/mulheres/ano
em pacientes com Nova-T. Outros estudos ndo observaram a ocorréncia de
gestacoes ectopicas em pacientes com uso de SIU-LNG. Esses numeros repre-
sentam uma reducdo de 80% a 90% no risco de gravidez ectopica, quando
comparado a mulheres que ndo utilizam contracepcao. Para gravidez ectépica,
o indice de Pearl aproximado é de 0,02 por 100 mulheres/ano (D).¢?

Assim, o risco de gravidez ectopica em usuérias de SIU-LNG é inferior a
0,25% em cinco anos de uso (B).“%

5.6. SIU-LNG E GRAVIDEZ TOPICA

Embora as taxas de gravidez sejam extremamente baixas, a ocorréncia de ges-
tacdo em mulheres com o SIU-LNG demanda condutas adequadas de acordo
com a localizacdo do saco gestacional em relacdo ao SIU-LNG e da idade ges-
tacional no momento do diagnéstico (C).4?

Se os fios do dispositivo sdo visiveis no exame especular (gestacdo ndo
maior que 12 semanas), eles devem ser retirados delicadamente por tracdo
continua e suave. Nos casos de fios ndo visiveis ao exame especular, a histe-
roscopia realizada por profissional experiente e cuidadoso costuma resolver a
maioria dos casos.

Nos casos de gestacao mais avancada, com o SIU-LNG distante do orificio
interno do colo, as tentativas de retirada devem ser evitadas, pois a ocorréncia
de insucesso é muito alta. Nestes casos, é importante o aconselhamento da
gestante, ressaltando que aquela gestacdo possui risco aumentado de aborta-
mento, trabalho de parto prematuro e infec¢des, devendo ser acompanhada e
examinada frequentemente na rotina de pré-natal ou na presenca de qualquer
sinal ou sintoma de complicacées hemorragicas e/ou infecciosas.



5.7. SIU-LNG E ACNE

A ocorréncia de acne (12%), ganho de peso (7%), humor depressivo (5%) e
cefaleia sao efeitos adversos de pequena monta e na maioria das vezes ndo
necessitam da retirada o SIU-LNG para o seu tratamento (D).“® Os casos graves
sdo raros, e a usuaria deve ser orientada para retirar o SIU-LNG apenas nos
casos em que nao houver melhora clinica com o uso de esperonolactona (100
mg/dia por 3 meses) nos casos leves e moderados e/ou roacutan nos casos de
sintomatologia mais intensa (C).“%



6. DISPOSITIVO INTRAUTERINO DE COBRE \\\\\X\\\\\\\x

Os dispositivos intrauterinos (DIUs) sdo os métodos de longa acdo mais conheci-
dos, sendo que os DIUs com cobre sao os mais utilizados em todo o mundo (D).“?
O mecanismo de acao deve-se a alteracao da motilidade e a diminuicao da viabili-
dade dos espermatozoides provocada pelo muco cervical, com altas concentracbes
de cobre (C).“®4” Além disso, aumento de leucdcitos e citocinas na cavidade uterina
reduzem drasticamente a probabilidade de fertilizacdo (A).“® Embora pouco utiliza-
do ainda em nosso pais (menos de 5% das mulheres ativas sexualmente usam DIUs)
sao métodos com alta eficacia, baixo custo e facil manejo (B).“#>9

Os DIUs com cobre ndo contém hormaonios, e os formatos mais utilizados
atualmente sdo o DIU TCu-380 e o Multiload®375. Sdo mais eficazes que outros
modelos com concentracdo menores de cobre que foram utilizados no passado. Sao
facilmente inseridos ou retirados e, ao mesmo tempo, ndo demandam que a mulher
ou 0 seu parceiro se lembrem de usa-lo ou aplica-lo diariamente, potencializando
seu efeito contraceptivo (B).“?

Provavelmente o mais utilizado em todo o mundo, o DIU TCu-380 tem dura-
bilidade de dez anos e indice de Pearl muito baixo (uma gravidez ou menos em cada
100 usuérias no primeiro ano de uso e acumulando taxa de trés a cada 100 usuarias
apds cinco anos) (B).“? A taxa acumulada de gravidezes em 20 anos em uma clinica
brasileira foi de quatro em cada 100 mulheres/ano (B).®" Grandes estudos clinicos
randomizados mostraram que os DIUs com cobre permanecem efetivos por 12 a 13
anos (A).®?

6.1. INSERCAO DO DIU COM COBRE

Tradicionalmente, os DIUs sdo inseridos durante o periodo menstrual, pois se
acredita que o colo uterino encontre-se discretamente dilatado. A vantagem
dessa pratica, entretanto, é a exclusao da gravidez. Embora seja uma pratica
incomum, os DIUs podem ser inseridos em qualguer momento do ciclo mens-
trual se a gravidez for excluida com seguranca. Além disso, os DIUs podem ser
inseridos imediatamente apds aborto ou no pés-parto imediato (A).®?



Durante muito tempo a nuliparidade foi motivo de contraindicacao
do uso dos DIUs. Estudos recentes, entretanto, tém apontado para o fato de
gue ndo ha maior dificuldade na insercdo dos DIUs em nuligestas (as taxas de
falha de insercao sdo semelhantes as das multiparas) e que a aceitacéo, tolera-
bilidade e dor em relacdo ao uso do método pelas mulheres sdo semelhantes
as mulheres com gestacoes anteriores (B).®? Sabe-se, porém, que este é um
grupo em que ha um ligeiro aumento nas taxas de expulsao nos primeiros seis
meses (B).*> Atualmente, a Organizacao Mundial de Satde (OMS) considera
categoria 2 dos critérios de elegibilidade, ou seja, os beneficios superam pos-
siveis maleficios (D).('?

6.2. MEDICAGOES PARA FACILITAR A INSERCAO DO DIU

Um dos principais fatores limitantes para o uso dos DIUs é a dor durante a
insercdo. Medicamentos como misoprostol (inibidor de prostaglandinas), anti-
-inflamatorios ndo esteroides (AINEs) e anestésicos locais tém sido utilizados
para tentar minimizar essa dor. Revisao sistematica recente encontrou quinze
estudos clinicos randomizados (A).*¥ As evidéncias ndo mostraram mais fa-
cilidade a insercao, reducao da necessidade de técnicas de dilatacdo do colo
uterino ou maiores taxas de sucesso (A).** Apenas um estudo, com mulheres
gue tinham apresentado falha a insercdo, mostrou que nNo grupo que usou
misoprostol antes do procedimento, as taxas de sucesso foram maiores que no
placebo (A).*> O uso de diclofenaco mais lidocaina a 2% intracervical também
nao mostrou efeito positivo sobre a insercao (A).*%

6.3. ACEITABILIDADE DO DIU TCu-380

Estudo australiano recente acompanhou uma coorte de usuarias de DIU TCu-
380 para conhecer melhor quais mulheres usavam o método. Entre 2009 e
2012, 211 mulheres foram acompanhadas. Um terco tinha menos de 30 anos,
36,5% eram nuligestas, sendo que a eficacia e o fato de ndo querer usar méto-
do hormonal foram as principais razoes para a escolha. A taxa de continuacao
foi de 79,1% e 61,3% ao final de um e de trés anos, respectivamente (B).*”



6.4. DIU E DOENCA INFLAMATORIA PELVICA (DIP)

Uma preocupacao classicamente considerada por profissionais da saude era
o risco de desenvolvimento de DIP, e, consequentemente, a da infertilidade,
em usuarias de qualquer DIU. Em virtude desse “mito”, muitos consideravam
gue nao seria adequado oferecer o método para mulheres sem parceiro fixo
ou nuligestas. No entanto, estudos tém mostrado que o uso dos métodos
intrauterinos nao se correlaciona com maior chance de desenvolver DIP, pos-
sibilitando a oferta do método para pacientes antes consideradas fora do
grupo elegivel para utilizacdo do método (D).®&>

6.5. SANGRAMENTO IRREGULAR COM DIU COM COBRE

Nao se sabe ao certo por que os DIUs com cobre aumentam o sangramento uteri-
no. E possivel que isso ocorra devido ao aumento da vascularizacdo subendome-
trial das usudrias desse método (D).®? Estudo comparativo entre usuérias de DIU
TCu-380 e sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG) mostrou
que o sangramento uterino é maior no primeiro més apos a insercao do DIU
TCu-380 e vai diminuindo até o terceiro més, quando o padrao menstrual se
estabiliza (C).©"Nenhum estudo mostrou resultados satisfatérios no tratamen-
to do sangramento irregular com DIU com cobre. Empiricamente, na tentativa
de se evitar a remocao prematura do DIU, os clinicos tém utilizado AINEs (para
tentar diminuir os fatores de proliferacdo vascular) ou contraceptivos orais
combinados, para estabilizar o endométrio. Vale ressaltar que uma das causas
desse sangramento pode ser infeccdo e, havendo suspeita de DIP em fases
iniciais, o uso de antibiéticos de amplo espectro pode melhorar o sangramento
irregular, pois tratam endometrites subclinicas.



7. IMPLANTE DE ETONOGESTREL \Q\\\X\\\\\\\y

Os implantes sao dispositivos plasticos colocados na subderme, com liberacdo conti-
nua de progestagénios. No Brasil, o Unico implante aprovado é o IMPLANON®, que
é um bastonete Unico, com cerca de 4cm de comprimento por 2mm de espessura,
contendo 68 mg de etonogestrel (3-ketodesogestrel) (ENG), metabdlito ativo do
desogestrel, envolvido em uma membrana de acetato de etileno vinil (EVA), nao
radiopaco (B).©®?

O efeito contraceptivo é conseguido principalmente por meio da inibicao
consistente da ovulacédo (C).Y Ao lado da inibicao da ovulacdo, o ENG também
provoca alteragdes no muco cervical, que dificultam a passagem dos espermato-
zoides, além de alteracbes do endométrio, tornando-o menos adequado para a
nidacao (C).©®3%9 Por outro lado, depois da remocao, os niveis séricos se tornam
indetectaveis antes de uma semana nas usudrias, com a maioria das mulheres
demonstrando ovulacado e podendo engravidar dentro de poucos dias apés a re-
mocao do implante (B).©®

As indicacoes do implante de ENG recaem sobre a preferéncia das mulhe-
res, nas comorbidades em que ndo se pode utilizar métodos com estrogénios e em
grupos vulneraveis, como adolescentes, drogaditas e mulheres com HIV.

7.1. MANEJO DE INTERCORRENCIAS E EVENTOS ADVERSOS

Seguimento de mais de 900 mulheres por trés anos (C)® mostram que,
entre os eventos gerais, as queixas de cefaleia (em 15% das pacientes) sdo
mais frequentes durante as seis primeiras semanas, quando a liberacdo de
ENG tem uma concentracao maior (de 60 a 70 mcg/dia) (B).©”%® Caracteri-
za-se por uma cefaleia mais ao final do dia, sem caracteristicas de hemicra-
nia e, quando necessario, melhoram com analgésicos comuns (C).®® Outra
queixa que é mais caracteristica de acdo estrogénica é a mastalgia (10%),
porém, no caso do implante, também é mais frequente nesse periodo
(seisprimeirassemanas) e, geralmente, sdo bemtoleradas, necessitando, namaio-
riadasvezes, somente da tranquilizacdo de que ndo temrisco de seralgo maligno.
Se necessario, melhora muito com analgésicos comuns (C).©?



Quanto ao ganho de peso, queixa de 12% das pacientes segundo um
trabalho de meta-anélise. E importante notar que esse ganho com métodos de
progestagénio isolado, é similar, ao encontrado em mulheres que estao usando
outros métodos contraceptivos hormonais e ndo hormonais (A)."9 O estudo
CHOICE, mostrou que ndo houve diferenca em termos de ganho de peso entre
0s LARCs (DIU-cobre; SIU-LNG e implante de ENG) durante o primeiro ano de
seguimento (B).”" Sendo assim, quando houver ganho de peso, é importante
rever, junto com as mulheres, se houve alguma mudanca no estilo de vida e na
dieta (C).©

A acne enquanto evento adverso foi relatado por 11% das usuarias. As
mulheres com maior probabilidade de se queixar de acne sao as antigas usua-
rias de método hormonal combinado, pois este, devido ao etinilestradiol (EE),
aumenta muito as globulinas transportadoras de hormoénios sexuais (SHBG), o
gue diminui consideravelmente a testosterona livre (B).”? O implante liberador
de ENG, por outro lado, tem um efeito neutro sobre SHBG (C),® assim, a subs-
tituicdo do método com EE pelo implante, faz com que os niveis de SHBG bai-
xem rapidamente, subindo a testosterona livre. Nao existe nenhum estudo que
avaliou o uso de drogas anti-androgénicas em acne de usuérias de métodos
de progestagénio isolado, porém, para manejo desse evento adverso, pode-se
usar inicialmente de 100 a 200 mg/dia de espironolactona e, se nao houver
melhora, 25 mg/dia de acetato de ciproterona, por 15 dias/més ou durante
todo 0 més, por cerca de seis meses (D).

Como o implante liberador de ENG néo realiza qualquer inibicao no
hormonio foliculo estimulante (FSH) (C),©*®¥ a presenca de cistos foliculares
pode ocorrer em cerca de 25% das usuarias apéds 12 meses (C),”% porém esses
cistos ovarianos sao benignos, sem repercussdo para as mulheres e tendem a
desaparecer em 12 semanas. Geralmente, sdo achados ocasionais, sem causar
sintomas. Porém, caso ocorram dores abdominais, o uso de analgésicos ou
anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINE) pode ser indicado (C).©%



O principal evento adverso do implante liberador de ENG, assim como
de qualquer método contraceptivo contendo sé progestagénio, é a mudanca
do padrdo de sangramento. E a principal causa de desisténcia do método.?375
Para discutir sangramento irregular, é importante conhecer os padrées de san-
gramento vaginal induzido por métodos contraceptivos (C),”® apresentados na
figura 2, que leva em conta o nimero de dias e a intensidade de sangramento
vaginal ou apenas escape (spotting-sangramento de pequena quantidade com
uso de, no maximo, um absorvente ou tampao/dia) pelo periodo de 90 dias.

FIGURA 2

Padrbes de sangramento vaginal induzidos por métodos contraceptivos.”?

EPISODIOS DE SANGRAMENTO
OU SPOTTING EM 90 DIAS.

Amenorreia 0
Sangramento 3 ‘ ‘ ‘
infrequente
o YYY Y
FrequenuaI 3a5
norma
YYYYYYXY!
Sangramento S5
frequente
b
Sangramento
prolongado 14 dias
(ininterrupto)

0 dias 90 dias



Estudos mostram que esses sangramentos normalmente sao bem tole-
rados pelas mulheres, desde que sejam bem orientadas previamente a insercao
(B).?*7*)Considera-se padrao de sangramento favoravel as pacientes que apre-
sentam amenorreia, sangramento infrequente e sangramento regular, ao passo
gue os sangramentos frequentes e prolongados, sdo considerados desfavora-
veis. Como pode ser visto na tabela 2, a grande maioria das mulheres apresen-
tara padrao favoravel de sangramento, somente entre 20% a 25% delas apre-
sentardo padrao desfavoravel (sangramento frequente ou prolongado) (C).77.7®

TABELA 2
Padrdo de sangramento com uso de Implante liberador de ENG.7.78

PADRAO DE SANGRAMENTO IMPLANTE ENG

Amenorreia 22% - 40%
Infrequente 30% - 40%
Regular 20%

Padrao desfavoravel 6,7% frequente + 17,7% prolongado



7.2. COMO MANEJAR O SANGRAMENTO IRREGULAR?

e Orientar quanto ao padrao de sangramento esperado previamente
a insercao (B).>7°)

* £ importante ter paciéncia nos primeiros seis meses, pois cerca de 50% das
mulheres com padrao desfavoravel tém chance de melhorar o padrao
de sangramento (C).7®

e Descartar outras causas de sangramento se o padrao se mantiver
desfavoravel apds seis meses ou aparecer dor associada (B).?

e Tratar sempre que necessario. Medicacoes que podem ser utilizadas
e que os trabalhos mostraram que sdo melhores que placebo, porém com
forcas de evidéncia diferentes: %89

. 30 mcg de etinil estradiol (EE) + 150 mcg de levonorgestrel (LNG)
por 1 a 3 ciclos, com ou sem pausa entre as cartelas (A).

. Acido tranexamico de 500 mg a 1.000 mg de 8 em 8 horas por
5a 7 dias (A). O tratamento pode ser repetido quantas vezes forem
necessarias, porém, ndo deve ultrapassar 7 dias cada um deles.

. Doxiciclina 100 mg de 12 em 12 horas por 5 a 7 dias (C). A acéo
aqui é de diminuicao de metaloproteinases e ndo a acao antibiodtica
conhecida.

. Anti-inflamatério ndo esteroidal (C). Os mais estudados foram:

.. Ibuprofeno: 400 mg, de 8 em 8 horas por 5 dias.
.. Acido mefenamico: 500 mg, de 8 em 8 horas por 5 dias.
.. Celecoxib: 200 mg/dia por 5 dias.

e Estrogénios (C): ndo se mostraram melhores do que placebo nas doses
habituais, pois, devido a diminuicdo dos receptores estrogénicos, tém dificuldade
de acdo. O EE em dose de 50 mcg/dia foi eficaz na diminuicdo do sangramento
em usuérias de implantes liberadores de LNG."®

¢ Progestagénios isolados (D): apesar de nao existirem ainda trabalhos
comparando-os com placebo, eles tém sido cada vez mais utilizados:
. Desogestrel 75 mcg/dia, por 1 a 3 ciclos.
. Norestisterona 10 mg de 12 em 12 horas por 21 dias.
. AMP 10 mg de 12 em 12 horas por até 21 dias.



8. SITUACOES ESPECIAIS PARA \\\\\\\&\\\\\\\\X

USO DOS METODOS CONTRACEPTIVOS
DE LONGO PRAZO

8.1. ADOLESCENTES E NULIGESTAS

Apods um declinio nos ultimos 15 anos, a taxa de gestacao na adolescéncia
voltou a crescer pela primeira vez em 2006 nos EUA, aumentando cerca de 3%
sobre a taxa de 2005 em mulheres entre 15-19 anos (B)."" Parte disso pode ser
atribuida ao fato das formas mais populares de contracepcdo empregadas por
adolescentes depender do uso correto para sua efetividade.

Adolescentes desejam método seguro e efetivo de contracepcdo, mas
encontram barreiras quanto ao conhecimento de diferentes opcoes e quanto
ao seu acesso, muitas vezes pelo alto custo inicial.

Quando se orienta uma adolescente quanto a contracepcao, ha neces-
sidade de apresentar todos os métodos disponiveis, incluindo DIUs e implantes
como métodos de primeira linha. Porém, muitos médicos nao se sentem se-
guros em inserir DIUs e implantes em adolescentes, porque ndo sao treinados
para fazé-lo. Uma pesquisa com profissionais da saltde, predominantemen-
te médicos, concluiu que apenas 31% desses profissionais consideravam DIU
como método apropriado para adolescentes, sendo que 50% inseririam o DIU
em uma adolescente de 17 anos com um filho e apenas 19% o fariam numa
adolescente de mesma idade sem filhos, o que vai totalmente contra as orien-
tacoes disponiveis (B).®"

Atualmente, as formas mais populares de contracepcao em adoles-
centes sdo preservativos e método de retirada (coito interrompido), sequido de
pilulas (B).®? Somente 3,6% das mulheres entre 15-19 anos usam DIU. O uso
de métodos menos confidveis provavelmente contribui para a taxa de 80% de
gestacao indesejada entre adolescentes de 15-19 anos de idade.

A idade, bem como a paridade, nao representa contra-indicacdes ao
uso dos LARCs. Assim, sao indicados em adolescentes e nuligestas (D).

Existem poucos estudos de implantes em adolescentes. Obijuru e
colaboradores (B),®® em estudo retrospectivo (2010 a 2013), avaliaram
116 registros de adolescentes usuérias de implantes de etonogestrel que fa-
ziam seguimento numa clinica de adolescentes.



Nesse grupo, apesar de 39% das participantes relatarem uso prévio de con-
traceptivos orais e 27% o uso prévio de DMPA, somente 14% das pacientes
estavam em uso do método no momento da insercao do implante.

Entre elas, 35% usavam apenas preservativos e 42% nao realizavam
nenhuma contracepcao. O uso de DIU apareceu em 3%, e 3% estavam em uso
do implante. Isso significa que a maior parte das pacientes adolescentes (77 %)
sexualmente ativas estavam sob risco de gestacdo, se considerarmos a baixa
eficacia do preservativo como método contraceptivo.

Das 116 pacientes participantes, 94% eram nuliparas, e o follow-up

completo estava disponivel para 81% dessas. Os autores consideraram remogao
precoce do implante caso ele tivesse sido retirado com menos de 32 meses. A
taxa de continuidade do implante em 12, 24 e 32 meses foi de 78%, 50% e
40%, respectivamente.
A remocdo com menos de 32 meses ocorreu em 35%. A remocao precoce por
sangramento incémodo ocorreu em 18% (17/94). Nao houve associacao signi-
ficativa entre indice de massa corporal, sangramento incomodo e remocao pre-
coce do implante. Os resultados indicam que a continuidade é alta em 12 e 24
meses, com 40% das pacientes atingindo 32 meses de uso do implante, o que
resulta em um periodo significativo de protecao a gestacao (B).®

Existem diferentes diretrizes para emprego do DIU em adolescentes.
Em 2007, o comité do American College of Obstetricians and Gynecologists (D)
9 recomendou que os DIUs fossem considerados opcoes de primeira linha para
anticoncepcdo em adolescentes com ou sem filhos. A Organizacdo Mundial da
Saude também apoia o uso de DIU em adolescentes, fornecendo critério de ele-
gibilidade 2 (beneficio superior ao risco) para mulheres da menarca aos 20 anos
de idade (D).1"? A American Academy of Pediatrics (D) também considera que
DIUs sao seguros em adolescentes nuliparas, ndo causando infertilidade tubaria.
Sua remocao é sequida por rapido retorno da fertilidade.

Os profissionais da saude frequentemente nao identificam adoles-
centes como possiveis candidatas ao uso de métodos intrauterinos. Parte desse
pensamento decorre do antigo temor de que o DIU causasse doenca inflamatoé-
ria pélvica (DIP) e infertilidade tubaria, o que seria particularmente preocupan-
te em adolescentes sem filhos. As evidéncias atuais descartam essa associacao.
O uso de DIUs ndo aumenta o risco de doenca inflamatéria pélvica do trato ge-
nital superior acima do risco basal esperado para mulheres.



Além do receio infundado de infertilidade tubdria, o DIU é muitas vezes
evitado em adolescentes pelo pensamento de que ha maior risco de expulsao e
de efeitos adversos em nuliparas quando comparado a multiparas. Estudo em
129 nuliparas usuarias de SIU-LNG encontrou taxa de expulsdo em nuliparas
inferior a 1% ao ano (B).®® Outros estudos também nao encontraram maior
risco de expulsdo em nuliparas nem relacdo com o tamanho da cavidade en-
dometrial medida por histerémetro ou ultrassonografia (independentemente
da paridade) (B).©®®



9. POS-PARTO IMEDIATO E POS-ABORTO \X\\\X\\\\\\\y

Habitualmente a prescricdo de contraceptivos no puerpério ocorre ao redor de seis
semanas apés o parto (A).®” Por outro lado, as taxas de falta as consultas no pés-
-parto sdo elevadas, variando de 10% a 40%, o que tornando muitas mulheres
expostas a nova gestacao (C).® A despeito da efetividade do método de lactacao
e amenorreia como contraceptivo, é conhecido que em nosso pais o periodo médio
de amamentacao exclusiva seja em torno de 50 a - 60 dias (mediana de 54 dias) (C).
) Nesse sentido, parece oportuno que algumas mulheres iniciem a contracepgao
ainda na maternidade, particularmente entre usuarias de drogas, moradoras distan-
tes e aquelas que ndo teriam acesso a consulta no puerpério. Para essas mulheres,
os LARCs apresentam-se como alternativa. A Organizacdo Mundial de Saude reco-
menda o uso de todos os LARCs nas primeiras 48 horas ap6s o parto, desde que
nao haja contraindicacdes para esses métodos (D). As taxas de continuidade em
12 meses nessa situacao sao elevadas e, em adolescentes que foram submetidas ao
uso de LARCs no pos-parto imediato, houve diminuicdo de mais de 80% no risco
de nova gravidez em um ano (B).®?

As taxas de expulsao do DIU de cobre e do SIU-LNG sao maiores na insercao
imediata apos o parto, e superiores aa taxa observada em usudrias de implante inse-
rido no pés-parto (39% versus 14%, respectivamente) (B).?

Os LARCs parecem nao alterar a lactacdo, o crescimento e o desenvolvimento
neonatal e infantil quando inseridos no pds-parto imediato (A).©"

No pos-aborto, a insercdo de LARCs é liberada no caso de desejo de contra-
cepcao OMS, uma vez que a ovulacdo ocorre em mais de 90% das mulheres no més
seguinte ao aborto (D).!"?



10. DROGADICAO \\\\\\X\\\\\\\\\y

No Brasil, calcula-se que existam aproximadamente 370.000 pessoas que utilizam o
crack ou similares, sendo 21% de mulheres (78.000) e, dessas, 13% estdo gravidas
(10.000) (C).®2

O consumo de crack tem sido diretamente associado a infeccao pelo HIV.
A prevaléncia entre mulheres é o dobro em relacdo aos homens 92 (C). Na Cra-
colandia, regido central de Sao Paulo, 9% das mulheres possuem sorologia positiva
para HIV (B).®? Os comportamentos de risco mais frequentemente observados nessa
populacdo sao o elevado numero de parceiros, o sexo sem protecéo e a troca de
sexo por droga ou por dinheiro para a compra da droga, principalmente entre as
profissionais do sexo (B).®+2

Ha aumento na morbidade em relacdo a populacao geral no que se refere
a abortos (16,1%), obito fetal intrauterino (1,7 %) e prematuridade (20,6%) (B).®?
As mulheres usuarias de drogas no Brasil tiveram 3,4-3,8 gestacbes/mulher e o nas-
cimento de 2,6-2,9 filhos vivos/mulher (B).®%

Todos esses motivos determinam a necessidade de se evitar gestacoes nes-
sa populacdo vulneravel devido aos danos causados pelas drogas e por ser uma ges-
tacao de alto risco. Muito tem sido escrito sobre as consequéncias do uso de subs-
tancias durante a gravidez, mas tem havido muito menos foco na prevencao dessas
gestacdes ndo planejadas em mulheres com transtornos por uso das substancias
opioides e seus derivados. Os estudos demonstram uma demanda nao atendida de
contracepcao, especialmente para os métodos mais eficazes, comparado com mu-
lheres ndo usuarias, como os contraceptivos reversiveis de longa acdo, bem como
de obstaculos para mais facil acesso e uso. Uma das formas de atenuar o problema
seria ter instituicoes para o tratamento do uso dessas substancias em conjunto com
servicos que oferecam a contracepcao para promover o uso desses métodos (A).©7-%)

Estima-se que 35% das mulheres usuarias de drogas nao utilizam qual-
guer método contraceptivo (B).®® Em revisao sistematica de 2015 (seis estudos),
as mulheres usando opioides quando fazem contracepcado, o fazem com menos
frequéncia do que a populacdo de ndo usuarias (56% vs. 81%, respectivamente).
Observa-se que os percentuais de utilizacdo foram variaveis, representados pelos
dispositivos intra-uterinos (DIUs) (7 %), implantes (15%) e ligadura tubaria (17%),
contraceptivo hormonal oral (17%) e injetavel trimestral (8%).



Nenhum estudo avaliou o anel vaginal ou o adesivo transdérmico. Observou-se o
uso de métodos moderadamente eficazes: preservativo (62%), diafragma (10%),
esponja e métodos naturais (< 4%); e, métodos menos eficazes: espuma (3%) e
ducha vaginal (23%). O preservativo é o método mais utilizado, devido a sua dupla
funcao de prevencao de doencas sexualmente transmissiveis (DSTs) (A).©”

No Brasil, deve-se adequar a eficacia dos métodos com a disponibilidade de
oferta de métodos seguros que ndo dependam da vontade das mulheres usuarias de
drogas em querer utiliza-los devido a dificuldade na rastreabilidade dessa populacéo.

Em relacdo aos métodos muito eficazes, a ligadura tubaria desde que disponi-
vel na rede bésica de salide, dentro de critérios clinicos estabelecidos e com consen-
timento livre e esclarecido assinado, pode ser realizada, evitando-se criticas de movi-
mentos contrarios pelo processo de “esterilizacao” (D).®? Os LARCs, mesmo tendo
retorno rapido da fertilidade ap6s o tempo de uso, podem ser ofertados, apesar de
dificuldades no acesso (A).®® A utilizacdo dos DIUs de cobre ou de levonorgestrel
deve-se considerar o risco de moléstia inflamatoria pélvica devido a dificuldade na
realizacdo de exames prévios a insercdo e dificuldade para o rastreamento das pa-
cientes (B).1%9 O implante de etonogestrel pode ser utilizado e promove protecao
segura em relacdo a gestacao nao planejada (B).©?

Os métodos de curta duracao, por apresentarem dificuldades de uso em
usudrias de drogas e pela taxa de falha real de 9%, devem ser evitados (A).2
Ja em relacdo ao injetavel trimestral, a despeito de apresentar até 3% de falha, pode
representar opcao, porém necessita de controle ativo dos érgaos de satde (A).©
Ressalte-se que os preservativos devem ser sempre indicados e oferecidos devido
aos riscos de doencas sexualmente transmissiveis.
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O PROCEDIMENTO DE INSERCAO DE METODOS
DE LONGO PRAZO EM ADOLESCENTES

No Brasil, o uso do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) para ser utili-
zado em pesquisas envolvendo seres humanos foi proposto pela primeira vez pela
Resolucdo n° 01/ 88 do Conselho Nacional de Saude, e o fortalece dedicando-lhe
todo o capitulo IV na Resolucdo n° 196/96-CNS/MS."" Embora o TCLE tenha sido
mais utilizado originalmente em pesquisas clinicas, o valor do consentimento pas-
sou a ser extensivo a situacdes no atendimento médico de rotina. Assim, no artigo
1° de 21 de janeiro de 2016 (Recomendacao CFM n°® 1/2016), enfatiza-se que nas
decis6es sobre assisténcia a saude dos pacientes, os médicos devem levar em consi-
deracdo o documento Consentimento Livre e Esclarecido.('%?

A insercao dos LARCs caracteriza-se por procedimentos médicos e, nesse
sentido, poderia obedecer aos preceitos de se instituir o TCLE. A idade é o prin-
cipal ponto polémico, pois existem divergéncias na interpretacao das leis quando
envolvem as adolescentes. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) caracteriza a
adolescéncia como a segunda década da vida (10 a 19 anos) e juventude como
periodo entre 15 e 24 anos de idade. Ja o Estatuto da Crianca e do Adolescente
(ECA), no artigo 2°, considera crianca, para efeitos desta Lei, a pessoa até os doze
anos de idade incompletos, e adolescente aquela entre doze e dezoito anos de
idade. Por sua vez, o Codigo Civil considera a idade de 18 anos para a pratica de
todos os atos da vida civil. A maioridade civil podera ser alcancada para maiores
de 16 anos em face de alguns atos (emancipacao, casamento, exercicio de empre-
go publico efetivo, etc.).1%¥

A ECA preserva como Direitos Fundamentais a privacidade, a preservacdo
do sigilo e o consentimento informado. O “poder familiar” (antigo patrio poder)
dos pais ou responsaveis legais ndo é um direito absoluto."*

Porém, no Brasil, a idade de consentimento para o sexo é de 14 anos, con-
forme o novo artigo 217-A do cédigo penal, modificado pela lei n® 12.015/2009,
artigo 3°. O artigo 217-A do Cédigo Penal define como “estupro de vulneravel” o
ato de “ter conjuncao carnal” ou praticar ato libidinoso com menor de 14 anos,
independentemente de ter havido violéncia real. Ou seja, se um menor de 14 anos
praticar algum ato sexual, podemos considerar violéncia sexual, ainda que tenha
realizado o ato por livre e espontanea vontade.(%



A Constituicao Federal, no artigo 228, estabelece que “sdo penalmente
inimputaveis os menores de dezoito anos, sujeitos as normas da legislacdo especial”
e, em conformidade com a norma constitucional, o regime de infracbes do ECA
ndo segue a sistematica tipica do Direito Penal, baseada em tipos penais e penas
minimas e maximas para cada delito. O ECA nao faz referéncia a penas ou crimes
praticados por adolescentes, mencionando apenas infracdes e medidas socioeduca-
tivas, que nao sao individualizadas pelo estatuto para cada conduta especifica. Nao
ha mencédo no ECA sobre “responsabilidade penal” .19

A Sociedade de Pediatria Brasileira (SBP) junto com a Federacao Brasileira das
Sociedades de Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO) elaboraram documento de
que a “prescricdo de métodos anticoncepcionais devera levar em conta a solicitacao
dos adolescentes, respeitando-se os critérios médicos de elegibilidade, independen-
temente da idade. A prescricdo de métodos anticoncepcionais para adolescente me-
nor de 14 anos, desde que respeitados os critérios acima, ndo constitui ato ilicito por
parte do médico. Na atencdo a menor de 14 anos sexualmente ativa, a presuncao
de estupro deixa de existir, frente ao conhecimento que o profissional possui de sua
ndo ocorréncia, a partir da informacao da adolescente e da avaliacao criteriosa do
caso, que deve estar devidamente registrada no prontuario médico” (D).(1%®)

Por se tratar de tema de dificil consenso, como alternativa a essa situacao, o
Centro de Referéncia da Satide da Mulher, Sao Paulo, adotou um Termo de Assenti-
mento para adolescentes abaixo de 15 anos de idade para a utilizacdo do implante
subdérmico de etonogestrel como contraceptivo, assinado por ela e com as mesmas
orientacdes contidas no TCLE, porém mais adequadas a essa idade, além do TCLE
assinado pelo responsavel (B).®?

Em conclusao, por se tratar de situacdo em que persistem duvidas, pode-se
considerar o consentimento da adolescente e do responsavel para a utilizacdo dos
LARCs, reforcando o aconselhamento contraceptivo e sugerindo o uso do TCLE.
Ressalta-se que esses aspectos necessitam ter ainda um amplo debate entre as so-
ciedades envolvidas e érgaos publicos.



12. CONCLUSAO \\\\\\\&\\\\\\\\X

Os LARCs sdao métodos contraceptivos mais eficazes que os de curta duracéo.
Apresentam maior taxa de continuidade e possuem pequeno numero de contrain-
dicacoes. O sangramento irregular é a principal causa de descontinuacdo. Podem
ser indicados em nuligestas e adolescentes, além de ser inseridos no pés-parto ou
pos-aborto imediato. Os métodos intrauterinos nao se associam a aumento no
risco de doenca inflamatdria pélvica, desde que observados os rigores técnicos da
insercao.

As principais barreiras para o uso dos LARCs recaem sobre o acesso e o
custo. Profissionais de satide envolvidos em medidas contraceptivas devem priorizar
o aconselhamento adequado e a capacitacdo para a oferta e indicacdo dos LARCs.



13. RECOMENDAGOES \\\\\\X\\\\\\\\\\\X

1. Os contraceptivos reversiveis de longa acao (LARCs) incluem o DIU de cobre, o
sistema intrauterino de levonorgestrel e o implante de etonogestrel (D).

2. Os LARCs possuem maior eficacia contraceptiva comparada aos métodos de cur-
ta duracao (B).

3. Os LARCs apresentam maior taxa de aceitacao e continuidade, além de menor
numero de contraindicacdes quando comparados aos métodos de curta duracao (A).

4. A orientacao antecipatoria acerca do padrao de sangramento em cada método
¢ fundamental, uma vez que, embora baixas, as taxas de descontinuacdo com os
LARCs devem-se particularmente ao sangramento irregular (B).

5. Os métodos intrauterinos ndo aumentam o risco de doenca inflamatéria pélvica (B).
6. Métodos intrauterinos podem ser indicados a mulheres com antecedente de gra-
videz ectopica (B).

7. O sistema intrauterino de levonorgestrel e o implante de etonogestrel podem
ser indicados para lactantes, incluindo insercoes imediatas apds o parto, por ndo
relacionarem-se a eventos tromboembdlicos, bem como ndo afetarem a producao
do leite, o crescimento e o desenvolvimento do lactente (A).

8. A insercdo de métodos intrauterinos no pds-parto imediato associa-se a taxa
maior de expulsao (B).

9. Os LARCs podem ser indicados para adolescentes e nuligestas (B).

10. Os métodos intrauterinos e o implante de etonogestrel ndo aumentam o risco
de tromboembolismo venoso (A).

11. O implante de etonogestrel tem papel importante na contracepcado em grupos
vulneraveis, a exemplo de usuérias de drogas e moradoras de rua (B).

12. Sugere-se que a insercdo de LARCs em adolescentes seja realizada apds consen-
timento também do responsavel, podendo ser utilizado termo de consentimento
livre e esclarecido (D).

13. As principais barreiras para o uso dos LARCs referem-se ao acesso, custo. O
treinamento dos profissionais de saude, enfatizando o aconselhamento adequado,
é também fundamental para reduzir as barreiras e ampliar o acesso aos LARCs (B).
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Mirena® foi o método mais escolhido do projeto
e as mulheres que utilizaram tiveram a maior
taxa de satisfacdo e continuidade entre todos
os métodos.”
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MIRENA® - LEVONORGESTREL. REG. MS-1.0020.0087. INDICAGOES: CONTRACEPGAO, MENORRAGIA IDIOPATICA, PREVENGAO DA HIPERPLASIA ENDOMETRIAL
NA TERAPIA DE REPOSICAO ESTROGENICA. CONTRA-INDICAGOES: SUSPEITA OU DIAGNOSTICO DE GRAVIDEZ; DOENGA INFLAMATORIA PELVICA ATUAL
OU RECORRENTE; INFECGAO DO TRATO GENITAL INFERIOR; ENDOMETRITE POS-PARTO; ABORTO INFECTADO DURANTE OS ULTIMOS 3 MESES; CERVICITE;
DISPLASIA CERVICAL; TUMOR MALIGNO UTERINO OU CERVICAL; TUMORES PROGESTOGENO - DEPENDENTES; SANGRAMENTO UTERINO ANORMAL NAO-
DIAGNOSTICADO; ANOMALIA UTERINA CONGENITA OU ADQUIRIDA QUE CAUSAM DEFORMAGAO DA CAVIDADE UTERINA; CONDIGOES ASSOCIADAS COM
AUMENTO DE SUSCEPTIBILIDADE A INFECGOES; DOENGA HEPATICA AGUDA OU TUMOR HEPATICO; HIPERSENSIBILIDADE AO PRINCIPIO ATIVO OU A QUALQUER
UM DOS EXCIPIENTES. CUIDADOS E ADVERTENCIAS: ENXAQUECA FOCAL COM PERDA VISUAL ASSIMETRICA OU OUTROS SINTOMAS INDICATIVOS DE ISQUEMIA
CEREBRAL TRANSITORIA; CEFALEIA EXCEPCIONALMENTE INTENSA; ICTERICIA; AUMENTO ACENTUADO DA PRESSAO ARTERIAL; DOENGA ARTERIAL GRAVE,
CARDIOPATIA CONGENITA OU VALVULOPATIA. A GLICEMIA DEVE SER CONTROLADA EM PACIENTES DIABETICAS. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: INDUTORES
DE ENZIMAS DO CITOTOCROMO P450, NAO SE ESPERA QUE SEJA DE MAIOR IMPORTANCIA, CONSIDERANDO O MECANISMO DE AGAO LOCAL DE MIRENA®.
EVENTOS ADVERSOS: HIPERSENSIBILIDADE, HUMOR DEPRIMIDO, DEPRESSAO, CEFALEIA, ENXAQUECA, ACNE, HIRSUTISMO, ALOPECIA, DOR NAS COSTAS,
ALTERAGOES NO PADRAO DE SANGRAMENTO, INFECGAO DO TRATO GENITAL SUPERIOR, CISTOS OVARIANOS, DISMENORREIA, MASTALGIA, PERFURAGAO
UTERINA, EXPULSAO, VULVOVAGINITES, AUMENTO DA PRESSAO ARTERIAL.POSOLOGIA: INSERIR UMA UNIDADE DE MIRENA® NA CAVIDADE UTERINA. CADA
ADMINISTRAGAO E EFICAZ POR 5 ANOS. VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. SAC 08007021241,

CONTRA INDICACOES: SUSPEITA OU DIAGNOSTICO DE GRAVIDEZ.INTERAGOES
MEDICAMENTOSAS: INDUTORES DE ENZIMAS DO CITOTOCROMO P450.

REFERENCIAS: ¢ 1. PEIPERT ET AL. CONTINUATION AND SATISFACTION OF REVERSIBLE CONTRACEPTION. OBSTETRICS & GYNECOLOGY 117,1105-
13, 2011. » 2. SUHONEN ET AL .CLINICAL PERFORMANCE OF A LEVONO RGESTREL - RELEASING INTRAUTE RINESYSTEM AND ORAL CONTRACE
PTIVESINYOUNG NULLIPAROUS WOMEN: A COMPARATIVE STUDY. CONTRACEPTION 2004; 69: 407-412. ¢ 3. SUHONEN SP, HOLMSTROM T,
ALLONENHO, LATEENMAKI P. INT RAUTERINE AND SUBDERMAL PROGESTIN ADMINISTRATION IN POSTMENO PAUSALHORMONE REPLACEMENT
THERAPY. FERTILSTERIL 1995; 63:336-42.

* VERSUS DIU DE COBRE, IMPLANTE, CONTRACEPTIVOS ORAIS, INJETAVEIS, ADESIVO E ANEL VAGINAL.

SAQsoo 7021241 MATERIAL DESTINADO EXCLUSIVAMENTE A PROFISSIONAIS DE SAUDE HABILITADOS A PRESCREVER OU
DISPENSAR MEDICAMENTOS.

Respeito por vocé L.BR.MKT.08.2016.5823 www.mirena.com.br



As escolhas e planos
de sua paciente
precisam de apolo.

IMPLANON € um método
anticoncepcional com duragao
de 3 anos, alta eficacia (>99%)
e baixa dosagem hormonal.'?

Implanow

68 mg etonogestel

Referéncias bibliograficas: 1. Circular aos Médicos (bula) de IMPLANON. Séo Paulo; Schering-Plough Indusria Farmacéutica Ltda., 2016. 2. Graesslin O, Korver T. The contracepive efficacy of Implanon®: a review of clinical trials and
marketing experience. Eur J Contracept Reprod Health Care. 2008;13(S1)4-12.

IMPLANON (etonogestrel]. INDICAGAO: anticoncepgdo. CONTRAINDICAGOES: distirbio tromboembolico venoso ativo; presenca ou histerico de tumor heptico (benigno ou maligno), doenca hepética grave (enguanto o testes de
fungéo hepatica ndo normlizarem); presenca ou suspeita de malignidades sensiveis a esteroide sexual; sangramento vaginal ndo diagnosticado; hipersensibiidade a substancia ativa ou a qualquer componente de IMPLANON; gravidez
diagnosticada ou suspeita de gravidez. ADVERTENCIAS: IMPLANON néo protege contra HIV e outras DST. Durante o uso de anticoncepcionais orais (AOs), o risco de cancer de mama diagnosticado aumenta levemente. Esse aumento
desaparece em 10 anos apds a descontinuagdo do uso de anticoncepcionais orais, € ndo est relacionado a duracéo desse uso, mas & idade da usuria quando os utiizava. Tal risco pode ser semelhante em usudrias de métodos somente
com progestagénios. Comparado ao risco de cancer de mama em algum momento da vida, 0 aumento do risco associado aos AQs € baixo e pode ser devido ao diagndstico precoce, a efeitos biologicos do AOs ou a ambos. Dados epide-
miologicos associaram o uso de anticoncepcionais combinados orais (ACOs) com maior incidéncia de tromboembolia venosa (TEV), trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP). Retirar IMPLANON em caso de trombose e de
imobilizacdo prolongada. Alertar as mulheres com histérico desses eventos sobre a sua possibilidade de recorréncia. Houve relatos pds- falizagao de eventos balicos arterial e venoso graves, incluindo de EP (alguns fatais),
TVP, infarto do miocardio e acidentes vasculares cerebrais em usuérias de IMPLANON. Os progestagénios podem apresentar efeito na resisténcia a insulina e na tolerancia a glicose, mas, néo hd evidéncia da necessidade de alterar o regime
terapéutico em diabéticas, desde que monitoradas. Mulheres em tratamento de hiperlipidemia devem ser acompanhadas. Alguns progestagénios podem elevar o LDL e dificultar o controle da hiperlipidemia. A protegéo com anficoncepcionais
de progestagénios isolados tradicionais contra gravidez ectépica ndo é como com ACOs. Se houver amenorreia ou dor abdominal, considerar ravidez ectdpica no diagndstico diferencial. Se durante o uso ocorrer hipertensdo persistente
ou aumento da presséo arterial (PA) sem resposta ao tratamento anti-hipertensivo, reirar IMPLANON. Caso ocorram distdrbios da fungo hepatica, consultar um especialista para examelorientagao. Pode ocorrer cloasma; mulheres com
tendéncia a isso devem evitar exposicéo a radiacdo ultravioleta durante o uso de IMPLANON. Como ha experiéncia clinica imitada em mulheres com peso corporal elevado no terceiro ano de uso, ndo excluir a possibilidade de redugéo do
efeito anticoncepcional nelas e considerar a substituigéo do implante em prazo menor. Condicdes relatadas durante a gravidez e durante o uso e esteroide sexual, mas sem associaco estabelecida com progestagénios: ictericia elou prurido
relacionado & colestase; formacéo de calculo de vesicula; porfra; ldpus eritematoso sistémico; sindrome hemolitico-urémica; coreia de Sydenham; herpes gestacional; perda da audicéo relacionada & otosclerose e d tari
Expulséo pode ocorrer se a insercéo ndo for de acordo com as instrugdes ou por inflamacdo local. Ha relatos de migragéo do implante do local de insergdo (pode estar relacionada com insercéo profunda ou forgas externas). Ha relatos
raros pds-comercializagdo de localizagdo do implante em um vaso do brago ou na artéria pulmonar (pode estar relacionada & insergéo profunda ou intravascular). Em caso de deslocamento do local de insercéo, a localizagdo podera ser
difici e a refirada, requerer inciséo maior ou procedimento em centro cirdrgico. Em caso de migracéo para a artéria pulmonar, um procedimento cirdrgico ou endovascular pode ser necessario. Se o implante ndo estiver palpavel, localizé-lo
¢ posteriormente remové-lo. No caso de néo localizago, a anticoncepgdo e o risco de reacdes adversas relacionadas ao progestagénio poderéo continuar além do periodo desejado. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: consultar a bula
de outros medicamentos em uso. Interaces entre anti ionais hormonais e outros medi podem levar ao sangramento inesperado e/ou & falha na anticoncepgo. Podem ocorrer interagdes com medicamentos ou produtos
fitoterapicos indutores de enzimas microssomas, especificamente enzimas do citocromo (CYP) P40, que podem diminuir a eficécia de IMPLANON, p. ex., fenitoina, barbitdricos, primidona, bosentana, carbamazepina, rifampicina e,
possivelmente também, oxcarbazepina, topiramato, felbamato, griseofulvina, alguns inibidores néo nucleosideos da protease do HIV, como o ritonavir,  inibidores da transcriptase reversa, como o efavirenz, além de produtos fitoterapicos
contendo Hypericum Perforatum (erva-de-séo-odo ou St. John’s wort). Apds descontinuagéo da terapia, a indugo enzimtica pode durar até 28 dias. Quando coadministradas com etonogestrel, muitas combinagdes de inibidores de protease
do HIV e inibidores néo nucleosideos da transcriptase reversa, e/ou combinagdes com medicamentos utiizados no tratamento de hepatite C podem aumentar ou diminuir as concentragdes plasméticas dos progestagénios. Mulheres em
uso de indutores de enzimas hepéticas ou dos fitoterdpicos listados devem ser informadas sobre a possivel redugao de eficécia de IMPLANON. Se continuar com o uso de IMPLANON, utiizar um método anticoncepcional néo hormonal
concomitantemente e por 28 dias apds a descontinuagéo da droga. A administracéo concomitante de inibidores fortes ou moderados da CYP3A4 pode aumentar as concentrages dos progestagénios. Os anficoncepcionais hormonais podem
inteferi no metabolismo de outros férmacos e aumentar as concentrages plasméicas e tissulares ou diminuas. REAGOES ADVERSAS: mudangas no padrdo de sangramento, na frequéncia, na intensidade ou na duragdo do sangramen-
to. Amenorreia foi relatada por ~1 a cada 5 mulheres e 1 a cada 5 mulheres relatou sangramento frequente elou prolongado. Ocasionalmente, houve relato de sangramento intenso. Em estudos clinicos, alteracdes no sangramento foram
as razdes mais comuns para interromper o uso (~11%). Eventos adversos possivelmente relacionados: infecgdo vaginal, cefaleia, acne, sensibiidade/dor maméria, menstruagao irregular, aumento de peso, aumento de apefite, instabilidade
emocional, humor depressivo, nervosismo, reducdo da libido, vertigem, fogachos, dor abdominal, ndusea, flatuléncia, alopecia, dismenorrea, cistos ovarianos, dor no local do implante, reagéo nolocal do implante, fadiga, sinfomas de gripe,
dor, redugdo de peso, faringte, inite, infecgdo do trato urindrio, ansiedade, insonia, enxaqueca, sonoléncia, vomito, constipacdo, diarreia, hipertricose, exantema e prurido, dor nas costas, artralgia, mialga, dor musculoesquelética, distria,
secrecdo genttal, desconforto vulvovaginal, galactorreia, hipertrofia das mamas, prurido genital, pirexia, edema. Em casos raros, fof observado um aumento clinicamente relevante da PA durante o uso de IMPLANON. Podem ocorrer reagdes
anafildticas, urticaria, angioedema, de angioedema e/ou piora de angioedema hereditario. Ainsergdo ou refirada de IMPLANON pode causar equimoses, leve iritagdo local, dor ou prurido. Ocasionalmente, no local da insergdo,
pode ocarrer fibrose, formagao de cicatriz ou desenvolvimento de abscesso. Em raros casos, podem ocorrer parestesia ou sinfomas semelhantes. POSOLOGIA: IMPLANON é um implante anticoncepcional de longa duragéo inserido por via
subdérmica. A usudria pode solicitar a retirada dele a qualquer momento; o implante ndo deve permanecer inserido por mais de 3 anos. Considerar substituicdo precoce em mulheres com sobrepeso. SUPERDOSE: refirar o implante antes
de inserir um novo. N&o ha dados sobre superdose com etonogestrel. VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. REGISTRO MS: 1.0171.0088. Atualizagéo em 07/11/2016 - reviséo médica em 04/11/2016.

Dentre as informagdes citadas em bula, ressaltamos que este medicamento é contraindicado para pacientes com disttirbio tromboembélico
venoso ativo. Quanto as interagdes medicamentosas, a administragdo concomitante com indutores de enzimas microssomais,
especificamente enzimas do citocromo P450, pode resultar em aumento da depuragao de hormdnios sexuais.

o msD Nota: antes de prescrever o produto, recomendamos a leitura da Circular )
.on Iine aos Médicos (bula) completa para informagdes detalhadas. ’ ’ M D
0800-012-22-32 SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO.

E-mail: online @merck.com
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