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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

IMPLANTE SUBDERMICO DE ETONOGESTREL
NA PREVENGAO DA GRAVIDEZ NAQ PLANEJADA

POR MULHERES ADULTAS EM IDADE

REPRODUTIVA ENTRE 18 E 49 ANOS
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sa-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

Gravidez nao planejada

A contracepcao € a prevencao intencional da gravidez e
¢ considerada uma das intervencoes em satde que apre-
senta maior custo-efetividade (relagao entre os beneficios
resultantes com o0 uso dessa tecnologia em saude e seus
custos), pois além de evitar uma gravidez nao planejada,
reduz a mortalidade materna e neonatal, e ainda, melhora
a salide do recem-nascido e da crianca.

0 nao uso, o uso Inconsistente ou Incorreto ou a In-
terrupcao do uso de contraceptivos & um dos fatores que
colaboram em gravidezes nao planejadas, que sao quase
a maioria das gestacoes (49%).

Estimativas recentes apontam
que 218 milhoes de mulheres

em idade reprodutiva, de 15 a /\
49 anos, em pailses de baixa e (
Mmedia renda, incluindo o Brasil, -
querem evitar a gravidez
Mas Nao estao usando um
meétodo contraceptivo \

moderno.
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Para aumentar a possibilidade de os contraceptivos
serem bem sucedidos, & recomendavel que mulheres, ho-
mens, ou casais, estejam informados sobre a eficacia, a
efetividade, a seguranga, a disponibilidade e a aceitabilida-
de de cada um deles. O fornecimento de educagao sexual
abrangente, o aconselhamento, o apoio efetivo em plane-
jamento familiar e a escolha de métodos contraceptivos
modernos e acessiveis sao fundamentais para a preven-
cao da gravidez.

Métodos contraceptivos disponiveis no SUS

0 SUS disponibiliza diversos métodos contraceptivos.
Entre eles, o diafragma (dispositivo colocado internamen-
te na vagina, que cobre o colo do utero e bloqueia a pas-
sagem do espermatozoide) e os preservativos, feminino e
masculino, (protecoes fisicas que impedem que 0 esper-
matozoide entre em contato com o tero).

Prese rva.tivo Prese .rvgtivo
masculino feminino

Diafragma

7

@

Contraceptivo Contraceptivo Procedimentos
hormonal hormonal injetavel cirargicos
comprimido

7,
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Ha também o chamado DIU de cobre, dispositivo intrau-
terino em forma de T, colocado dentro do Utero, que libera
uma pequena quantidade de cobre para impedir que 0S
espermatozoides fertilizem os ovulos. O DIU é considerado
um contraceptivo de longa duracao, podendo permanecer
por até 10 anos no tero.

Jaos contraceptivos hormonais atualmente disponiveis sao:
acetato de medroxiprogesterona (fornecido em comprimido e
em solucao injetavel com duracao de trés meses), enantato
de noretisterona unido ao valerato de estradiol (solucao injeta-
vel), etinilestradiol em adicao do levonorgestrel (comprimido),
levonorgestrel (comprimido) e noretisterona (comprimido).

Entre os métodos contraceptivos permanentes disponibiliza-
dos pelo SUS estao os procedimentos cirurgicos de laqueadura,
que € a esterilizacao feminina, e de vasectomia, esterilizagao
masculina.

Alem disso, 0 SUS desempenha acoes e politicas voltadas
para a saude sexual e o planejamento familiar.

Medicamento analisado: implante
contraceptivo subdermico de etonogestrel

A Schering-Plough Industria Farmac€utica Ltda. solicitou
a Conitec a incorporacao do implante contraceptivo subder-
mico de etonogestrel para a prevencao da gravidez nao pla-
nejada por mulheres adultas em idade reprodutiva, entre 18
e 49 anos, no ambito do SUS.

{¥ Conitec
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Trata-se de um pequeno bastao de plastico, com 4 c¢m
de comprimento e 2 mm de diametro que contém 68 mg
da substancia etonogestrel. O etonogestrel € um hormo-
nio feminino, produzido em laboratorio, que se assemelha
a progesterona (hormonio feminino que atua no sistema
reprodutor). O implante libera uma pequena quantidade de
etonogestrel continuamente na corrente sanguinea e sua
acao impede que o ovulo seja liberado do ovario e também
altera a secrecao do colo do utero, dificultando a entrada
de espermatozoides no utero. Este medicamento tambem
¢ considerado um metodo contraceptivo de longa duragao
e pode permanecer no corpo da mulher (inserido abaixo da
pele do brago) por um periodo de até trés anos.

Apos a analise dos estudos selecionados, o implante
de etonogestrel demonstrou maior eficacia contraceptiva e
maior taxa de continuacao no decorrer de trés anos, embo-
ra 0 comparador DIU de cobre também tenha apresentado
taxas elevadas para eficacia contraceptiva e continuagao
no uso do medicamento. O implante de etonogestrel de-
monstrou maior taxa de satisfacao do que o DIU de cobre,
embora este comparador também tenha apresentado taxa
elevada de satisfacao.

Com relacao aos efeitos causados pela utilizagao do
medicamento, alteragoes no peso corporal foram maio-
res entre as usuarias do implante de etonogestrel, quando
comparado ao DIU de cobre, mas semelhante ao acetato

{¥ Conitec
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de medroxiprogesterona (solugao injetavel). Dentre as prin-
clpals causas para a descontinuacao do uso do implante
subdérmico de etonogestrel, alem do ganho de peso, esta
0 sangramento. Ja para a descontinuacao do DIU de cobre,
0S motivos relatados sao o sangramento e a expulsao do
dispositivo.

A analise de custo-efetividade (relacao entre a efetivi-
dade do medicamento para prevenir a gravidez e 0S Cus-
tos do tratamento) o implante de etonogestrel resultou em
aumento de R$ 6.356,07 por gravidez ndo planejada, em
comparagao com o DIU de cobre. Ja em comparacao aos
demais contraceptivos disponiveis no SUS, o implante de
etonogestrel foI mais custo-efetivo que todos. Entretanto,
estes dados foram avaliados como incertos, uma vez que
utilizou para calculo todas as gravidezes nao planejadas,
sem considerar outras variaveis que possam interferir no
uso de contraceptivos.

0 impacto orcamentario foi calculado de duas formas:
pela via epidemiologica, que procura obter a quantidade
aproximada da populacao que fara uso da tecnologia em
saude; e por demanda aferida, que se baseia em dados ja
existentes (por exemplo, a partir do volume da populacao
que pode fazer uso da tecnologia em saude, previamen-
te cadastrada nos servigos de saude). Segundo o0 metodo
epidemiologico, a incorporacao do implante de etonoges-
trel acrescentaria, em seu primeiro ano, aproximadamente

{¥ Conitec
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R$ 131,0 milhdes, chegando a R$ 388 0 milhdes no quinto
ano e totalizando R$ 1,2 bilhdes ao final de cinco anos. Ja
por demanda aferida, o aumento estimado é de aproxima-
damente R$ 19,0 milhdes, no primeiro ano, chegando a R$
56,0 milhdes no quinto ano e totalizando R$ 183,0 milhdes
ao final de cinco anos.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS do implante subdérmico de etonogestrel para a
prevencao da gravidez nao planejada por mulheres adul-
tas em idade reprodutiva entre 18 e 49 anos para o trata-
mento.

Esse tema foi discutido durante a 932 reuniao ordinaria
da Comissao, realizada nos dias 08 e 09 de dezembro de
2020. Na ocasiao, o Plenario considerou que a proposta
do demandante se refere ao uso deste medicamento para
uma populacao muito ampla, o que dificultaria a incorpo-
ragao no SUS, considerando o impacto orcamentario, ain-
da que as evidencias encontradas se mostrem favoraveis
a0 Implante de etonostregel.

0 assunto esteve disponivel na consulta pablica n® 1,
durante 20 dias, no periodo de 12/01/2021 a 01/02/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

{¥ Conitec
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Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 952 reuniao ordinaria, realiza-
da nos dias 03 e 04 de margo de 2021, recomendou
a incorporacao, condicionada a criacao de um progra-
ma especifico, do implante subdérmico de etonoges-
trel na prevencao da gravidez condicionada a criagao
de programa especifico, na prevencao da gravidez nao
planejada para mulheres em idade fertil: em situacao
de rua; com HIV/AIDS em uso de dolutegravir; em uso
de talidomida; privadas de liberdade; trabalhadoras do
sexo; e em tratamento de tuberculose em uso de ami-
noglicosideos.

Para 0s membros presentes, as evidencias sao fa-
voraveis ao implante de etonogestrel e o grupo popula-
cional selecionado seria o0 que mais se beneficiaria do
implante subdérmico de etonogestrel

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secreta-
rio de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estrate-
gicos em Saude do Ministério da Saude, no uso de suas
atribuigoes legais, decidiu pela incorporagao do implan-
te subdermico de etonogestrel, condicionada a criagao
de programa especifico, na prevencao da gravidez nao
planejada para mulheres em idade fertil: em situacao

{¥ Conitec
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de rua; com HIV/AIDS em uso de dolutegravir; em uso
de talidomida; privadas de liberdade; trabalhadoras do
sexo; e em tratamento de tuberculose em uso de ami-
noglicosideos, no ambito do SUS.

Clique aqui para acessar relatorio técnico completo
de recomendacao da Conitec.
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