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MANUAL DE ANTICONCEPCAO

INTRODUCAO AOS METODOS ANTICONCEPCIONAIS: CONCEITOS

Anticoncepcao corresponde ao uso de métodos e técnicas com
a finalidade de impedir que o relacionamento sexual resulte em
gravidez. E recurso de Planejamento Familiar, para a constituicdo

de prole desejada e programada de forma consciente.

Os métodos anticoncepcionais podem ser classificados de varias

maneiras. Reconhecem-se dois grupos principais:
| - Reversiveis.

| - Definitivos.

Os métodos reversiveis sao:
1 - Comportamentais.

2 - De barreira.

3 - Dispositivos intrauterinos.
4 - Hormonais.

5 - De emergéncia.

Os métodos definitivos sao os cirlrgicos:
1 - Esterilizacao cirdrgica feminina.

2 - Esterilizacao cirdrgica masculina.
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O manejo das situacbes que envolvem anticoncepcao obriga

ao uso de alguns conceitos, descritos abaixo:

1 - EFICACIA de um método contraceptivo é a capacidade
deste método de proteger contra a gravidez nao desejada e nao
programada. E expressa pela taxa de falhas proprias do método,
em um periodo de tempo, geralmente no decorrer de um ano.
O escore mais utilizado para este fim é o indice de Pearl, que é assim

calculado:

indice de Pearl =  Ne° de falhas x 12 meses x 100 (mulheres)

Ne total de meses de exposicao.

As taxas de eficacia dos diferentes métodos estdo expostas

na figura 1.

2 - SEGURANCA. E o potencial de o método contraceptivo causar
riscos a saude de quem o utiliza. E avaliado pelos efeitos indesejaveis
e complicagbes que pode provocar. Quanto maior a seguranca
do método, menor serd a probabilidade de trazer qualquer tipo

de problema a saude de quem faz seu uso.

3 - ESCOLHA DO METODO. O critério mais importante para
a escolha ou eleicdo de um método anticoncepcional é a opcédo feita
pelo(@) usuario(@). O médico deve, sempre, privilegiar esta opcao
e considera-la prioritaria. Entretanto, nem sempre o método escolhido
podera ser usado, tendo em vista caracteristicas clinicas evidenciadas
pelo(a) usudrio(a), que podem contraindicar seu uso. Assim, é tarefa

primordial do médico desenvolver semiética apropriada para avaliar se o(a)

11



FEBRASGO - Manual de Anticoncepcao

usuario(a) apresenta alguma destas condicoes clinicas ou afeccdes. Se sim,
deve o0 médico colocar os demais métodos possiveis a disposicao da pessoa
interessada, explicando-lhe as suas caracteristicas, modo de uso, riscos
e beneficios, bem como a eficacia. Assim, possibilitard ao paciente,
condicbes de fazer nova opcao e se comprometer com ela.
Os resultados do uso de qualquer método anticoncepcional, eficécia,
uso correto, auséncia de efeitos indesejaveis etc., sao diretamente
relacionados com o grau de comprometimento do usuario com

a eleicdo do método.

4 - CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE de um método anticoncepcional.
Estes sdo definidos pelo conjunto de caracteristicas apresentadas pelo(a)
candidato(a) ao uso de um determinado método e indicam se aquela
pessoa pode ou nao utiliza-lo. A Organizacao Mundial de Saude montou
um grupo de trabalho que classificou estas condicdes em quatro categorias,

assim dispostas, conforme sua Ultima edicdo do ano de 2009
- CATEGORIA 1 — 0 método pode ser utilizado sem qualquer restricao.

- CATEGORIA 2 — 0 uso do método em apreco pode apresentar algum
risco, habitualmente menor do que os beneficios decorrentes de seu
uso. Em outras palavras, o método pode ser usado com cautela e mais

precaucoes, especialmente com acompanhamento clinico mais rigoroso.

- CATEGORIA 3 — 0 uso do método pode estar associado a um risco,
habitualmente considerado superior aos beneficios decorrentes de seu
uso. O método ndo é o mais apropriado para aquela pessoa, podendo,

contudo, ser usado, no caso de ndo haver outra opcao disponivel ou no
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caso de a pessoa nao aceitar qualquer alternativa, mas desde que seja
bem alertada deste fato e que se submeta a uma vigilancia médica muito
rigorosa. Aqui estao enquadradas aquelas condicbes que antigamente se

chamavam de contraindicacdes relativas para o uso do contraceptivo.

- CATEGORIA 4 — 0 uso do método em apreco determina um risco
a saude, inaceitavel. O método estd contraindicado. Compreende
todas aquelas situacdes clinicas que antigamente se chamava

de contraindicacoes absolutas ou formais.

Figura 1 - Percentual de efetividade (eficacia) e continuidade de diferentes

anticoncepcionais durante o primeiro ano de uso do método (OMS1).

uso

ANTICONCEPCIONAL Perfeito ou correto Habitual ou comum | Continuidade (%)

MUITO EFETIVOS

Implante 0,05 0,05 78

Vasectomia 0,1 0,15 100
Sistema intrauterino de LNG 0,2 0,2 81

Esterilizacdo feminina 0,5 0,5 100
DIU de Cobre 0,6 0,8 78

EFETIVOS

Lactacdo e Amenorréia 0,9 2,0 (*)
Injetaveis mensais 0,3 3 56

Pilulas combinadas 0,3 3 68

Pilulas progestagénios 0,3 3 68

Anél vaginal 0,3 3 68

Adesivo 0,3 3 68

MODERADAMENTE EFETIVOS

Condom masculino 2 16,0 53
Abstinéncia periodos férteis 2a5 (*) 51
Diagrama ¢/ espermicida 6 16 (*)
POUCO EFETIVOS

Coito interrompido 4 27 42
Espermicida isolado 18 29

Fonte: Medical Eligibility Criteria for Contraceptive Use (2009)

Referéncias Bibliograficas: 1.\WHO Medical Eligibility Criteria for
Contraceptive Use, 4% ed, 2009. Disponivel em: http://whglibdoc.who.
int/publication/2009/9789241563888_eng.pdf
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DIREITOS SEXUAIS E REPRODUTIVOS

A populacdo brasileira viveu, na s egunda metade do século XX,
expressiva reducao da fecundidade. O numero de filhos por mulher que
entre 1950 e 1955 era 6,2, caiu para 4,5 em 1980, para 3,5 em 1984
e 2,5em 1991."

A Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilio (PNAD) 2006 comprovou
a consolidacdo desta tendéncia no pais, que alcancou taxa inferior a dois
filhos por mulher, aproximando o Brasil dos paises demograficamente
maduros. Entretanto, esta reducao ndo é homogénea, nao se verificando

na mesma proporcao entre as mulheres de menor escolaridade.

Com a queda da fecundidade, iniciada j& na década de 1960,
a expectativa é que a populacdo brasileira atinja seu maximo em 2035,
chegando a 225,3 milhdes de habitantes, e inicie seu declinio em termos

absolutos a partir de entdo.>

Também na segunda metade do século passado, ocorreram as grandes
conferéncias técnico-cientificas sobre populacdo organizadas pela
Organizacao das Nacoes Unidas — ONU, em Roma, em 1954, em Belgrado,
em 1965, em Bucareste, em 1974, no México, em 1984, e no Cairo, em
1994.

A Conferéncia do México (1984) trouxe como maior inovacao a atencao
dada a condicao feminina e ao planejamento familiar. As recomendacées
desta conferéncia ressaltavam a importancia de as mulheres controlarem

sua propria fecundidade para a conquista e gozo de outros direitos e
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destacavam a necessidade de os governos fornecerem educacao e meios

aos casais e individuos para alcancarem o nimero desejado de filhos.?

A Conferéncia Internacional de Populacdo e Desenvolvimento (CIPD)
realizada no Cairo, em 1994, consagrou uma mudanca no arquétipo
cultural entdao vigente, elevando os direitos reprodutivos a condicao
de parte integrante e indissociavel dos direitos humanos, ressaltando
0 novo conceito de planejamento familiar e garantindo a regulacdo da

fecundidade como um direito individual.>'7.20.64

Os acordos estabelecidos nesta ocasido pelos 179 paises presentes a
conferéncia, entre os quais o Brasil, foram reafirmados e ampliados na
IV Conferéncia Mundial sobre a Mulher, realizada na cidade de Pequim
(Beijing), em 1995. Na plataforma do Cairo, a satde reprodutiva é definida

como sendo:

Capitulo VIl § 7.2: 41 - [...] um estado de completo bem-estar fisico,
mental e social, e ndo apenas auséncia de doenca ou enfermidade, em
todas as matérias relacionadas com o sistema reprodutivo, suas funcoes e
processos. A saude reprodutiva implica, portanto, que as pessoas estejam
aptas a ter uma vida sexual satisfatoria e segura, que tenham a capacidade
de reproduzir-se e a liberdade de decidir fazé-lo se, quando e quantas
vezes, desejarem. Implicito nesta Ultima condicao esta o direito de homens
e mulheres de ser informados e de ter acesso a métodos de planejamento
familiar de sua escolha [...] que nao sejam contra a lei [...] (ORGANIZACAO
DAS NACOES UNIDAS, 1994,).

15



FEBRASGO - Manual de Anticoncepcao

Ja os direitos reprodutivos estao definidos da sequinte forma:

§ 7.3:41 - Os direitos reprodutivos englobam certos direitos humanos
ja reconhecidos em leis nacionais, documentos internacionais de direitos
humanos e outros documentos consensuais das Nacdes Unidas. Tais
direitos se baseiam no reconhecimento do direito fundamental de todos
os casais e individuos de decidir livre e responsavelmente o nimero, o
espacamento e a época de ter seus filhos, e de ter informacdo e meios
de fazé-lo, assim como o direito de atingir o nivel mais elevado de saude
sexual e reprodutiva [...] (ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS, 1994).

Os direitos reprodutivos, portanto, ndo admitem nenhuma forma de
controle coercitivo da natalidade nem nenhuma forma de imposicdo
natalista que implique na proibicao de uso de qualquer meio de regulacao
da fecundidade. A garantia destes direitos é essencial para que as pessoas,
notadamente as mulheres, exercam seu direito a saude sexual e reprodutiva,
incluindo-se af o direito a servicos de saude integral e de boa qualidade,
gue garantam privacidade, informacao, livre escolha, confidencialidade e

respeito.*?

O pressuposto imprescindivel é que os direitos reprodutivos estejam
incorporados ao contexto dos direitos humanos fundamentais, como o
direito a vida, a igualdade, a liberdade a saude, a educacao e ao trabalho,
a inviolabilidade da intimidade, em sua dimensao ética e politica através
do efetivo exercicio destes direitos que, desde a Declaracdo Universal
dos Direitos Humanos da ONU, em 1948, sdao considerados indivisiveis e

interdependentes.’+®
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O planejamento familiar no Brasil

Nos anos de 1950 e 1960, o Brasil, oficialmente, adotava uma politica
neutra no que diz respeito a populacdo, mas politicas publicas de apoio
a maternidade tinham carater francamente natalista, como a licenca-
maternidade e o salario-familia.14 Os militares, que assumiram o poder
na década de 60, em sua maioria, defendiam a tese de que o territério
brasileiro comportaria uma populacdo maior e, de acordo com o ponto
de vista predominante na época, a ocupacao territorial era um objetivo

estratégico para a garantia da seguranca nacional.?'

Neste meio tempo, as questdes da sexualidade e da reproducao, que fez
parte da luta feminista na Europa e nos Estados Unidos desde o inicio do
século XX, ganhavam relevancia na segunda onda do feminismo que teve
lugar em todo o mundo durante a chamada “revolucao sexual” dos anos

de 1960.

No Brasil, entretanto, devido ao momento politico representado pela
ditadura militar, o inimigo comum a ser enfrentado tanto pelo movimento
feminista quanto pelo movimento popular era o regime militar e, nesta
luta, o movimento feminista se aliou a setores da Igreja Catdlica deixando
as reivindicacoes ligadas a reproducao e a sexualidade submersas na luta

politica mais geral e mais urgente.®

Em 1975, com a comemoracdo em todo o planeta, do ANO
INTERNACIONAL DA MULHER, e a realizacao da | Conferéncia Mundial
da Mulher, promovida pela Organizacao das Nacbes Unidas — ONU, o

movimento de mulheres, no Brasil, tomou novo félego e se reestruturou,
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assumindo bandeiras mais amplas inclusive no que diz respeito a saude.”

Em 1977, o Ministério da Saude criou o Programa de Saude Materno-
Infantil, com o objetivo de contribuir para a reducao da morbimortalidade
materno-infantil, que inclufa assisténcia a gestante, ao parto, e onde
o planejamento familiar figurava discretamente sob o nome de paternidade

responsavel.””

Nesta mesma década, foi elaborado o Programa de Prevencao
da Gravidez de Alto Risco (PPGAR), em parceria com um grupo
de professores de universidades brasileiras envolvidos com a tematica

de saude reprodutiva.

Com o avanco das conquistas feministas e do processo de democratizacao,
o planejamento familiar passou a ser defendido dentro do contexto da

saude integral da mulher.

Nesta conjuntura, instalou-se, em 1983, uma Comissao Parlamentar de
Inquérito - CPI, para investigar os problemas vinculados ao crescimento
populacional. Em 21 de junho de 1983, por ocasiao de seu depoimento
na Comissao Parlamentar de Inquérito (CPI), o entdo Ministro da Saude,
Waldyr Arcoverde, apresentou a proposta de criacao do PAISM que fora
preparada com a colaboracao de um grupo de médicos de longa tradicao

progressista e com a colaboracao do movimento das mulheres.®

O PAISM propunha uma abordagem integral da saude da mulher em
seu ciclo vital, contemplando todos os aspectos de sua saude, com
pautas de acao e estratégias para um modelo assistencial, integral

e equanime, contemplando um conjunto de acdes educativas, preventivas,
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de diagnostico e terapia e/ou recuperacao da saude, incluindo prevencao
de cancer, atencao ginecoldgica, planejamento familiar, tratamento para
infertilidade, atencdo pré-natal, no parto e poés-parto, diagnéstico e
tratamento de doencas sexualmente transmissiveis - DSTs, assim como de

doencas ocupacionais e mentais.'23>

Enquanto a discussdo prosseguia na esfera politica e administrativa,
a taxa de natalidade do pais despencava, e, na auséncia de uma
politica publica para atender a procura das pessoas por métodos
contraceptivos, farmacias e instituicbes privadas, como a Sociedade
Bem-Estar da Familia — BENFAM, criada em novembro de 1965 e filiada ao
International Planned Parenthood Federation - IPPF e ao Centro de Pesquisa
e Assisténcia Integral a Mulher e a Crianca — CPAIMC, financiada por
instituicdes vinculadas ao sistema United States Agency for International
Development - USAID através da Family Planning International Assistance
- FPIA, Pathfinder Foundation e outras, passaram a suprir a demanda,

como se demonstrou na PNDS de 1986.

Entre os profissionais de salude, a ideia predominante era de que
o planejamento familiar seria um valioso instrumento para a prevencao
do aborto provocado e inseguro e, por consequéncia, para a reducao da

mortalidade materna.®

Deste modo, chegou-se a constituinte no bojo de uma ampla discussao
e participacao agrupadas em trés vertentes principais: a Igreja Catdlica,
o movimento feminista e as entidades privadas de planejamento familiar

(ROCHA,).
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No final dos debates na Assembleia Constituinte, o planejamento familiar
foi contemplado no artigo 226 da Constituicao Brasileira de 1988, com a

seguinte redacao:
Art. 226. A familia, base da sociedade, tem especial protecdo do Estado.

“§ 7° Fundado nos principios da dignidade da pessoa humana e da
paternidade responsavel, o planejamento familiar é livre decisdo do casal,
competindo ao Estado propiciar recursos educacionais e cientificos para
o exercicio desse direito, vedada qualquer forma coercitiva por parte de

instituicdes oficiais ou privadas (CF, 1988).

A esterilizacdo nao foi citada no texto constitucional e ainda era
considerada crime pelo cédigo penal entdo vigente, uma vez que
resultava em debilidade permanente de érgao ou funcao (no caso, funcao
reprodutiva). Apesar disso, a esterilizacdo feminina seguia inabalavel seu
curso como o método mais utilizado dentre todos aqueles disponiveis
para anticoncepcao.' De acordo com os dados da PNDS de 1996, este
representava 52% de todos os métodos contraceptivos utilizados, sendo
consistentemente apontado como principal fator envolvido na brusca

gueda do crescimento populacional do pafs.

A Pesquisa Nacional de Demografia e Saude de 2006 revelou algumas
mudancas no que diz respeito ao uso de métodos contraceptivos:
o conhecimento de métodos anticoncepcionais manteve-se praticamente
universal e ocorreu um aumento no numero de métodos modernos
conhecidos. Além dos ja referidos (esterilizacdo feminina, esterilizacdo

masculina, pilula, DIU, injecdo contraceptiva, implantes, camisinha

20

FEBRASGO - Manual de Anticoncepcao

masculina e métodos vaginais) , em 1996, foram acrescentados a

camisinha feminina e a pilula do dia seguinte.”

O porcentual de mulheres usando algum tipo de método anticoncepcional
chegou a 80,6%, um aumento consideravel quando comparado a Pesquisa
Nacional de Demografia e Saude 1996.70 A prevaléncia por método
anticoncepcional entre mulheres, neste grupo, também sofreu alteracao:
em 1996 a anticoncepcao estava praticamente restrita a laqueadura (40%
das mulheres) e a anticoncepcional oral (20,7%). Nos ultimos dez anos,
houve uma reducao significativa no porcentual de mulheres lagueadas
(29,1%) e um aumento dos demais métodos, marcadamente daqueles
utilizados pelo homem — a camisinha masculina triplicou, passando de
4% para 12%, e a esterilizacdo masculina praticamente dobrou, passando
para 5,1%, insinuando uma reducao nas iniquidades de género neste
campo. Vale destacar ainda o uso de injetaveis que triplicou, passando
de 1,2% para 4% das mulheres em idade fértil — MIF unidas. Também o
uso das pilulas e do dispositivo intrauterino — DIU apresentou acréscimos,

respectivamente, de 20,7% para 24,7%, e de 1,1% para 1,9%.70""

De modo que é possivel constatar algum avanco na cobertura das acoes
de atencdo ao planejamento familiar, entretanto, é necessario avancar na
qualificacdo destas acoes, consolidando os direitos sexuais e os direitos
reprodutivos, com atencdo especial ao grupo de adolescentes, reafirmando
0s compromissos assumidos nas Conferéncias Internacionais de Populacao

e Desenvolvimento (Cairo, 1994) e da Mulher (Pequim, 1995).
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No que tange a informacdo sobre os métodos contraceptivos, varios
estudos tém demonstrado que este conhecimento é praticamente
universal, embora nem todas as mulheres conhecam todos os métodos ou
saibam muito sobre cada um deles. A camisinha masculina e a pilula séo
0s métodos mais citados, alcancando cifras superiores a 70%, embora a

camisinha nao esteja entre os mais utilizados’%7%71

Desta forma, conclui-se que o aconselhamento precisa ir além da mera
informacdo sobre os métodos. E necessario ampliar o leque de oferta,
garantir a continuidade e o uso correto destes, pois embora o critério
idade e numero de filhos parecam bastante liberais no que diz respeito
a LT, o legislador transferiu para as equipes de satude a responsabilidade
de desencorajar a esterilizacdo precoce, através de informacao segura e
adequada, e ao poder publico, a obrigacdo de garantir a oferta de todos os

métodos reversiveis ou ndo conforme previsto no Art. 9° da Lei 9.263/96:

Art. 9°. Para o exercicio do direito ao planejamento familiar, serao
oferecidos todos os métodos e técnicas de concepcdo e contracepcao
cientificamente aceitas e que ndo coloquem em risco a vida e a saude das

pessoas, garantida a liberdade de opcao (BRASIL, 1996).

Para Faundes e Hardy (1991), a dificuldade na relacdo médico-paciente,
em especial nas questdes de escolhas reprodutivas, é que o primeiro tende
a agir partindo do principio que sabe melhor que a prépria pessoa o que é
mais adequado para ela, acreditando que o saber médico esta acima dos
desejos pessoais. Neste caso, o principal problema ético é a possibilidade
de o médico impor este ou aquele método, seja por acao direta, seja

por omissao de informacao sobre métodos que a mulher ou o homem
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poderiam preferir aquele que o médico recomenda ou ainda nao oferecer
este ou aquele método simplesmente por nao estarem disponiveis nos

servicos de saude.?

Quem procura o planejamento familiar estd em busca da satisfacdo de um
desejo pessoal de limitar, regular ou espacar o nimero de filhos de acordo
com o que considera melhor para si. A equipe de satde, detentora de
conhecimento técnico, cabe complementar e corrigir as informacoes para
uma escolha realmente consciente e informada para a consecucdo deste
objetivo.
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ANTICONCEPCIONAIS ORAIS COMBINADOS

Introducdo

Os anticoncepcionais orais combinados (AOCs) representam o método
anticoncepcional mais utilizado em todo o mundo. Estima-se que 100
milhdes de mulheres sao usuarias deste método, que se caracteriza por
sua elevada eficacia: a falha é de menos de uma a cada 100 mulheres/ano
com o uso perfeito, aumentando para cinco a cada 100 mulheres ano,
com sua utilizacao tipica'. Em nosso pais estima-se que aproximadamente

27% das mulheres em idade fértil utilizem os AOCs?.

Desde a sua introducdo no mercado, em 1960, os AOCs vé
se destacando como um grupo de farmacos dos mais estudados em todo
o mundo. Grande numero de publicacoes refere-se a répida evolucdo
deste método contraceptivo, particularmente abordando a reducao

da dose do componente estrogénico e a sintese de novos progestagénios.

O uso das primeiras formulacbes orais contraceptivas relacionou-se
a elevadas taxas de eventos cardiovasculares, destacando-se os fenébmenos
tromboembodlicos, o infarto do miocardio e o acidente vascular cerebral.
A relacdo entre a alta dose estrogénica e a trombose venosa foi logo
estabelecida, bem como a participacdo dos progestagénios nos eventos

cardiovasculares arteriais, como o infarto do miocardio.

A reducao na dose estrogénica de 150 mcg para 50 mcg foi proposta
pelo Comité de Seguranca em Medicina Britanico, determinando
a reducdo de 25% na incidéncia da doenca tromboembdlica. Em 1974,

com o advento de AOCs contendo 30 mcg de etinilestradiol, as taxas
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de tromboembolismo venosos observadas foram similares entre usuarias

e ndo usuarias de anticoncepcionais orais combinados?.

Na década de 90, a dose de 20 mcg de etinilestradiol, em associacao
a novos progestagénios — gestodeno e desogestrel —, representou um
passo importante no avanco dos AOCs. Ainda que bastante baixa, a dose
estrogénica de 20 mcg associou-se a efetivo controle do ciclo, mantendo-

se a eficacia contraceptiva®.

Todavia, os estudos mostravam que ainda existia a possibilidade de maior
reducdo de doses nos anticoncepcionais orais, sendo hoje disponiveis
pilulas que contém 15 mcg de etinilestradiol. Outrossim, recentemente,
novas formulacdes contendo estrogénios naturais — estradiol ou valerato de
estradiol — passaram a compor o arsenal disponivel para os contraceptivos

hormonais orais.
Descricao, composicao e formulacoes disponiveis
Classificacao dos AOCs
De acordo com os hormonios utilizados

Os anticoncepcionais orais combinados sdo aqueles que contém
estrogénio e progestagénio no mesmo comprimido. O etinilestradiol
¢ o principal estrogénio contido nos AOCs; os estrogénios naturais
como o estradiol e o valerato de estradiol também estao disponiveis em
duas formulacbes recentemente lancadas no mercado. Pode-se ainda
classificar as pilulas combinadas como monofasicas, bifasicas ou trifasicas.
As monofasicas apresentam em todos os comprimidos as mesmas doses

de estrogénio e progestagénio. As que apresentam duas doses diferentes
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de estrogénios e progestagénios sao as bifasicas. As pilulas com variacdes

triplas nas doses dos hormoénios sdo as trifasicas.
De acordo com a dose estrogénica e geracao dos progestagénios

Os anticoncepcionais orais combinados podem ser classificados pela
dose estrogénica, denominados pilulas de alta ou baixa dose, ou pelo

progestagénio, denominados de primeira, segunda ou terceira geracao5.

O etinilestradiol é o estrogénio usado na maior parte dos AOCs. O que
varia é a sua dose, que justamente classifica as pilulas como de alta dose
ou baixa dose. Dispoe-se, na atualidade, de pilulas com doses de 50 mcg,
35 mcg, 30 mcg, 20 mcg e 15 mcg de etinilestradiol. As pilulas que contém
doses abaixo de 50 mcg de etinilestradiol sao classificadas como de baixa
dose. Embora exista tendéncia de se utilizar o termo “ultrabaixa dose”,
para as formulacoes estrogénicas de 20 mcg e 15 mcg, esta classificacao
ndo é universalmente aceita®. Ressalte-se que esta classificacdo contempla

somente os AOCs que contém etinilestradiol.

Por outro lado, a geracao do contraceptivo é dada pelo progestagénio nele
contido, embora também se leve em consideracao a dose estrogénica. As
pilulas de primeira geracao (disponiveis no mercado brasileiro) sao aquelas
que contém levonorgestrel associado a 50 mcg de etinilestradiol. Doses
menores de etinilestradiol associado ao progestagénio levonorgestrel
caracterizam as pilulas de segunda geracdo. Na presenca de desogestrel

ou gestodeno, as pilulas sao denominadas de terceira geracao.

Os progestagénios das pilulas sao provenientes de trés grupos:

os derivados da 17-alfa-hidroxiprogesterona (17-OH-P), os derivados
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da 19-nortestosterona e os derivados da espironolactona. Quimicamente,
0s progestagénios relacionados a progesterona sao denominados de
pregnanos, e os derivados da 19-nortestosterona, de acordo com
seu residuo estrogénico, como estranos ou gonanos. O dienogeste é
considerado quimicamente hibrido, do tipo pregnano/estrano. O acetato de
nomegestrol é o Unico representante dos progestagénios estruturalmente

relacionados a 19-norprogesterona.

A figura 1 apresenta os diferentes progestagénios e sua classificacdo por

geracao.

PROGESTAGENIOS

19 NOR-P 19 NOR-P 19 NOR-P 17 ESP
Nomegestrol Ciproterona Levonorgestrel  Drospirenona
Clormadinona Desogestrel
Gestodeno
Dienogeste

19 - NOR - P: 19 norprogesterona
17 - OH - P: 17 hidroxiprogesterona
19 - NOR - T: 19 nortestosterona

17 - ESP: 17 espironolactona
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Figura 1. Progestagénios utilizados em anticoncepcao oral

Assim, as formulacoes disponiveis envolvem associacoes entre diferentes
doses estrogénicas e progestagénios. No Brasil, as seguintes associacoes

sao disponiveis:

Dose de etinilestradiol (mcg) Progestagénio

50 Levonorgestrel 250 mcg
30-40* Desogestrel 25-125 mcg *
30-40-50 ** Levonorgestrel 75-125 mcg**
30-35 ** Desogestrel 50-100-150 mcg**
35 Acetato de ciproterona 2 mg
30 Levonorgestrel 150 mcg

30 Desogestrel 150 mcg

30 Gestodeno 75 mcg

30 Acetato de clormadinona 2 mg
30 Drospirenona 3 mg

20 Levonorgestrel 100 mcg

20 Desogestrel 125 mcg

20 Gestodeno 75 mcg

20 Drospirenona 3 mg

15 Gestodeno 60 mcg

Valerato de estradiol 2-3 mg Dienogest 3-4 mg***
Estradiol 1,5 mg Ac. nomegestrol 2,5 mg

* regime bifésico - ** regime trifasico - *** regime dinamico de doses

Mecanismo de acao das pilulas e eficacia

As pilulas combinadas agem bloqueando a ovulacdo. Os progestagénios,
em associacdo aos estrogénios, impedem o pico do hormonio luteinizante (LH), que
é responsavel pela ovulacdo®. Este efeito é chamado de bloqueio gonadotréfico,

e é o principal mecanismo de acao das pilulas. Existem ainda efeitos acessérios que
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também atuam dificultando a concepcdo, como a mudanca do muco cervical, que
torna mais dificil a ascensao dos espermatozoides, a diminuicdo dos movimentos
das trompas e a transformacao inadequada do endométrio. Todos estes efeitos
ocorrem com o uso de qualquer contraceptivo combinado, determinando

sua eficacia.?

A eficacia geralmente é dada pelo Indice de Pearl, que corresponde ao nimero
de gestacbes a cada 100 mulheres ao ano, em uso de um anticoncepcional.
O indice de Pearl dos AOCs varia entre 0,2 a 3/100 mulheres/ano, para o uso
perfeito e tipico, respectivamente. A tabela abaixo mostra os indices de falhas dos

diferentes métodos anticoncepcionais.®

TAXA DE FALHA / 100 MULHERES / ANO

Implante de Etonogestrel 0-0,07
Anel vaginal 0,65
Medroxiprogesterona trimestral 0-1
Injetavel mensal 0,1-0,3
Adesivo contraceptivo 0,6-0,9
COC < 50 mcg EE 0,2-3

Efeitos metabodlicos dos AOCs

As associacoes hormonais empregadas em contracepcao exercem variavel efeito
metabdlico, em particular sobre as proteinas hepaticas, fatores de coagulacéo,
lipidios e carboidratos. O etinilestradiol é responsavel pelo aumento das proteinas
hepaticas, como albumina e SHBG, que nao se traduzem em efeitos clinicos
significantes’. Por outro lado, aumentam o substrato de renina, desencadeando

sintese de angiotensina e estimulo do cértex adrenal na producado de aldosterona,
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gerando vasoconstricdo e retencdo de sodio e agua®. O impacto hepatico dos
estrogénios é dose-dependente, sendo infrequente a hipertensao ocasionada
pelo uso do contraceptivo. No entanto, em hipertensas, o efeito deve ser
considerado®. O componente estrogénico é ainda responsavel pelo aumento de
fatores de coagulacdo (fatores VIl e XlI); observa-se reducao da antitrombina Il
e aumento do inibidor do ativador do plasminogénio (PAI-1), que se traduz em

perfil pré-trombotico, também sendo considerados dose-dependentes®.

Sobre o perfil lipidico, o etinilestradiol reduz o colesterol total e a LDL-C, com
aumento da HDL-C. Este estrogénio possui discreta acdo, sendo clinicamente

insignificante o seu impacto sobre o perfil dos carboidratos® .

O efeito dos progestagénios sobre os fatores de coagulacdo sao discutiveis;
acredita-se que exercam discreta atuacdo, atuando em conjunto com o
etinilestradiol 3,8. A depender de sua natureza e dose, os progestagénios podem
interferir nos beneficios dos estrogénios sobre o perfil lipidico. Os progestagénios
17-alfa-hidroxiprogesterona derivados, como a ciproterona e a clormadinona, e
os 17-alfa-espironolactona derivados, como a drospirenona, nas doses utilizadas
em contracepcao, tém discreto efeito sobre o perfil lipidico. O mesmo se observa
com os progestagénios de terceira geracdo — desogestrel e gestodeno. Ja os
19-nortestosterona derivados de segunda geracdo, que contém levonorgestrel,
podem interferir, propiciando menor reducdo do colesterol total e LDL-C e menor
aumento da HDL-C9. Ressalte-se, no entanto, o carater dose-dependente do
levonorgestrel sobre o perfil lipidico: o efeito antagonista estrogénico sobre as
lipoproteinas ocorre com doses mais elevadas, em geral de 250 mcg ou 150 mcg.
O levonorgestrel, na dose de 100 mcg, nao possui efeito antagonista clinicamente

detectavel, comparando-se, neste aspecto, aos progestagénios de terceira geracéo.
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Quanto ao metabolismo dos carboidratos, todos os progestagénios atuam
aumentando a resisténcia insulinica e reduzindo a tolerancia & glicose®. E um
fendmeno bioquimico, nem sempre encontrando efeito clinico. A depender da
dose e da natureza do progestagénio, pode haver maior ou menor influéncia
sobre este parametro metabdlico. Comparativamente, o levonorgestrel na dose
de 250 mcg tem o maior impacto sobre o perfil insulinémico, comparado ao
proprio hormdnio nas doses de 150 mcg e 100 mcg ou ao desogestrel, gestodeno
e a drospirenona. Deve-se considerar, no entanto, que clinicamente este efeito
¢é desprezivel, s6 sendo considerado na escolha do contraceptivo diante de

circunstancias especiais, como em pacientes diabéticas.
Perfil de seguranca dos AOCs: 0s riscos mais temidos

Embora raras, as complicacbes cardiovasculares representam os riscos mais
temidos entre as usudrias de pilulas contraceptivas. Destacam-se, entre estas,
o tromboembolismo venoso, o infarto do miocérdio e o acidente vascular
cerebral. O tromboembolismo venoso é historicamente atribuido as altas doses
de estrogénios contidos nos primeiros anticoncepcionais. Estudos de 1995
e 1996, no entanto, mostraram que o fendmeno tromboembdlico foi maior com
as formulacdes de baixa dose e progestagénios de terceira geracao'®'®. Desde
entado se tem procurado explicacdes para os conflitantes resultados; a maior parte
dos autores mostra haver problemas metodolégicos nos estudos, interferindo
na melhor interpretacdo. Entre eles, observa-se a tendéncia de prescricao
de menores doses e progestagénios de terceira geracdo a pacientes de maior
risco — o que se denomina de viés de prescricao™. Da mesma forma, aventa-
se que as usudrias de pilulas de sequnda geracdo ndo apresentavam fatores de

risco importante, sendo considerado outro viés — o efeito da usuéria saudavel.
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Mais do que isso, problemas no diagndéstico do evento tromboembdlico podem
ser relevantes, uma vez que, em todos os estudos, somente critérios clinicos
foram observados. Sabe-se que menos de 50% das suspeitas clinicas de trombose
venosa profunda em usudrias de anticoncepcionais sdo confirmadas apés

a realizacdo da dopplerfluxometria.'

Nos tltimos anos tem-se considerado que além dos possiveis fatores confundidores
que tentam explicar o aparente paradoxo em relacdo ao tromboembolismo,
outro parametro importante estaria relacionado ao componente progestagénico.
Os progestagénios mais seletivos, como gestodeno, desogestrel e drospirenona,
ndo interferem negativamente sobre a acdo estrogénica, ao contrario dos
menos seletivos, como o levonorgestrel. Dessa forma, pode-se supor que 0s
anticoncepcionais “mais estrogénicos” contém progestagénios mais seletivos
e, portanto, com maior risco para alteracdes no sistema de coagulacao, culminando
com maior taxa de eventos tromboembdlicos'™. Assim como nos estudos da
década de 90, estudos recentes demonstraram que os contraceptivos contendo
0 progestagénio de segunda geracdo — levonorgestrel — apresentam menor
risco de trombose venosa profunda (TVP) e tromboembolismo pulmonar (TEP),
guando comparados aqueles contendo progestagénios de terceira geracdo, como
o desogestrel e gestodeno, e também as pilulas combinadas com drospirenona

e acetato de ciproterona.'’'®

No entanto, dois grandes estudos anteriormente publicados ndo corroboraram
tais resultados. O estudo EURAS, envolvendo maior numero de mulheres,
nao demonstrou diferencas entre as taxas de tromboembolismo venoso
em usuarias de AOCs contendo levonorgestrel comparadas aos progestagénios
de terceira geracao e a drospirenona'®. Os mesmos achados foram publicados

por Seeger e cols.?°
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A despeito da discussao sobre os achados em diferentes estudos, deve-se
considerar a baixa incidéncia do tromboembolismo em mulheres em idade
reprodutiva. As nao usuarias, as mulheres que usam pilulas de segunda geracao
e aquelas que utilizam as de terceira geracdo apresentam incidéncia de 5, 1
e 25 casos a cada 100.000 mulheres, respectivamente. Por outro lado, durante a
gestacao observa-se incidéncia de 56 casos de tromboembolismo venoso a cada

100.000 mulheres.?!

O infarto do miocéardio tem incidéncia ainda menor em jovens, observando-se
a associacao do contraceptivo com outros fatores de risco, incluindo o tabagismo,
hipertensao arterial, diabetes e dislipidemias. Observa-se que o risco é maior entre
as usuarias de pilulas de primeira ou segunda geracao, sendo praticamente igual,

ao das ndo usudrias, o risco de infarto com as pilulas de terceira geracdo.?

O acidente vascular cerebral em usuérias de pilulas representa entidade
extremamente rara. Associa-se este a fatores de risco classicos, como hipertensao
arterial, dislipidemias e, particularmente em usudrias de pilulas, a presenca

de enxaqueca com aura?®. No que concerne a geracao do contraceptivo,

nao existem evidéncias que mostrem haver maior entre um ou outro composto.??

Entre os canceres, nao ha evidéncias que suportem a associacao significativa
com o aumento no risco do cancer de mama entre as usudrias
de anticoncepcionais orais. Ha, por outro lado, reducao na incidéncia do cancer

de ovario e endométrio.?*
Eventos adversos e manejo clinico

Eventos adversos podem ser observados entre usuarias de pilulas contraceptivas,

representando o principal elemento responsavel pelo abandono do método.
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Em ordem de importancia, os principais efeitos sdo ndauseas, sangramento
inesperado, mastalgia, cefaleia, ganho de peso e acne. O risco de abandono da
usudria que apresenta nauseas, sangramento inesperado ou mastalgia é duas

vezes maior do que naquela que nao refere um dos sintomas.?

Usuarias de pilulas que apresentam efeitos colaterais podem beneficiar-se com
a reducado das doses contraceptivas. Observa-se taxa significativamente menor
de efeitos adversos com pilulas de 20 mcg, em comparacdo com as de 30 mcg
de etinilestradiol?>. No entanto, sdo praticamente idénticas as taxas de efeitos

colaterais entre usuarias de pilulas com 20 mcg ou 15 mcg de etinilestradiol .26

Dessa forma, as menores doses contraceptivas praticamente atingiram seu
limite, analisando-se especificamente os efeitos indesejaveis. Deve-se considerar,
entretanto, a discreta taxa de eventos adversos com as menores doses
contraceptivas — em torno de 10%. O quadro abaixo exemplifica os principais

eventos adversos dos anticoncepcionais orais e 0 manejo clinico.
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Evento adverso Manejo clinico

Sugerir o uso noturno ou durante as refeicoes.

Nauseas ) )
Afastar doencas do trato gastrointestinal.

Identificar o tipo de cefaleia: enxaqueca ou outro tipo.

Na presenca de enxagueca com aura, o AOC deve
ser suspenso.

Nas cefaleias leves, o uso de anti-inflamatérios pode

Cefaléia ; : L
ter efeito satisfatério.

Cefaleias no periodo menstrual podem melhorar com
o uso de pilulas sem pausa, com pequena dose estrogénica
no intervalo ou com intervalos mais curtos (quatro dias).
Manchas (spotting) ou sangramento intermenstrual:
sdo comuns nos trés primeiros ciclos. Apds este periodo
Sangramento aventar a possibilidade da troca por AOC com maior dose
irregular estrogénica. Pode-se ainda recorrer a adicao de estrogénios
por duas semanas, mantendo-se 0o contraceptivo.
Anti-inflamatérios ndo hormonais podem auxiliar.
A Preferir AOCs com progestagénios antiandrogénicos
cme (ciproterona, drospirenona ou clormadinona).
. Usar menor dose estrogénica associando-se  a
Mastalgia o ) . )
progestagénios menos seletivos ou a drospirenona.
Nao existem evidéncias de que anticoncepcionais orais
possam interferir negativamente. Deve-se identificar
Ganho de peso )
a causa do ganho de peso e orientar adequadamente

o tratamento.

Selecao de pacientes

Consideram-se candidatas ao uso de anticoncepcionais orais todas as mulheres que
optem por essa modalidade contraceptiva e que ndo apresentem condicdes associadas
que os contraindique. Os critérios de elegibilidade da Organizacdo Mundial da Saude
auxiliam particularmente em situacées duvidosas. O quadro abaixo demonstra as
principais condicées em que preferencialmente ndo se deve usar o AOC (categoria 3

da OMS) ou ha contraindicacao absoluta (categoria 4 da OMS).?
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Condicao Categoria da OMS

Trombofilia conhecida (Fator V de Leiden, mutacdo gene protrombina,

deficiéncia proteina C, S e antitrombina) ¢
Uso de medicacdes que interferem no metabolismo hepético

via citocromo P450: rifampicina, anticonvulsivantes-fenitoina, 3
carbamazepina, barbituricos, primidona, topiramato, oxcarbazepina

Amamentacao (< 6 meses ap6s o parto) 4
< 35 anos ,
> 35 anos

(< 15 cigarros/dia)

(> 15 cigarros/dia) 4
Multiplos fatores de risco para doenca arterial (idade, tabagismo, 34

diabetes, hipertensao)

Hipertensao

Historico de hipertensao sem possibilidade de controle rotineiro dos 3

niveis pressoricos

Niveis de pressao sistélica de 140-159 mmHg ou diastélica de 90-99 4
mmHg
Sistélica > 160 mmHg ou diastélica > 100 mmHg 4

Doenca Vascular

|

Historia pessoal de tromboembolismo venoso ou pulmonar

Cirurgia maior com imobilizacdo prolongada

Historico pessoal de AVC, infarto do miocardio, doenca valvular
complicada (com hipertensao pulmonar, risco de fibrilacao atrial, 4

histérica de endocardite subaguda)

Enxaqueca com aura, em qualquer idade 4
Enxaqueca sem aura apoés os 35 anos 3-4
Cancer de mama 4
Diabetes com nefropatia, retinopatia, neuropatia ou mais 34
de 20 anos de duracao

Doenca da vesicula biliar atual, em tratamento clinico 3
Colestase relacionada ao AOC

Hepatite viral ativa 4
Cirrose 3-4
Tumor hepatico benigno ou maligno 4

FEBRASGO - Manual de Anticoncepcao

Deve-se ressaltar ainda as candidatas ao uso dos AOCs seus beneficios nao
anticoncepcionais amplamente conhecidos, como reducdo na incidéncia de
gravidez ectépica, cancer de endométrio, cancer de ovario, cistos ovarianos,
doenca inflamatéria pélvica, doencas mamarias benignas e miomas uterinos,
além da regularizacdo do ciclo menstrual, do controle da dismenorreia e da
anemia ferropriva. Duvida bastante frequente refere-se ao retorno a fertilidade
apos a suspensao do método. E importante enfatizar o rdpido retorno (médio de

4-5 ciclos) ap6s a interrupcdo do uso dos AOCs.
Instrucoes para o uso?®
Inicio da primeira cartela

As mulheres que iniciam o uso de um contraceptivo oral devem ser orientadas
a administrar a primeira dragea no primeiro dia do ciclo menstrual. Com isso,
particularmente nas doses de 20 mcg ou 15 mcg de etinilestradiol, consegue-
se o adequado bloqueio da atividade folicular ovariana e maior efetividade do

método.

No pdés-parto, quando ndo amamentando, as mulheres devem iniciar o AOC de
trés a seis semanas apos o parto, ndo havendo a necessidade da menstruacao,
evidentemente confirmando-se a auséncia de gravidez. Apds o sexto més, mesmo
amamentando, pode-se iniciar o uso de AOCs, apds a exclusdo de possivel
gravidez, independentemente do retorno da menstruacdo. No pés-aborto, iniciar
0 método nos primeiros sete dias ap6s ou a qualquer momento, desde que

excluida a possibilidade de gestacao.

Situacdo rotineira refere-se a troca de anticoncepcionais orais ou de outros

métodos. Quando ha troca de formulacdes orais combinadas, inicia-se
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imediatamente o novo contraceptivo no primeiro dia da menstruacdo apos
a interrupcao do contraceptivo anterior. No caso de anticoncepcionais contendo
apenas progestagénios, a troca é imediata, ndo havendo necessidade de
aguardar a menstruacdo. O uso de AOCs, apés anticoncepcao injetavel trimestral,
implante ou sistema intrauterino liberador de levonorgestrel, deve ser iniciado

imediatamente apés o término da validade do método.
Intervalo entre as cartelas

A maior parte dos AOCs prevé pausas mensais entre as cartelas, que podem
variar de quatro a sete dias. Nestes casos, apds a primeira cartela inicia-se
a segunda no quinto ou oitavo dia, respectivamente, respeitando-se assim
o intervalo preconizado. Os anticoncepcionais que contém substancias inativas ou
menores doses hormonais durante o intervalo previsto possuem cartelas com 28

comprimidos, ndo havendo necessidade da pausa contraceptiva.

No caso do uso continuo, ou seja, sem pausa preconizada, a orientacao
individual deve prevalecer quanto aos intervalos que serdo orientados durante

a utilizacdo do AOC.
Esquecimento

O esquecimento de comprimidos dos anticoncepcionais representa importante
causa de falha contraceptiva. As pacientes devem ser orientadas ao uso rotineiro,

sempre no mesmo horario ou situacdo, visando a minimizar este inconveniente.

No caso de esquecimento de um comprimido por menos de 24 horas, deve-se
utilizar imediatamente a dragea, utilizando a seguinte no mesmo horario regular.
Apds 24 horas, preconiza-se a ingestao de duas drageas no horario regular,

e tomar o restante das pilulas de maneira habitual.
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Caso haja o esquecimento de mais de dois comprimidos, deve-se orientar
a utilizacdo de preservativos durante sete dias, tomando as pilulas restantes

de forma habitual.
Orientacao sobre os problemas mais comuns

A orientacdo prévia a ocorréncia de problemas comuns pode aumentar
a adesdo ao método e reduzir consideravelmente o indice de falha contraceptiva.
O aparecimento de sangramento irregular ou spotting, bastante comum nos
primeiros ciclos anticoncepcionais, deve ser objeto de orientacdo especifica,
particularmente mostrando a auséncia de relacdo do sangramento com a falha

contraceptiva. O uso do contraceptivo nao deve ser interrompido.

Episodios de vomitos no periodo de uma hora apés a ingestdo do comprimido
ativo podem ocorrer. Nesta situacao, preconiza-se o uso de outro comprimido
(de outra cartela), retomando o uso habitual até o seu término. Nos casos de
diarreias graves ou vémitos por mais de 24 horas, deve-se orientar ao uso habitual
do contraceptivo, acrescido do uso de preservativos durante uma semana apos

a resolucao do problema.

Alguns sinais de alerta devem obrigatoriamente ser relatados no mais curto
prazo de tempo possivel. Sdo eles: dor intensa e persistente no abdome, térax ou
membros, cefaleia intensa que comeca ou piora apés o inicio do uso da pilula,

perda momentanea da visdo, escotomas e ictericia.
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ANEL VAGINAL ANTICONCEPCIONAL

Hormonios utilizados e forma de apresentacao

O anel vaginal é um método contraceptivo hormonal combinado
constituido de um anel flexivel e transparente feito de evatane (um
copolimero de acetato de vinil etileno), que contém 2,7 mg de etinil
estradiol e 11,7 mg de etonogestrel distribuidos uniformemente’. Na
sua forma de utilizacdo tradicional, o anel vaginal devera ser colocado
pela prépria paciente entre o primeiro e o quinto dia do ciclo menstrual,
tomando-se o cuidado de se associar método de barreira nos primeiros
sete dias de uso. Cada anel deve ser usado por um ciclo (com duracao de
21 dias) e apresenta liberacao diaria de 120 mcg de etonogestrel e 15 mcg
de etinilestradiol durante trés semanas. Apés uma pausa de sete dias, um
novo anel devera ser novamente colocado no mesmo horario em que foi

colocado o anterior.

No ano de 2002, este método foi aprovado pela Food and Drug
Administration para uso como anticoncepcional e é usado atualmente

em varios paises.
Mecanismo de acdo

O principal mecanismo pelo qual o anel vaginal exerce suafuncao éainibicao
da ovulacdo. O etonogestrel age suprimindo a maturacao folicular e a
ovulacado. Inibe o eixo hipotalamo-hipdfise-ovariano pela retroalimentacao
negativa provocada pela presenca do hormoénio exdgeno?. Um mecanismo
secundario, mas de importancia na acao anticoncepcional, é a alteracao

do muco cervical, que se torna mais espesso e desfavoravel a penetracao
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dos espermatozoides. Outras modificacbes foram observadas, como a
diminuicao da espessura endometrial pelo uso do anel vaginal, mas parece

gue este efeito tem pouca relevancia quanto ao efeito anticoncepcional.

A combinacao de etinilestradiol e etonogestrel por via vaginal apresenta
alta eficacia na inibicdo da ovulacao, semelhante ao anticoncepcional
hormonal combinado oral, com um indice de Pearl para uso perfeito de

0,64 (IC 95% 0,35-1,07).2
Vantagens

A principal vantagem do anel vaginal é a facilidade de uso com apenas

uma colocacdo mensal.

O anel promove uma liberacao gradual e controlada dos hormdnios,
evitando-se grandes flutuacoes diarias nos seus niveis. Nao apresenta
interferéncia de absorcdo gastrointestinal. Mantém um nivel hormonal
constante, refletindo em um bom controle de sangramento®. Varios
estudos tém mostrado baixa incidéncia de sangramento irregular/manchas

na vigéncia da sua utilizacao.

Estudos comparativos com o anticoncepcional hormonal oral (30 mcg
etinilestradiol/levonorgestrel) mostram melhor controle de sangramento
entre as usuarias do anel, com uma incidéncia que varia de 2% a 6%>°.
A sua aceitabilidade parece ser alta, mais de 90% de suas usuarias acham

o método facil para inserir e para retirar.®
Beneficios e riscos

Os beneficios sdo semelhantes aos referidos para o contraceptivo

hormonal combinado oral. Regulariza a perda sanguinea, reduzindo
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o fluxo e a sua duracdo. Desta forma, diminui a incidéncia de anemia.

Melhora dismenorreia e sintomatologia perimenstrual.’

Diminui risco de doenca inflamatéria pélvica (por acédo do progestdgeno)
e apresenta efeito benéfico em relacdo a alguns tipos de cancer, como o

de ovério e o de endométrio.

Os riscos sao semelhantes aos contraceptivos hormonais orais combinados.
Até o momento, poucos eventos adversos foram relatados na literatura.
As usudarias podem apresentar fendmenos tromboembdlicos, mas devem
ser lembradas de que a incidéncia desta complicacao é baixa, sendo menor

do que a que pode ocorrer na gravidez.®
Contraindicacoes absolutas e relativas

Pode ser utilizado por todas as mulheres que desejam contraceptivos
reversiveis, praticos, de alta eficacia e que ndo tenham contraindicacoes
para o seu uso. Pode ser oferecido como opcdo para aquelas pacientes

gue nao querem métodos de uso diario.

As contraindicacdes do anel vaginal sao semelhantes as do contraceptivo
hormonal combinado oral. Além disto, o anel nao deve ser indicado
em algumas situacoes especificas como, na presenca de estenose
vaginal, atrofia severa de vagina, prolapso uterino, cistocele ou retocele
importantes. Estas condi¢des durante o uso do anel favorecem processos

irritativos, infecciosos e trazem maior chance de expulsao do anel.

De acordo com os critérios de elegibilidade médica para o uso
de anel vaginal contraceptivo, este método nao deve ser utilizado

nas seguintes condicoes’:
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— Categoria 3 (0 uso do método nao é recomendado, a menos que
outros métodos mais apropriados nao estejam disponiveis ou nao sejam

aceitaveis).
— Amamentacao entre seis semanas e seis meses apds o parto.

— Apos parto nas pacientes que nao estdo amamentando até os primeiros
21 dias.

— Tabagista que fuma menos de 15 cigarros por dia com idade superior

a 35 anos.

— Histéria prévia de hipertensao mesmo que na gravidez, onde a pressao
nao esta em seguimento clinico regular, hipertensao leve (PA sistolica entre

140-159 mmHg, e PA diastélica entre 90-99 mmHg).

— Multiplos fatores de risco para doenca cardiovascular (fumo, diabetes e

hipertensao).
— Hiperlipidemias.

— Cirrose hepatica moderada e compensada, doenca do trato biliar
presente ou em tratamento medicamentoso, histéria de colestase
relacionada a contraceptivo hormonal oral, outras doencas do trato biliar

presentes ou em tratamento medicamentoso.
— Sangramento vaginal de causa desconhecida.

— Interacdo com drogas que sao indutoras de enzimas hepaticas

(rifampicina, anticonvulsivantes).

— Cancer de mama sem evidéncia de recorréncia nos Ultimos cinco anos.
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Categoria 4 (0 método nao deve ser usado):
— Gestacao.
— Amamentacao até seis semanas do parto.

— Tabagista que fuma mais de 15 cigarros ao dia e com idade maior

ou igual a 35 anos.

— Hipertensao arterial (PA sistélica maior ou igual a 160 mmHg e PA

diastolica maior ou igual a 100 mmHg), disturbios vasculares.

— Diabetes com comprometimento vascular, nefropatia, retinopatia,

neuropatia ou diabetes com mais de 20 anos de duracao.

Trombose venosa profunda e embolia pulmonar pregressa ou atual.

— Cirurgia de grande porte com imobilizacao prolongada.

Mutacoes em fatores trombogénicos.

Doenca isquémica do coracao presente ou pregressa.

— Acidente vascular cerebral.

Doenca valvular cardiaca complicada (hipertensao pulmonar, risco

de fibrilacao atrial, histéria de endocardite bacteriana subaguda).

— Cefaleia com sintoma neurolégico focal em qualquer idade, cefaleia

sem sintoma neurolégico acima de 35 anos.

— Hepatite viral aguda, neoplasia hepatica benigna ou maligna, cirrose

grave descompensada.

— Cancer de mama atual.
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Efeitos adversos — toxicidade

As queixas sao semelhantes as das usuarias do contraceptivo hormonal
combinado oral. As mais frequentes relatadas pelas usuarias sdo cefaleia
(8%), vulvovaginite (5,6%) e aumento de secrecao (4,8%).” Outras
gueixas, como nausea, mastalgia, alteracbes de humor, dismenorreia,
acne, diminuicdo de libido e dor abdominal, séo menos referidas. Eventos
especificos do método, como sensacao de algo na vagina, problemas

na relacao sexual e sua expulsao, apresentam baixa incidéncia (4,4%).”

A avaliacdo do uso do anel em varios estudos parece nao interferir com

o peso da mulher.'™

Uma das grandes preocupacdes da usuaria é em relacao a citologia vaginal
e a infeccdo. A literatura até o momento nao observou alteracao de flora
vaginal nas usuarias, qguando comparou exames realizados antes e apés

a utilizacdo do método.">'3
Modo de uso

Na sua forma de utilizacao tradicional, o anel vaginal devera ser colocado
pela prépria paciente entre o primeiro e o quinto dia do ciclo menstrual,
tomando-se o cuidado de se associar método de barreira nos primeiros
sete dias de uso'. O anel pode ser iniciado em qualquer dia do ciclo se
a mulher nao estiver gravida, mas o uso de método de barreira se torna

obrigatério.

O periodo recomendado para a permanéncia do anel na vagina
é de 21 dias, sendo retirado a seguir. Apés uma pausa de sete dias, o anel

deve ser novamente colocado no mesmo horario em que foi colocado
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o anel anterior. A partir de 2005, alguns estudos tém abordado o uso na
forma estendida do anel vaginal contraceptivo por 84 dias consecutivos,

seguidos por uma pausa de sete dias.'>®

Nos casos em que a paciente ja esta utilizando algum contraceptivo
hormonal de progestagénio (via oral, dispositivo intrauterino, implante
subdérmicoouinjetavel), oanelvaginal pode serintroduzido imediatamente
na sequéncia da retirada de um desses métodos, com associacao de um

método de barreira nos sete primeiros dias.

Na situacdo em que a paciente esta usando contraceptivo hormonal oral
combinado, deve-se iniciar o uso do anel no dia que seria do reinicio da

cartela seguinte.
Uso estendido do anel vaginal

Atualmente, a literatura tem mostrado bons resultados com o uso
estendido do anel vaginal (uso por 84 dias com intervalo de sete dias),
podendo ser uma opcao interessante para algumas mulheres. Apresenta
bom controle de ciclo, com baixa incidéncia de sangramento, este irregular
ou como manchas, com alta aceitabilidade. Pode ser uma alternativa para
mulheres com intolerancia gastrica ou com outros efeitos colaterais do uso

do anticoncepcional hormonal oral.™
Interacdo medicamentosa

O sistema do citocromo P450 hepatico é a principal via de metabolismo
de esteroides contraceptivos, portanto, medicamentos que induzem
este citocromo poderiam reduzir a eficacia de contraceptivos hormonais

orais e, da mesma forma, do anel vaginal. Esta inducdo enzimatica em
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geral ocorre ap6s duas a trés semanas de uso de medicamentos como
fenitoina, fenobarbital, carbamazepina, oxcarbamazepina, topiramato,
felbamato, ritonavir, primidona, rifampicina e griseofulvina.9 O uso do
anel conjuntamente a estas medicacbes deve ser acompanhado pela

utilizacdo de método anticoncepcional de barreira.

Medicamentos de uso vaginal também podem ser uma preocupacao
para uso do anel vaginal, contudo, a utilizacao de espermicidas, tampoes
vaginais ou antimicoticos tépicos ndo alteraram o funcionamento do anel

vaginal.’-1?

Aspectos praticos
Como orientar algumas duvidas comuns entre as mulheres:
Vou sentir o anel?

A usuaria deve ser orientada de que a regiao mais externa da vagina é
muito sensivel, e que a mais profunda nao tem sensibilidade téatil, apenas
pressorica devido a sua inervacao. Assim, se o anel estiver na regido mais
profunda, ela nao sentira o método. A posicdo do anel na vagina nao

interfere na eficacia, basta estar confortavel.
O anel pode cair?

A vagina é formada por uma camada muscular no sentido longitudinal e
circular, formando um “tubo elastico” que “abraga” o anel contraceptivo.
A vagina, em uma mulher em pé, fica praticamente na horizontal. Assim,

o anel ndo caira.
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Meu parceiro pode sentir o anel?

O anel contraceptivo é macio e flexivel. Estudos clinicos mostram que
a maioria dos parceiros nunca sentiu o anel, e os poucos que sentiram
o0 método durante a relacdo nao se opuseram ao uso pela parceira. Vale
a pena mencionar que alguns casais se sentiram estimulados com a

presenca do anel.
Posso ter infec¢ao vaginal ou corrimento?

O anel vaginal é flexivel e transparente, feito de evatane que
é comprovadamente inerte, e sua superficie permanece lisa mesmo apds
um més de uso. O epitélio vaginal tem um rapido turnover e, associado
a presenca de lactobacilos, mantém um bom controle do meio vaginal.

Cerca de 60% das usuarias referem aumento do fluido vaginal.

Posso usar absorvente interno?

O uso de tampdes simultaneamente com o anel contraceptivo nao oferece

reducao da eficacia ou alteracao local.

Outras orientacoes:

- Nao ha necessidade de retirar o anel para realizacdo do exame especular,

colposcopia etc.

- O uso de cremes vaginais concomitante ao anel ndo reduz a eficacia

quando usado em periodos curtos (nao usar tratamentos crénicos).

- Usuérias do anel apresentam maior quantidade de fluido vaginal,

nao significando vaginite.
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ADESIVO TRANSDERMICO

Hormonios utilizados e forma de apresentacao

O adesivo transdérmico é um sistema matricial com uma superficie de 20
cm?, gque contém 750 pg de etinilestradiol (EE) e 6 mg de norelgestromina
(NGMN). Ocorre liberacao diaria de 20 pg EE e 150 pug de NGMN, sendo
o0 Ultimo convertido em levonorgestrel através de metabolismo hepatico.
A concentracdo total média de EE (drea abaixo da curva) em usuérias do
adesivo é 60% maior do que em usuarias de anticoncepcionais orais (AO)
combinados com 35 ug de EE; entretanto, o pico de EE é 25% menor
do que em usudrias da via oral1,2, o que torna a area abaixo da curva

comparavel a um AO de 50 ng de EE.

Possui a mesma eficacia (indice de Pearl 0,7), contraindicacdes e perfil de
efeitos adversos que os anticoncepcionais orais combinados. A principal
vantagem é a comodidade de uso. Outras potenciais vantagens em
relacdo a via oral seriam a auséncia do metabolismo de primeira passagem
hepatica, niveis plasmaticos mais estaveis (sem picos e quedas) e facilidade
de uso para pacientes com dificuldades de degluticdo. E oportuno lembrar,
ainda, entre as vantagens do adesivo transdérmico, o seu uso em pessoas
portadoras de sindromes desabsortivas intestinais, assim como naquelas
que foram submetidas a operacdes bariatricas, condicdo cada vez mais
frequente. As pacientes que foram submetidas a cirurgia bariatrica sao

beneficiadas com o método apds a perda de peso inicial (peso corporal

deve ser inferior a 90 kq).
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Mecanismo de acao

O mecanismo de acao é igual ao de todos os anticoncepcionais hormonais
combinados: inibicdo das gonadotrofinas e, consequentemente,
da ovulacdo. O progestagénio inibe predominantemente a secrecao
de LH, blogueando o pico necessario para a ovulacdo. J& o estrogénio
age predominantemente sobre o FSH, impedindo o desenvolvimento
folicular e a emergéncia do foliculo dominante. Mesmo havendo algum
recrutamento folicular, a acao sobre o LH garantira a eficacia contraceptiva.
O estrogénio apresenta duas outras funcdes: estabilizar o endométrio,
evitando a descamacao irregular (spotting), e potencializar a acdo do
progestagénio, através do aumento dos receptores intracelulares para este
hormdnio. Assim, apenas uma minima dose de estrogénio é necessaria
para manter a eficacia dos anticoncepcionais combinados. Como o efeito
progestacional é predominante nos anticoncepcionais combinados,
o endométrio, o muco cervical e a funcao tubaria refletem este estimulo:
o endométrio é atréfico, ndo receptivo a nidacdo, o muco cervical é espesso
e hostil a ascensao dos espermatozoides e o transporte tubario do évulo

é prejudicado. Todas estas acdes aumentam a eficacia contraceptiva.
Beneficios e riscos
Beneficios

Apesar de existir poucas publicacbes sobre os potenciais
beneficios ndo contraceptivos dos adesivos transdérmicos, acredita-se que
usudrias provavelmente desfrutem dos mesmos beneficios atribuidos aos

anticoncepcionais orais combinados, como, por exemplo, a reducao da
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anemia ferropriva, a reducao de risco de cancer de ovario e de endométrio.

Como o uso da via transdérmica evita a absorcao intestinal e o metabolismo
de primeira passagem hepatica, supde-se que este contraceptivo nao
interfira de forma significativa na eficacia de outros medicamentos (por
exemplo anticonvulsivantes e antibiéticos), nem tenha a sua eficacia
comprometida pelo uso simultaneo de outras drogas. Entretanto,
poucas sao as publicacbes sobre o assunto. Um estudo envolvendo
0 uso concomitante do adesivo e de tetraciclina ndo encontrou alteracoes
nos niveis de etinilestradiol e de norelgestromina durante o uso
do antibiotico®. Pela escassez de dados, os fabricantes persistem alertando
que a eficacia do contraceptivo pode ser modificada durante o uso

de outras medicacoes.
Riscos

O principal risco atribuido ao uso de anticoncepcionais hormonais
combinados é o risco de tromboembolismo venoso (TEV) (trombose venosa
profunda e embolia pulmonar), previsto para via oral e transdérmica. Este
risco potencial deve ser cotejado com a eficacia contraceptiva do método
em mulheres que ndo se adaptam a métodos nao hormonais e contra
0 risco absoluto de TEV na gestacdo e no puerpério, cerca de 200 eventos
em 100.000 gestacoes*®. O risco de TEV em mulheres ndo usuarias de
métodos hormonais, na idade reprodutiva, oscila entre 50 e 100 em

100.000 mulheres ao ano, superior ao estimado em estudos anteriores.®

Com o objetivo de estudar o risco de tromboembolismo venoso nao

fatal (desfecho principal) em usuarias de contraceptivos transdérmicos,
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foi desenhado um grande estudo de caso-controle aninhado a uma
coorte, conhecido como Boston Collaborative Drug Surveillance Program
(BCDSP)”#2. O estudo envolveu mulheres entre 15 e 44 anos de idade, que
iniciaram (novas usuarias) o uso de adesivo ou de um anticoncepcional
oral contendo 35 ug de etinilestradiol e norgestimato apés 2002.
Os casos eram mulheres usuarias de um destes métodos, com diagnéstico
de tromboembolismo venoso na auséncia de fatores de risco clinicos
identificaveis. Os controles foram mulheres sem TEV pareadas por ano
de nascimento e data do caso-indice. O estudo foi realizado em dois
periodos, com término em agosto de 2006 (com o total de 52 meses de

seguimento).

O primeiro periodo do estudo terminou em marco de 2005
e incluiu 68 casos de TEV (EVIDENCIA NIVEL II; Grau de Recomendacao B);
o segundo periodo8 terminou em agosto de 2006 e incluiu 56 casos novos
de TEV (EVIDENCIA NIVEL II; Grau de Recomendacéo B). Nos dois periodos
de estudo, o risco de TEV nao fatal ndo diferiu entre usudrias de adesivo
e usuarias de AO (OR 0,9 - 1C 95% 0,5-1,6, no primeiro periodo, e OR 1.1
-1C 95% 0,6-2,1, no segundo periodo), demonstrando que o emprego da
via transdérmica produz um risco para TVE similar ao observado com a via

oral8. A analise conjunta dos dois periodos produziu 0 mesmo resultado.

Em 2008, o grupo submeteu ao FDA dados nao publicados sobre uma
comparacao entre o adesivo e um anticoncepcional oral contendo 30
30g de etinilestradiol associado a levonorgestrel. Neste estudo, os autores
concluiram que usuarias de adesivo apresentavam o dobro de risco de TEV

guando comparadas a usuarias do AO (OR 2.0, 95% Cl 0.9-4.1)°, apesar
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de o intervalo de confianca nao ser significativo (inclui 1). Esta informacao
resultou em mudanca na apresentacdo do produto, que passou a
informar que o contraceptivo transdérmico determinava maior risco de
TEV do que os anticoncepcionais orais. Mais dados podem ser obtidos
na pagina do FDA: http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/

PressAnnouncements/2008/ucm116842.htma.

Outros autores também se preocuparam em estudar o assunto. Cole e
colaboradores também em estudo caso-controle avaliaram os desfechos
de TEV, infarto do miocéardio e acidente vascular encefélico (AVE) em novas
usuarias de adesivo e mulheres ja usuarias de AO contendo etinilestradiol
35 mcg e norgestimato10. (EVIDENCIA NIVEL Il; Grau de Recomendacéo
B). O risco de TEV foi maior em usuarias de adesivo do que em usuarias
de AO (OR 2.42; IC 95% Cl 1.07-5.46). Importante considerar que este
estudo comparou novas usudrias de adesivo com ja usuarias de AO.
Certamente este fato contribuiu para o maior risco encontrado com
adesivo, pois ha evidéncias suficientes demonstrando que o risco de TEV é
maior nos primeiros meses de uso para qualquer contracepcao hormonal
combinada. A amostra nao foi suficiente para avaliar o risco de infarto do

miocardio e AVE.

Ainda pesquisando o assunto, outros autores avaliaram os efeitos das
diferentes vias nos marcadores séricos de trombose. Um ensaio clinico
randomizado (ECR), cross-over com 24 pacientes nao encontrou diferenca
nos niveis de marcadores pro-tromboticos quando comparou a via oral e a
via transdérmica da mesma formulacao (etinilestradiol + norgestimato)'".

Outro ECR, aberto, envolvendo 104 pacientes, também ndo encontrou
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diferencas em marcadores pré-trombéticos na comparacao entre adesivo
e AO com desogestrel ou levonorgestrel no periodo de seis meses'.
Enfatiza-se que estes desfechos sdo intermediarios e que os resultados
encontrados em marcadores séricos nNdo necessariamente expressam

diferencas nas taxas de eventos clinicos.

Apesar de os resultados sobre o risco de fendbmenos tromboembadlicos com
a via transdérmica serem discordantes, deve-se considerar que TEV é um
risco conhecido de qualquer contracepcao hormonal e trata-se de evento
relativamente raro — baixo risco absoluto. Risco absoluto é a proporcdo de
pessoas dentro de um grupo que experimentam um evento, ou seja, é 0
numero de pessoas com o evento (no caso, TEV) dividido pelo nimero de
pessoas em risco para o evento. Assim, enquanto a magnitude do risco
parece elevada inicialmente, quando se observam os riscos relativos, estes
numeros quando transformados em valores absolutos representam um
pequeno nimero de casos: 20 a 30 casos de TVE em 100.000 mulheres/
ano para usuarias de AO de segunda e terceira geracao, respectivamente,

valores que nao parecem diferir com a via transdérmica.

Além disso, no estudo em que a comparacao foi feita com AO com
levonorgestrel, o risco relativo de TEV foi similar ao encontrado nas
comparacoes de anticoncepcionais orais com progestagénio de segunda

(levonorgestrel) e terceira geracao (desogestrel, gestodene, norgestimato).
Contraindicacoes absolutas e relativas

As contraindicacbes sdao as mesmas dos demais anticoncepcionais

hormonais combinados, como historia de tromboembolismo, tumores
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estrogeno-dependentes, funcao hepatica anormal (vide capitulo especifico
e tabela 1). A Organizacdo Mundial da Saude incluiu os anticoncepcionais
combinados transdérmicos na sua lista de critérios de elegibilidade para uso
de contraceptivos hormonais, que esta disponivel no endereco eletrdnico

http://www.who.int/reproductivehealth/publications/en/.

Mulheres com histéria de doenca dermatoldgica esfoliativa ou pele sensivel
podem nado ser candidatas ideais para o uso do adesivo transdérmico,
bem como pacientes com hipersensibilidade a algum dos componentes

do sistema.

Mulheres obesas devem ser alertadas para a reducdo da eficacia
contraceptiva, descrita para pacientes com peso corporal igual a ou maior
de 90 kg'3. Este achado nao é Unico para este método: mulheres obesas
usuarias de implantes subdérmicos (Norplant), também apresentam
maiores taxas de falha contraceptiva. Até mesmo para os contraceptivos

orais, esta descrito maior indice de falha com maior IMC.
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Absolutas Relativas

Doenca biliar ativa ou colestase

Historia pessoal de trombose venosa o )
) secundaria ao uso de contraceptivos
profunda ou embolia pulmonar. ) )
hormonais combinados.

Mutacbes trombogénicas conhecidas Uso de medicacdes que aumentam
(exemplos: mutacao do fator V Leiden; 0 metabolismo das enzimas hepaticas —
mutacao do gene da protrombina; reducao do efeito contraceptivo.

deficiéncia de proteina S, proteina C
ou antitrombina).

Cirurgia de grande porte com imobilizacao
prolongada prevista ou recente.

Historia de acidente vascular encefalico.

Doenca valvular cardiaca complicada
(hipertensao pulmonar, risco de fibrilacao
atrial, historia de endocardite bacteriana
subaguda) devido ao aumento do risco
de fendmenos tromboembodlicos.

Doenca cardiaca isquémica atual ou
passada.

Fatores de risco cardiovascular (idade >
35 anos e tabagista; diabetes mellitus
com nefropatia e/ou retinopatia;
hipercolesterolemia — LDL > 160 mg/dl;
hipertensao arterial sistémica).

Doenca hepatica ativa ou tumor
hepatico.

Carcinoma de mama ativo ou recente.

Enxaqueca com aura.

Efeitos adversos

Os efeitos adversos (outros que nao sangramento irregular) mais
frequentemente relatados nos estudos clinicos com o uso do contraceptivo

transdérmico sdo sintomas mamarios (22%), cefaleia (21%), reacdes no
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local da aplicacdo (17%), nausea (17%), infeccao do trato respiratério
superior (10%) e dismenorreia (10%). Menos de 2% das mulheres
consideraram qualquer um destes efeitos uma razao para descontinuar
o método. Em ECR, multicéntrico, comparando o adesivo aos AO
combinados, a frequéncia destes efeitos adversos foi similar, exceto pelas
reacoes locais, sintomas mamarios (somente nos primeiros dois ciclos) e
dismenorreia que foram mais prevalentes com o uso do adesivo. Cerca
de 85% das mulheres que apresentaram queixas mamarias as relataram
como sintoma de leve a moderado; a frequéncia diminuiu com o uso

continuo™ (EVIDENCIA NIVEL I, Grau de Recomendacao A).

O padrdo de sangramento intermitente (sangramento que requer o UsO
de mais de um absorvente ou tampao por dia) e de escape (spotting) com
ousodetransdérmico ésimilaraoencontrado nos trials de anticoncepcionais
orais. Ao redor do sexto més, a frequéncia destes sangramentos diminui

consideravelmente.’®

Em relacdo ao peso corporal, um ECR controlado por placebo nao
encontrou diferencas no peso corporal com o uso do adesivo em nove

meses de uso.™

Em um ECR2, aberto e cross-over, o tratamento com adesivo aumentou
a globulina carregadora de horménios sexuais (SHBG) mais do que
0 observado durante o uso do AO de mesma formulacdo (EVIDENCIA
DE NIVEL |, Grau de recomendacdo B), mas a reducdo nos niveis de
andrégenos foi comparavel com a prevista para a via oral16. Apesar deste

estudo empregar um desfecho intermediario, levanta a possibilidade
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de que o emprego da via transdérmica seja Util no tratamento do

hiperandrogenismo (acne, hirsutismo).
Aspectos praticos

Existem trés alternativas para o inicio de uso, descritas pelo fabricante e

comum a todos os contraceptivos hormonais:
* |nicio no primeiro dia do ciclo menstrual — dia do primeiro adesivo.

* |nicio no primeiro domingo apés a menstruacao (Sunday Start)'”. Neste

caso € necessaria contracepcao adicional nos primeiros sete dias de uso.

e Inicio no dia da prescricao (Quick Start), desde que a possibilidade

de gestacao possa ser razoavelmente descartada.

Um ECR comparando inicio no primeiro dia do ciclo e Quick Start
encontrou taxas de continuidade superiores a 90% em trés meses, com as

duas formas de inicio.
Instrucdes para uso

Deve ser aplicado sobre pele limpa e seca, no primeiro dia do ciclo, no
primeiro domingo (Sunday Start) ou ap6s a prescricao (Quick Start).
Usar um adesivo a cada sete dias, rodiziando semanalmente os locais de
aplicacdo (abdome inferior, parte externa do braco, parte superior das
nadegas, dorso superior). Usar por trés semanas consecutivas, retirando
o terceiro adesivo ao final dos 21 dias e aguardar o sangramento de

privacao. O uso continuo, sem pausa, também pode ser empregado.
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Locais de
aplicacao
do adesivo.

Duvidas comuns

Atrasos: atraso na troca, quando inferior ha dois dias, ndo determina
a perda de eficacia. Atraso na colocacdo do adesivo na primeira semana
ou por mais de 48 horas, na segunda ou na terceira semana necessita de

uso de preservativos (por seguranca) por sete dias.

Descolamento do adesivo: o risco de descolamento do adesivo é de 5%,
com a maioria ocorrendo nos primeiros meses de uso. Se o descolamento
(total ou parcial) ocorrer por menos de 24 horas, recolocar o mesmo
adesivo (se este permanecer bem aderido) ou colar um novo adesivo, pois
nao ha perda da eficacia. Se o descolamento ocorrer por mais de 24 horas,
colar um novo adesivo e reiniciar um novo ciclo, com novo dia de troca,

e usar preservativos por sete dias.
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GRAU DE RECOMENDACAO E A FORCA DE EVIDENCIA, usado pela AMB
em seu projeto diretrizes

A: Estudos experimentais ou observacionais de melhor consisténcia.

B: Estudos experimentais ou observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos de casos (estudos nao controlados).

D: Opiniao desprovida de avaliagdo critica, baseada em consensos, estudos
fisioldgicos ou modelos animais
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pharmacodynamics of a transdermal contraceptive patch and an oral contraceptive. J Clin
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to users of oral contraceptives containing norgestimate and 35 microg of ethinyl estradiol.
Contraception. 2007; 76(1): 4-7. 9. Epub 2 www.fda.gov/cder/drug/infopage/orthoevra/
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Contraception on Vascular Risk Markers: A Randomized Controlled Trial. Obstet Gynecol.
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INJETAVEIS MENSAIS COMBINADOS

Composicao e utilizacao

Os injetaveis mensais combinados possuem formulacdo semelhante
a encontrada na pilula anticoncepcional oral combinada, contendo
estrogénio natural associado ao progestagénio. Existem trés formulacoes

disponiveis no Brasil:

- Acetato de Medroxiprogesterona 25 mg + Cipionato de Estradiol 5 mg
— iniciar no primeiro dia do ciclo menstrual e apés 30 dias + trés dias,

independentemente do fluxo menstrual;

- Enantato de Noretisterona 50 mg + Valerato de Estradiol 5 mg — iniciar
no primeiro dia do ciclo menstrual e ap6s 30 dias + trés dias independente

do fluxo menstrual;

- Algestona Acetofenida 150 mg + Enantado de Estradiol 10 mg — iniciar
no primeiro dia do ciclo menstrual e apds o periodo do sétimo ao décimo

dia do ciclo menstrual seguinte.
Mecanismo de acao

O mecanismo de acao contraceptiva é o mesmo dos demais contraceptivos
hormonais. O progestagénio age em nivel central (hipotalamo e hipofise)
inibindo a producao e liberacdo do LH, impedindo assim a ovulacado. Atua
também na diminuicao da motilidade tubaria, no aumento da espessura do
muco cervical dificultando a ascensao dos espermatozoides e na inducao

da atrofia endometrial, tornando o endométrio hostil a implantacao.

O estrogénio possui acdo central negativa sobre a producao e liberacdo do
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FSH, impedindo o crescimento folicular. Além disso, ajuda a estabilizar o

endométrio, proporcionando ciclos menstruais previsiveis.
Beneficios e riscos

O estrogénio utilizado nos injetaveis mensais é natural e, portanto, mais
fisiolégico do que os utilizados nas pilulas anticoncepcionais combinadas
contendo etinilestradiol, assim, o tipo e intensidade dos efeitos colaterais
também podem ser diferentes. De fato, estudos tém mostrado menor
efeito sobre a pressao arterial, hemostasia e coagulacdo, metabolismo
lipidico e funcdo hepéatica em comparacdo com a contracepcao oral
combinada. Além disso, a administracdo por ser parenteral, elimina o

efeito da primeira passagem dos horménios sobre o figado.

A contracepcao por injetaveis mensais combinados ainda nao dispoe
de muitos trabalhos epidemiolégicos sobre sua acdo em longo prazo.
Evidéncias disponiveis para os contraceptivos orais combinados podem ser
aplicadasaosinjetaveis, masnaoemtodasassituacdes. Osinjetaveis mensais
sao colocados numa categoria intermedidria entre os contraceptivos
orais combinados e os contraceptivos somente com progestagénios. Do
mesmo modo que o0s demais contraceptivos hormonais, o injetavel mensal

combinado nado protege contra doencas sexualmente transmissiveis.
Retorno da fertilidade

O retorno da fertilidade ocorre, em média, um més a mais que na maioria
dos outros métodos hormonais mensais (1,4 por 100 mulheres no primeiro
més e 82,9 por 100 mulheres em um ano). Mais de 50% das usuarias

engravidaram nos seis primeiros meses apos a interrupcao do uso.
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Eficacia
Muito eficaz, com baixas taxas de gravidezes dependentes da regularidade

do uso, havendo maior risco quando atrasa uma injecao ou deixa de toma-

la.
e Uso perfeito: 0,05 gravidez por 100 mulheres/12 meses;

e Uso tipico (inclui a falha do usuario) = 3 gravidezes por 100 mulheres/12

meses.

Taxa significativamente menor do que a encontrada em usuérias de pilula
anticoncepcional combinada, quando a falha do usuario é mais alta,

devido principalmente a necessidade de uso diario.
Taxas de descontinuidade

Apds 12 meses de uso = 56%. Isto se deve ao fato do controle do ciclo

nao ser previsivel.
e Descontinuacao devido a alteracao do ciclo menstrual
0 6,3% (MPA +CIP)
07,5% (NET + VAL)
* Descontinuacao devido a amenorreia
02,1% (MPA + CIP)
0 1,6% (NET + VAL)
Vantagens
* Nao exige acao diaria

e E discreto
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e Seu uso pode ser interrompido a qualquer momento
* A fertilidade retorna em curto espaco de tempo
¢ Nao interfere no prazer sexual
Efeitos colaterais

e Alteracao do padrao da menstruacao

o Menor intensidade ou menos dias de menstruacdo

o Menstruacao irregular

o Menstruacdo ocasional

o Menstruacao prolongada

o Auséncia de menstruacdo
e Ganho de peso

Estes efeitos colaterais sdo muito menos comuns do que os encontrados

nas usuarias de anticoncepcionais injetaveis trimestrais.
Outros efeitos colaterais:
e Cefaleia
e Vertigem
e Sensibilidade mamaria
Beneficios
e Diminui a frequéncia e intensidade das célicas menstruais.

¢ Pode prevenir anemia ferropriva.
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e Ajuda a prevenir: gravidez ectopica, cancer de endométrio, cancer
de ovario, cistos de ovario, doenca inflamatoéria pélvica e doencas

mamarias benignas.
Aspectos praticos

A protecdo anticoncepcional inicia no primeiro ciclo de uso, podendo ser
usado desde a adolescéncia até os 50 anos, nao necessitando periodo de

pausa para “descanso”.

A indicacao de uso depende da preferéncia da paciente, indicacao de uso

e auséncia de contraindicacoes — ver critérios de elegibilidade.

Critérios médicos de elegibilidade para uso de métodos

anticoncepcionais

Segundo a 4% edicao de 2009 da OMS2, os injetaveis mensais estao
incluidos como Categoria 3 (método nao deve ser usado devido ao risco
superar o beneficio) ou Categoria 4 (método possui risco inaceitavel) nos

seguintes casos:

e Portadoras de trombose venosa profunda e/ou embolia pulmonar (aguda

ou estabilizada com anticoagulante) (4)

e Historia de trombose venosa profunda e/ou embolia pulmonar (4)
e Imobilizacao prolongada por cirurgia de grande porte (4)

e Doenca vascular (4)

e Presenca de mutacdes trombogénicas (4)

e Doenca isquémica cardiaca presente ou passada (4)
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e Acidente vascular cerebral (4)

e | Upus eritematoso sistémico com anticorpos antifosfolipides positivos ou

desconhecido (4)
e Doenca valvular cardiaca com complicacao (4)
* Presenca de multiplos fatores de risco para doenca cardiovascular (3 — 4)

e Hipertensdo Arterial com sistélica 140-159 mmHg ou diastdlica
90-99 mmHg (3), com sistolica >160 mmHg ou
diastélica >100 mmHg (4)

e Cirrose severa (descompensada) (3)
e Tumor hepatico maligno ou adenoma hepatocelular (3 — 4)
e Hepatite viral aguda (3)

e Cancer de mama presente (4) passado sem recidiva por mais

de cinco anos (3)
e Diabetes com neuropatia/retinopatia/nefropatia (3 — 4)

e Diabete com outras doencas vasculares ou mais de 20 anos

de duracao (3 -4)

e Hiperlipidemia (3)

e Cefaleia/enxaqueca sem aura (3) com aura (4)

e Terapia antirretroviral com Ritonavir (inibidor de protease) (3)
e Terapia anticonvulsivante com Lamotrigina (3)

e Tabagista ap6s 35 anos (4)
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e Amamentacao exclusiva com menos de seis semanas apds o parto (4) ou

menos de seis meses (3)
e Pds-parto com menos de 21 dias sem amamentacao (3)
Mudando a partir de um método hormonal

e Iniciar imediatamente se estiver usando o método corretamente
ou caso haja certeza razoavel de que nao esta gravida. Nao ha necessidade
de aguardar a préxima menstruacdo. Nao ha necessidade de método

de apoio.

® Se estiver mudando a partir de outro método injetavel, podera iniciar
na data em que a injecao de repeticao seria aplicada. Nao ha necessidade

de método de apoio.
Amamentando de forma exclusiva ou quase
Menos de seis meses apds o parto

e Adiar a primeira injecao até completar seis meses apds o parto ou quando

o leite nao for mais o alimento principal, o que acontecer primeiro.
Mais de seis meses apés o parto

e Se a menstruacao nao tiver retornado, pode iniciar a qualquer momento
se tiver certeza de ndo estar gravida. Usar um método de apoio nos

primeiros sete dias apés a injecao.

e Se ja tiver menstruado, podera iniciar o injetavel tal como aconselhado

para mulheres com ciclos menstruais.

74

FEBRASGO - Manual de Anticoncepcao

Pds-parto ndo amamentando
Menos de quatro semanas apoés o parto

e Iniciar a injecao entre 0 21° e 0 28° dia ap6s o parto. Nao ha necessidade

de método de apoio.
Mais de quatro semanas apos o parto

e Se a menstruacao nao tiver retornado, pode iniciar a qualquer momento
se tiver certeza de nao estar gravida. Usar um método de apoio nos
primeiros sete dias apés a injecao.

e Se ja tiver menstruado podera iniciar o injetavel tal como aconselhado

para mulheres com ciclos menstruais.

Auséncia de menstruacao nao relacionada ao parto ou

amamentacao

e Podera iniciar os injetaveis a qualquer momento se houver certeza
razoavel de que nao estd gravida. Usar método de apoio nos primeiros

sete dias apos a injecao.
Depois de um aborto espontaneo ou induzido

e |Imediatamente, se estiver comecando até sete dias depois de um

abortamento. Nao ha necessidade de método de apoio.

® Apos sete dias do abortamento, podera comecar a tomar as injecoes
a qualguer momento se tiver certeza razoavel de que nao esta gravida.

Devera usar um método de apoio nos primeiros sete dias apés a injecao.
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Depois de tomar a pilula anticoncepcional de emergéncia

e Podera iniciar as injecdes no mesmo dia em que tomar a pilula
anticoncepcional de emergéncia. Ndo ha necessidade de aguardar a
proxima menstruacao. Devera usar um método de apoio nos primeiros

sete dias apos a injecao.

Antes de iniciar os injetaveis mensais, assim como qualguer método
anticoncepcional, a paciente deve ser adequadamente informada sobre
os demais métodos disponiveis, seus riscos, beneficios, vantagens, eficacia
e efeitos colaterais mais comuns, para que possa escolher livremente
aquele que deseja usar. A paciente devera ser submetida aos exames
ginecolégicos de rotina e aos exames especificos, na dependéncia de
patologias que porventura seja portadora para definicdo dos critérios de
elegibilidade. Definindo pelo uso do injetavel mensal, a paciente devera

ser adequadamente orientada pelo modo de uso.

Instrugdes gerais
e Aplicacdo intramuscular profunda (preferencialmente nas nadegas).
* Nao massagear o local da injecao.

e Utilizar seringas e agulhas descartaveis (seringa 2 ml/5 ml e agulha 21-

23), desprezando-as apds o uso em local apropriado.

e Repetir a aplicacao a cada 30 dias, de acordo com a data da primeira
injecao. Margem de seguranca de trés dias para mais ou para menos. Na
pratica, recomenda-se tomar a injecdéo no mesmo dia do més, para todas

as formulacées disponiveis.
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e Atraso maior que trés dias, usar método de apoio (condom).

e Nos primeiros trés meses de uso, os efeitos colaterais séo mais comuns,

principalmente o aumento do volume menstrual.
Sinais de alerta

Apresentando algum destes sintomas, devera procurar orienta¢ao

médica:
e Dor intensa e persistente no abdome, térax ou membros.

e Cefaleia intensa que inicia ou piora ap6s o uso do anticoncepcional

injetavel mensal.
* Perda breve da visao.
e Escotomas cintilantes ou linhas em zigue-zague.

e |ctericia.

Referéncias Bibliograficas: 1.Trussel J. Contraceptive efficacy. Contraceptive
Teachnology: Nineteenth Revised Edition. New York: Ardent Media, 2007. 2.WHO
Medical Eligibility Criteria for Contraceptive Use. Quarta Edicdo, 2009.
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PILULAS DE PROGESTAGENIOS

As pilulas s6 de progestagénios (PSPs), também conhecidas como
minipilulas, consistem na administracao oral de comprimidos que contém
doses baixas de um progestagénio. Por ndo conterem o componente
estrogénio, estas pilulas sao indicadas, preferencialmente, em situacoes
em gue ha contraindicacdo absoluta ou relativa para o uso de estrogénios,
presenca de efeitos adversos com o uso do estrogénio ou durante

a amamentacao, pois parece ndo interferir na producao do leite.'?
Hormonios utilizados e doses

As formulacdes disponiveis das minipilulas no Brasil sdo: noretisterona
de 0,35 mg/dia, linestrenol de 0,5 mg/dia, levonorgestrel 0,030 mg/dia
e desogestrel de 75 mcg/dia. Sao encontradas em embalagens contendo
28 ou 35 pilulas ativas, sendo todos os comprimidos com a mesma

composicao e dose.

Os contraceptivos hormonais orais s6 de progestagenos tém, no Brasil,

varios representantes no mercado farmacéutico, que sao:

Micronor®, Minipil®, Norestin® Noretisterona (350 g)

Nortrel® Levonorgestrel (30 g)

Exluton® Linestrenol (500 g)

Cerazette®, Nactali® Desogestrel (75 g)

As PSPs devem ser utilizadas diariamente e sem pausas, mesmo durante
eventual sangramento tipo menstruacdo. E importante salientar que o

intervalo nao deve exceder trés horas de atraso na tomada diaria pelo
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risco de falha, com excecao das pilulas contendo desogestrel 75 mcg/dia

gue este intervalo podera atingir até 12 horas sem prejuizo da eficacia.’

A eficacia contraceptiva é maior durante o periodo da lactacéo. Quando
as pilulas sao tomadas de forma correta, ocorre menos de uma gravidez
para cada 100 mulheres que usam PSPs durante o primeiro ano (nove para
cada 1.000 mulheres). A taxa de falha com o uso tipico é de 3% a 5%.
Sem a protecao adicional da amamentacao, as PSPs ndo sao tao eficazes

guanto a maioria dos outros métodos hormonais.

A mais recente preparacao de pilula sé de progestagénio contém 75 mcg/
dia de desogestrel, nivel que excede o necessario para inibir a ovulacao
(60 mcg/dia) sendo, portanto mais efetiva na contracepcao que as outras
formulacées. Estudo randomizado controlado em que se comparou o uso
do desogestrel 75 mcg/dia com LNG 0,030 mg/dia, o indice de Pearl foi
de 0,14 e 1,17 respectivamente.4,5 Além de maior eficacia contraceptiva,
a inibicdo da ovulacdo com esta formulacdo ¢ mantida mesmo com um
atraso de até 12 horas na ingestao diaria e o retorno da ovulacao leva pelo
menos sete dias apds 0 esquecimento ou atraso na ingestao diaria. Estas

propriedades distinguem a pilula contendo desogestrel das demais PSPs.3
Mecanismo de acao®
Seu funcionamento basico ocorre por:

— Espessamento do muco cervical impedindo, portanto, a progressao

do espermatozoide.
— Reducao da motilidade tubaria.

—Inibicao da proliferacao endometrial, determinando hipotrofia ou atrofia.
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— Algumas preparacdes podem promover a inibicdo da ovulacao,
dependendo da dose e tipo do progestagénio. A resposta ovariana com
0 uso das PSPs varia muito entre as mulheres, ocorrendo ovulacao entre
14% e 84% dos ciclos. A pilula contendo desogestrel 75 mcg/dia suprime

a ovulacao em quase todos os ciclos (97 %).
Beneficios e riscos

Os beneficios apresentados pela PSPs sdo a diminuicdo da dismenorreia?,
menor risco de doenca inflamatéria pélvica, diminuicado dos sintomas de
tensao pré-menstrual8 e da mastalgia. O regime de uso é mais simples
e fixo, todas as pilulas sdo iguais na aparéncia e na dosagem e nao
ha intervalo livre da pilula. O retorno da fertilidade é imediato apds a
interrupcao. Outra vantagem é a possibilidade de utilizacdo em mulheres

gue tem contraindicacdo ou intolerancia aos estrogénios.

Por ndo conterem o estrogénio, as PSPs tém menor risco de complicacoes
e praticamente nao apresentam riscos importantes a saude.5 Um estudo
caso-controle da Organizacdo Mundial da Saude nao encontrou um
aumento significativo do risco para acidente vascular cerebral, infarto
do miocardio e tromboembolismo venoso entre usuarias e nao usuarias
das PSPs.9 Um estudo de coorte também nao encontrou associacdo
significativa entre as PSPs e troembolismo.10 As PSPs podem reduzir as
crises de falcizacdo em mulheres portadoras de anemia falciforme.11
Parece também nao ter efeito significativo sobre o metabolismo lipidico

e de carboidratos.

A desvantagem é a necessidade de aderéncia cuidadosa e mudanca no

padrao menstrual podendo causar desde amenorreia até sangramento
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irregular com ciclos curtos ou longos, sangramento ocasional ou
prolongado. De modo geral, as PSPs estao associadas com maior numero

de dias de sangramento do que as pilulas combinadas.?

As PSPs podem nado oferecer tanta protecdo contra gestacao ectdpica
como as pilulas combinadas, e elas também podem estar mais associadas

com cistos funcionais de ovario do que as pilulas combinadas.?
Contraindicacoes

Praticamente todas as mulheres podem utilizar PSPs de forma segura e
eficaz, inclusive mulheres que estejam amamentando (iniciando apos seis
semanas do parto), qualquer idade (inclusive adolescentes e mulheres
acima de 40 anos), apés abortamento ou gravidez ectépica, tabagistas
(independente da idade da mulher), antecedente de anemia (atual
ou pregressa), portadoras de varizes, mulheres infectadas com o HIV
(utilizando ou nao terapia antirretroviral). Recomendacao especial deve ser
dada as mulheres infectadas pelo HIV: incentivar o uso concomitante dos
preservativos de maneira consistente e correta, pois ajudam a prevenir a
transmissao do HIV e outras DSTs. Os preservativos também proporcionam

protecao contraceptiva adicional para mulheres em terapia ARV.

Situacoes especiais com contraindicacdo ao uso das PSPs, segundo os
Critérios de Elegibilidade da OMS?3:

1 - Amamentacdo ha menos de seis semanas apds o parto: categoria
3. H& preocupacdo de que o recém-nascido possa ter risco de exposicao

a hormonios esteroides durante as primeiras seis semanas apos o parto.'

2 - Episédio atual de tromboembolismo: categoria 3. As PSPs sdo uma
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excelente alternativa de anticoncepcdo para mulheres com contraindicacdo
ao uso de estrogénio, embora seu uso seja minimizado pelos sangramentos
irregulares que podem ocorrer no seu uso. Uma metandlise recente
mostrou nao haver aumento do risco de tromboembolismo venoso com

0 uso de PSPs, comparado com as nao usudarias.

G. Plu-Bureau et al. / Best Practice & Research Clinical Endocrinology $

Metabolism (2013) 25-34

3 - Cancer de mama atual ou pregresso ha mais de cinco anos e sem recidiva:

categoria 4 e 3, respectivamente.

4 - Tumor hepéatico benigno (adenoma) ou maligno (hepatoma), hepatite
viral ativa ou cirrose descompensada: categoria 3. Os progestagénios sdo
metabolizados pelo figado e seu uso podera ser prejudicial em mulheres cuja

funcédo hepética esteja comprometida.

5 - Utilizacao de barbituricos, carbamazepina, oxcarbazepina, fenitoina, primidona,
topiramato ou rifampicina: categoria 3. Embora a interacdo de rifampicina ou
alguns anticonvulsivantes com PSP nao seja prejudicial as mulheres, é provavel
gue reduza a eficacia dos PSPs. Deve-se incentivar o uso de outros métodos

anticoncepcionais para mulheres usudrias destes medicamentos.

6 - Evitar a continuidade no uso dos PSPs quando surgir o aparecimento de
doenca cardiaca isquémica, acidente cerebrovascular e enxaguecas com aura:

categoria 3.
Efeitos colaterais
Podera haver alguns efeitos adversos:

- Alteracoes no padrao menstrual desde amenorreia até sangramento
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freuente, irregular, ocasional ou prolongado. O sangramento menstrual
irregular é o maior problema clinico associado ao uso das PSPs e representa
a principal razao para o abandono do método. O uso de doxiciclina,
100 mg duas vezes ao dia, por cinco dias é eficaz na diminuicao do
sangramento associado as PSPs (Speroff L, Fritz MA. Clinical gynecologic
endocrinology and infertility. 8th ed. Philadelphia (PA): Lippincott Williams
& Wilkins; 2011) Cefaleia, acne, tontura, alteracdes de humor, sensibilidade
mamaria, dor abdominal e nauseas sao efeitos colaterais menores, cuja
incidéncia é muito baixa, provavelmente com a mesma taxa que poderia

ser encontrada com placebo.

- Aumento do tamanho dos foliculos ovarianos, com formacao de cistos
foliculares. Na quase totalidade, regridem e nao representam um problema
clinico importante. Nos raros casos em que acontecem com frequéncia,

deve ser trocado o método.
Aspectos praticos e duvidas mais comuns do ginecologista’
1 - Procedimentos para iniciar o uso do método.

A mulher deve ser adequadamente orientada para que faca uma escolha
livre e informada. Existem critérios para salientar os requisitos minimos para
a oferta de contraceptivos em regides com poucos recursos. Procedimentos
para iniciar o uso de métodos contraceptivos sdo classificados em trés

categorias:

Categoria A: essencial e obrigatério em todas as circunstancias para uso

seguro e eficaz do método contraceptivo.

Categoria B: contribui substancialmente para o uso seguro e eficaz.
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Entretanto, se nao for possivel realizar o exame ou teste, o risco de nao
realiza-lo deve ser ponderado em contraposicdo aos beneficios de se

disponibilizar o método contraceptivo.

Categoria C: nao contribui substancialmente para o uso seguro e eficaz

do método contraceptivo.

Para o uso das PSPs nao ha procedimentos classificados nas categorias
A e B. Sao considerados categoria C: exame das mamas, exame pélvico/
genital, testes preventivos de cancer cervical, testes laboratoriais de rotina,
teste de hemoglobina, avaliacao do risco de DST (historia médica e exame
fisico), triagem laboratorial para DST/AIDS e a medida da pressao arterial.
O fato de nao serem absolutamente necessarios nao significa que nao
devam ser utilizados em servicos que contam com recursos adequados

para uma boa pratica médica.
2 - Qual o momento apropriado para o inicio do uso das PSPs?

Uma mulher pode comecar a tomar PSPs no momento em que desejar,
caso haja certeza de que nao esta gravida. Providenciar as instrucoes
adequadas para o uso de acordo com as seguintes circunstancias descritas

a sequir.

Mulher com ciclos menstruais: podera iniciar o uso dentro dos cinco dias
apos o inicio da menstruacao, sem necessidade de protecao contraceptiva
adicional. O uso podera também ser iniciado em qualquer fase do ciclo, se
houver certeza de que a mulher nao esta gravida, mas ela devera abster-se
de atividade sexual ou usar protecao contraceptiva adicional nos proximos

dois dias.
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Mulher em amenorreia: podera iniciar o uso se houver certeza de que a
mulher nao esta gravida, mas ela devera abster-se de atividade sexual ou
usar protecao contraceptiva adicional nos préoximos dois primeiros dias de

ingestao das pilulas.
Pos-parto:

- Amamentacdo exclusiva: podera iniciar o uso de PSPs a qualquer
momento, desde que a mulher esteja entre seis semanas e seis meses pos-
parto e em amenorreia. Se estiver em amamentacao exclusiva, ndo havera
necessidade de protecdo contraceptiva adicional. Se sua menstruacao
tiver retornado, ela podera comecar a tomar as PSPs da mesma forma que

aconselhado para mulheres que apresentem ciclos menstruais.

- Amamentacao parcial: mais de seis semanas apds o parto, se a
menstruacao nao tiver retornado, ela podera comecar a tomar as PSPs
a qualguer momento, se houver certeza de que ela ndo esta gravida. Ela
precisara de um método de apoio nos dois primeiros dias de ingestao das
pilulas. Se a menstruacao tiver retornado, ela podera comecar a tomar
as PSPs tal como aconselhado para mulheres que apresentem ciclos

menstruais.

- Auséncia de amamentacdo: menos de quatro semanas apds o parto,
ela podera comecar a tomar as PSPs a qualguer momento, nao havendo
necessidade de método de apoio. Mais de quatro semanas apds o parto,
se a menstruacao nao tiver retornado, ela podera comecar a tomar as
PSPs a qualquer momento, se houver certeza de que ela nao esta gravida.

Ela precisara de um método de apoio nos primeiros dois dias de ingestao

85



FEBRASGO - Manual de Anticoncepcao

das pilulas. Se ndo houver certeza, deve iniciar o uso durante a préxima
menstruacdo. Se a menstruacao tiver retornado, ela poderd comecar a
tomar as PSPs tal como aconselhado para mulheres que apresentem ciclos

menstruais.

- Poés-abortamento: podera iniciar o uso de PSPs imediatamente pos-
abortamento, sem necessidade de protecdo contraceptiva adicional. Se
ela estiver comecando ha sete dias depois de um aborto espontaneo ou
induzido no primeiro ou no segundo trimestre, ndo ha necessidade de um
método de apoio. Decorrendo mais de sete dias apds um abortamento, ela
podera comecar a tomar as PSPs a qualquer momento, se houver certeza
de que ela nao esta gravida. Ela precisara de um método de apoio nos
primeiros dois dias de ingestao das pilulas. Se ndo houver certeza, podera

comegar a toma-las durante a proxima menstruagao.
- Mudanca a partir de um método contraceptivo

- Hormonal: inicio imediato, caso a mulher esteja utilizando o método
hormonal de forma consistente e correta ou caso se tenha certeza de
gue ela nao estad gravida. Nao ha necessidade de aguardar sua proxima
menstruacao. Nao ha necessidade de um método de apoio. Se ela estiver
mudando dos contraceptivos injetaveis, ela podera comecar a tomar as
PSPs quando deveria ser aplicada a dose da injecao subsequente. Nao ha

necessidade de método de apoio.

- DIU: poderd comecar a tomar as PSPs imediatamente. Ha o risco de
gestacao quando se remove o DIU durante o ciclo, se ocorreu atividade

sexual. Esta preocupacao leva a recomendacao de que o DIU seja removido
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durante o proximo periodo menstrual.

- Apods uso de pilulas anticoncepcionais de emergéncia (PAEs): podera
comecar a tomar as PSPs um dia depois de terminar de tomar as PAEs. Nao
ha necessidade de aguardar a préxima menstruacao para iniciar a ingestao
das pilulas. Todas as mulheres precisarao utilizar um método de apoio nos

primeiros dois dias de ingestao das pilulas.

Considera-se baixo o risco de ovulacdo quando se inicia a pilula
até o quinto dia do ciclo. A supressao da ovulacdo é menos confiavel
guando se inicia apds o quinto dia do ciclo menstrual. Uma estimativa de
48 horas de uso das PSPs é considerada necessaria para adquirir o efeito

contraceptivo no muco cervical.

3 - Esquecimento da pilula: o que a mulher deve fazer se esquecer

de tomar as PSPs?

Caso uma mulher atrase a ingestdao de uma pilula em trés horas ou
mais ou esqueca completamente de tomar uma pilula, ela devera seguir

as instrugdes abaixo dependo do seu padrao menstrual.

- Mulheres com ciclos menstruais (incluindo aquelas que estao
amamentando) e esquecendo-se de tomar uma ou mais pilulas por
mais de trés horas: tomar uma pilula assim que possivel; continuar
tomando diariamente uma pilula ao dia; abster-se de atividade sexual ou
usar protecao contraceptiva adicional nos dois préximos dias. Também

se pode considerar a anticoncepcao de emergéncia.

- Mulheres em amenorreia e amamentando: tomar uma pilula assim que

possivel e continuar o uso diario. Se a mulher estiver com menos de seis
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meses pds-parto, nao ha necessidade de protecao contraceptiva adicional.

- Mulheres utilizando as PSPs com desogestrel 75 mcg/dia: a mesma
orientacao se aplica, para um esquecimento de uma ou mais pilulas por

mais de 12 horas.®
4 - Episodios de vomitos ou diarreia agudos: qual a conduta?

Caso a mulher apresente vomitos até duas horas depois de tomar uma
pilula, ela devera tomar outra pilula da cartela assim que possivel e depois
continuar a tomar as pilulas normalmente. Caso os vomitos ou diarreia
persistam, seguir as instrucoes sobre a conduta quando se deixa de tomar

alguma(s) pilula(s), descrita acima.

5 - Presenca de sangramento irregular com o uso das PSPs: como

conduzir?

O padrao de sangramento com o uso das PSPs é determinado pela
resposta ovariana ao progestagénio, mas nao ha como descartar o efeito
endometrial. Mulheres que continuam ovulando normalmente terao ciclos
regulares, enquanto aquelas que experimentam uma supressao variavel
da atividade ovariana terao um sangramento irregular e imprevisivel. Nao
é possivel predizer como uma mulher ira responder as PSPs; mas parece
ndo haver qualquer associacdo com o peso corporal, idade ou presenca
da lactacao. O sangramento irregular é a causa mais comum para a
descontinuacao das PSPs. Frequentemente o padrao do sangramento
melhora com o tempo de uso. Nas usuarias de PSPs contendo desogestrel
75 mcg/dia, 50% apresentardao amenorreia apds o primeiro ano de uso e

4% continuarao apresentando sangramento frequente.
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O sangramento irregular nao é prejudicial e as vezes perde intensidade
ou cessa ap6s 0s primeiros meses de uso. QOutras possiveis causas
de sangramento irregular sao: voémitos ou diarreia, ingestdao de
anticonvulsantes ou rifampicina e esquecimentos que podem interferir na

absorcao dos progestagénios.
Conduta frente ao sangramento irregular com o uso das PSPs:

— Orientar a mulher como compensar as pilulas nao tomadas corretamente,
inclusive ap6s vémitos ou diarreia. Para um alivio em curto prazo, podera
ser recomendado a administracdo de ibuprofeno 600 mg trés vezes ao dia
apos as refeicoes por cinco dias ou outro anti-inflamatério nao esteroide

(AINE).

— Se ela estiver tomando pilulas ha varios meses e os AINEs nao resolverem,
recomenda-se a troca da formulacao de PSP e observa-se por pelo menos

trés meses.

— Se 0 sangramento irregular persistir ou iniciar apés varios meses de
menstruacao normal ou auséncia dela, deve-se considerar possiveis
condicdes clinicas subjacentes que nao estejam relacionadas ao uso do

método ou até mesmo presenca de gestacao ectopica.

Uma grande revisao sistematica em que se objetivou avaliar a profilaxia
e o tratamento do sangramento irregular associado ao uso de métodos
contraceptivos s6 de progestagénios concluiu que varios regimes sao
promissores no controle do sangramento, mas os achados ainda nao
permitem recomendacado clinica para utilizar qualguer regime avaliado

nesta revisdo. Diversos regimes foram avaliados incluindo desde o uso
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de estrogénios, contraceptivos orais combinados, anti-inflamatérios
nao esteroidais, antioxidantes, agentes antifibrinoliticos, ansioliticos,
antiprogestagénios, modulares seletivos de receptor de estrogénio entre
outros.16 Estudos mais consistentes poderdo complementar futuras

recomendacoes.

6 - O que se deve fazer caso uma usuaria de PSPs venha a ter um

cisto ovariano?

A persisténcia dos foliculos ou cistos ovarianos decorre da inibicao
incompleta da ovulacao a qual ocorre em aproximadamente 20% dos
ciclos. A grande maioria dos cistos ndo necessita tratamento especifico
e s6 exigem tratamento se atingirem um aumento de tamanho anormal,
se houver torcdo ou rotura. Estes foliculos geralmente desaparecem sem
tratamento, sendo importante a orientacdo adequada da paciente e

reavaliacdo em algumas semanas para certificar-se da involucdo destes.
7 - As PSPs aumentam o risco de gravidez ectopica?

Nao. A taxa de gravidez ectopica entre mulheres que utilizam PSP é de 48
para cada 10.000 mulheres por ano. A taxa de gravidez ectépica entre
mulheres que nao utilizam nenhum método contraceptivo é de 65 para
cada 10.000 mulheres por ano. Nas raras ocasides em que as PSPs falham
e ocorre gravidez, 10% serao ectépicas. O risco de gestacao ectépica é

ainda menor com o uso de PSPs que inibem a ovulacao.
8 - Qual é o seguimento adequado para as usuarias de PSPs'’?

A recomendacdo deve variar de acordo com a usudria e o contexto,

de modo a se obter um seguimento para o uso seguro e efetivo do
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método contraceptivo. Mulheres com condicdes médicas especiais podem
necessitar seqguimentos mais frequentes. Aconselhar todas as mulheres
a retornar a qualquer momento para discutir os efeitos adversos ou outros

problemas, ou caso elas queiram mudar o método contraceptivo.

Mulheres utilizando as PSPs e que nao estejam amamentando: recomenda-
se contato apds os trés primeiros meses de uso para checar a adaptacdo

ao método e verificar seu padrdo menstrual.

Mulheres utilizando as PSPs e que estejam amamentando: aconselhar
a mulher que em caso de suspender a amamentacdo ou diminuir
significativamente a frequéncia das mamadas, ela devera retornar para

aconselhamento contraceptivo adicional.
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CONTRACEPTIVOS INJETAVEIS CONTENDO
APENAS PROGESTAGENIOS

Introducdo

Os contraceptivos injetaveis contendo apenas progestagénios sao

preparacoes de liberacdo lenta com duracao de dois a trés meses.’

O acetado de medroxiprogesterona de depésito (AMP-D) foi desenvolvido
em 1954 pela Upjohn Company para o tratamento de endometriose,
aborto habitual ou ameaca de aborto. No inicio dos anos 60, foi observado
gue mulheres que receberam o AMP-D para casos de trabalho de parto
prematuro subsequentemente tinham uma demora consideravel de retorno
a fertilidade apds o parto. Esta observacao levou ao desenvolvimento do
AMP-D como um agente regulador de fertilidade. Em meados da década
de 60, a Upjohn requisitou uma licenca de produto contraceptivo para o
AMP-D em muitos paises, e recebeu aprovacao para comercializa-lo como
um contraceptivo na maioria deles. A injecao contém 150 mg de AMP-D
em 1 ml de solucdo aquosa e é aplicada a cada 90 dias, profundamente,
nos musculos deltoides ou gluteos. Uma aplicacao inibe a ovulacao por
pelo menos 14 semanas. E estimado que 13 milhdes de mulheres sejam
usuarias de AMP-D, e o método é comercializado em mais de 90 paises

no mundo.?

Como o AMP-D com duracao de eficacia de trés meses foi promovido
e trazido ao mercado pela Upjohn, numerosas formulacoes alternativas
de contracepcao injetavel foram desenvolvidas e submetidas a avaliacao

clinica. Poucos destes produtos foram difundidos, exceto o enantato de
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noretisterona (NET-EN), administrado na forma de uma preparacao oleosa
intramuscular na dose de 200 mg a cada 60 dias. Quase um milhdo de
mulheres sao usudrias de NET-EN. As principais diferencas entre o AMP-D
e o NET-EM sdo a duracdo da eficacia e a incidéncia de amenorreia.
A maioria dos dados comparativos a respeito de outras diferencas clinicas,

como ganho de peso e hirsutismo, mostra poucas diferencas.?

Um nova formulacdo de AMP-D foi desenvolvida, para aplicacdo
subcutanea a cada 12 semanas. Além de liberar uma dose 30% menor (104
mg) que a formulacao para uso intramuscular, a formulacao subcutanea
suprime por mais de 13 semanas e ndo sofre interferéncia do indice de

massa corporea.’

Este capitulo abordard apenas os aspectos relacionados a formulacao
AMP-D intramuscular trimestral, visto que este é o injetavel contendo
apenas progestagénio, o mais utilizado e estudado em varios paises

e amplamente disponivel em nosso meio.
Mecanismo de acao

O mecanismo de acdo do AMP-D é diferente dos outros métodos contendo
apenas progestagénio, pois além de alterar a espessura endometrial e
espessar 0 muco cervical, blogueia o pico do hormdnio luteinizante (LH)
evitando a ovulacdo. Apds a sua descontinuacao, a ovulacao retornaem 14
semanas, mas pode demorar até 18 meses. Em comparacdo aos métodos
hormonais combinados, o AMP-D apresenta menor impacto nos niveis
do horménio foliculo-estimulante (FSH). Por este motivo, em um terco

das usudrias de AMP-D, os niveis de estradiol permanecem inalterados,
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com valores semelhantes aos da fase folicular, de aproximadamente de 40
a 50 pg/mL. Por este motivo, sintomas vasomotores como ondas de calor

e atrofia vaginal sdo incomuns em usudrias deste método.*

O AMP-D nao é um sistema de “liberacao sustentada” como os implantes
de progestogénio; sua acdo se baseia em picos maiores do progestagénio

para inibir a ovulacdo e espessar o muco cervical.®

O inicio da acao contraceptiva do AMP-D ocorre dentro de 24 horas apds
a injecao e é mantida por até 14 semanas, determinando uma margem
de protecao se houver uma demora na aplicacéo da injecao, tipicamente
aplicada a cada 12 semanas. Se houver um atraso na aplicacdo maior que
14 semanas, deve-se questionar a mulher se houve relacdes desprotegidas,
para avaliar a necessidade do uso de contracepcao de emergéncia. Sugere-
se também obter informacdes sobre o periodo em que foi aplicada a
primeira injecdo, pois ha associacdo entre a aplicacdo do AMP-D em fases
precoces da gestacao e aumento da mortalidade neonatal.6 A primeira
injecdo deve ser aplicada nos primeiros cinco dias do ciclo menstrual.
O AMP-D 150 mg pode ser aplicado intramuscular nos musculos

deltoide e gluteo; a area nao deve ser massageada apos a aplicacao.®

Os efeitos do AMP-D demoram de seis a oito meses para desaparecer
apos a ultima injecdo, e o clearance é mais lento em mulheres com
sobrepeso. Aproximadamente metade das mulheres que descontinuam
0 uso do AMP-D apresentam retorno dos ciclos menstruais normais apos
seis meses da Ultima injecao, mas em até 25% pode demorar até um ano
para o restabelecimento do padrao normal. Esta demora deve ser levada

em consideracao e discutida com a mulher na escolha do método.”®
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Eficacia
O AMP-D e outros métodos hormonais de uso nao diario sao mais
convenientes para as mulheres que os AHCOs de uso diario. A via de

administracao, posologia e dados disponiveis a respeito das taxas de falha

no primeiro ano de varias opcdes hormonais estao disponiveis na tabela 1.°

Tabela 1 —Taxas de falha no primeiro ano de uso de métodos contraceptivos
hormonais.

Percentagem de mulheres que

Posologia . .
engravidam no primeiro ano
Uso Perfeito | Uso Tipico
Anticoncepcional hormonal o
) Diariamente 0,1% 7,6%
combinado oral
Adesivo transdérmico Semanalmente 1%a N&o é conhecido®
Anel vaginal Mensalmente 1% a 2%a | Nao é conhecido®
Injetavel mensal (Lunelle) Mensalmente <1%a N&o é conhecido®
AMP-D A cada trés meses | 0,3% 3%
Sistema intrauterino )
) A cada cinco anos | 0,1% 0,1%?
(Mirena)

Fonte: adaptado de Westhoff C. Contraception 68 (2003) 75-87.9
a - A menor taxa relatada na literatura.

b - Devido a experiéncia pés-marketing limitada, uma precisa estimativa de falha durante o uso tipico
ainda nao estéa disponivel.

As vantagens de um método de uso nao diario como o AMP-D sao
refletidas pelas taxas de gestacdo que sao baixas, ndo apenas com o
"uso perfeito” como também com o “uso tipico”." Os contraceptivos
orais levam a protecao contra a gestacao indesejada, quando usados de
maneira correta e consistente, mas as taxas de falha com o uso tipico

chegam a 8%.'%™" Estas altas taxas de falha, em parte ocorrem devido as
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dificuldades de adesao ao regime contraceptivo diario.'? Em contraste, o
AMP-D requer menos participacao da usudria e apresenta menor taxa de

falha no primeiro ano associado ao uso tipico (0,3-3,0%).

A eficacia do AMP-D é semelhante a da esterilizacdo e melhor que aquela
dos contraceptivos combinados orais. As concentracdes séricas atingidas
pelo AMP-D permitem que sua eficacia nao seja comprometida pelo
aumento do peso corpéreo ou por medicacdes que aumentam a atividade
de enzimas hepaticas. Em pacientes com contraindicacbes ao uso do

estrogénio, o AMP-D é um método seguro e efetivo.'

Vantagens

Similarmente aos AHCOs, as usuarias de AMP-D apresentam diminuicao
do risco de cancer endometrial, anemia ferropriva, doenca inflamatoéria
pélvica e gestacdo ectdpica.14,15-18 Observou-se também um efeito
protetor, fortemente dependente do tempo de uso, contra leiomiomas
uterinos19 e reducdo da necessidade de histerectomia em mulheres
com miomas20. A menor frequéncia de ciclos menstruais traz um beneficio
de diminuicao do risco de cancer de ovario, visto que evidéncias sugerem
gue ciclos ovulatérios repetitivos e frequentes estdo associados ao aumento

do risco."0202?

A amenorreia que ocorre na maioria das usuarias de AMP-D traz
uma melhora nos quadros de menorragia, dismenorreia e anemia
ferropriva.' 162324 Além disso, traz beneficios aos transtornos relacionados
ao ciclo menstrual, como sindrome pré-menstrual e enxaquecas pré-

menstruais.?>* A amenorreia também é uma vantagem em pacientes
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com deficiéncia mental, que podem ter dificuldades na higiene.?” Nestas
pacientes, 0 método tem também as vantagens relacionadas a posologia

e alta eficacia.

O AMP-D ¢ eficaz no alivio da dor associada a endometriose28 assim
como na dor pélvica e dispareunia de origem ovariana que pode ocorrer
apo6s uma histerectomia.?® Os beneficios ndo contraceptivos do uso do

AMP-D estao listados na tabela 2.

Tabela 2 - Beneficios ndo contraceptivos do uso do acetato de

medroxiprogesterona de depdsito (AMP-D).

O uso do AMP-D diminui o risco das seguintes afeccoes:

Cancer endometrial

Anemia ferropriva

Doenca inflamatéria pélvica

Gestacao ectopica

Leiomiomas uterinos

O uso do AMP-D pode melhorar as seguintes condicoes:

Menorragia/dismenorreia?

Sintomas de sindrome pré-menstrual®

Dor em mulheres com endometriose?

Convulsoes refratarias a tratamentos anticonvulsivantes convencionais?

Hemoglobinopatias®

Hiperplasia endometrial®

Dor pélvica/dispareunia de origem ovariana pés-histerectomia®

Cancer de mama metastatico®

Cancer endometrial metastatico

Adaptado de Kaunitz?

a - O uso do AMP-D para indicacdes além da contracepcdo ou cancer endometrial constituem uso
off-label, ndo aprovado pelo United States Food and Drug Administration (FDA)

b - Conduta bem aceita clinicamente.

c - Indicacdo aprovada para o AMP-D suspensao contendo 400 mg/mL de acetato de
medroxiprogesterona.
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O AMP-D é um método contendo apenas progestagénio e pode ser
usado em pacientes com contraindicacdes ao estrogénio, como mulheres
fumantes acima dos 35 anos, hipertensas ou diabéticas. O método
também pode ser usado com seguranca em mulheres com transtornos
convulsivos, anemia falciforme, doenca cardiaca congénita, enxaqueca
com aura, historia prévia de tromboembolismo. Dados observacionais de
estudos epidemiolégicos e dos estudos da OMS ndao mostraram aumento
no risco de acidente vascular cerebral, infarto do miocardio e

tromboembolismo venoso.30

E uma boa opcdo contraceptiva especialmente em mulheres
com epilepsia e anemia falciforme. Em pacientes com transtornos
convulsivos, as drogas antiepilépticas podem aumentar a atividade
de enzimas hepaticas e 0 metabolismo dos esteroides contraceptivos.
Por este motivo, os AHCOs ndo sao recomendados para pacientes
em uso de drogas antiepiléticas pelos critérios médicos de elegibilidade
da OMS. Ao contrario, o AMP-D apresenta niveis hormonais
elevados o suficiente, o que faz com que sua eficacia contraceptiva
ndo seja comprometida pelo aumento da atividade metabdlica
das enzimas hepaticas. Além disso, o AMP-D pode ter efeitos benéficos
no controle das crises convulsivas, pois acredita-se que os progestogénios
aumentam o limiar convulsivo em pacientes epilépticas. Em pacientes
com anemia falciforme, ha evidéncias de que o AMP-D resulta
na diminuicdo das células vermelhas falciformes e na reducao

da frequéncia e intensidade das crises de falcizacdo."
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Lactacao

As mudancas fisiolégicas necessarias para a lactacdo sao dependentes da
gueda das concentracdes séricas da progesterona apos o parto, produzida
pela placenta. Por causa deste mecanismo, ha preocupacdes em relacao
ao uso do AMP-D durante a amamentacdo. Um estudo prospectivo
avaliou o efeito da administracao precoce do AMP-D no inicio da lactacao,
e nao foram observados efeitos adversos. Porém, neste estudo, a média
de inicio da aplicacao do AMP-D foi de 50 horas apés o parto.31 Portanto,
esta espera para o inicio do uso do AMP-D deve sempre ser respeitada,
ja que ha um risco tedrico de prejuizo na lactacdo se a progesterona
for introduzida logo apds o parto, impedindo a queda fisiolégica deste

hormaonio, importante para que ocorra o inicio na producao de leite.

Outros estudos nao observaram efeitos adversos na amamentacdo no
seguimento poés-parto de mulheres que estavam em uso de AMP-D,
particularmente na qualidade e quantidade de leite. Portanto, o AMP-D
pode ser administrado com seguranca na segunda ou sexta semana
pos-parto. Este esquema trara protecao contraceptiva completa para as
mulheres que amamentam, em quem a ovulacao geralmente nao ocorre

até a 12% semana apos o parto.'
Efeitos adversos

Ha efeitos colaterais associados ao uso do AMP-D, incluindo sangramento
menstrual irregular, sensibilidade mamaria, ganho de peso, depressao,
acne e cefaleia. Todos estes efeitos, juntos, resultam em descontinuacao

do método em 50% das mulheres no primeiro ano de uso e 80% ao final
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de trés anos de uso. Cerca de 25% das mulheres que iniciam o uso do

AMP-D o descontinua devido a sangramentos irregulares.
Mudancas no padrao de sangramento menstrual

A maioria das mulheres em uso de AMP-D desenvolve amenorreia conforme
aumenta o tempo de uso. Em torno de 50% a 70% das usuarias relatam
amenorreia no primeiro ano de uso, e 80% aos cinco anos de uso. Porém,
um quarto das mulheres que iniciam o uso do método o descontinua
devido a sangramentos irregulares que ocorrem principalmente no
primeiro ano. A incidéncia de sangramento irregular no primeiro ano de
uso é por volta de 50%, ocorrendo uma reducao desta taxa a cada nova
injecao, para em torno de 10% apos este periodo. Apesar de as taxas
de sangramento irregular diminuirem substancialmente com o tempo, as
alteracées menstruais sdo o principal motivo para a suspensao do uso do

métOdO. 13,32,33,34,35

Estudos observaram que orientar as mulheres que iniciam o AMP-D, sobre
a possibilidade de disturbios menstruais, aumenta significantemente as

taxas de continuidade do tratamento.363’

O sangramento irregular que se inicia apds alguns meses do inicio do
método ocorre devido a decidualizacao do endométrio e pode ser tratado
com estrogénio exdbgeno, como o estrogénio conjugado 1,25 mg ou 2 mg
de estradiol, via oral por sete a 14 dias. Anti-inflamatérios ndo hormonais
podem ser administrados por uma semana ou AHCOs podem ser utilizados
nos primeiros trés meses do injetavel, para o tratamento destes disturbios

de sangramento.3°
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Ganho de peso

O ganho de peso é uma queixa comum entre as usuarias de AMP-D, sendo
um motivo de descontinuacdo do método por 2,1% das usuarias. Assim
como com outros métodos hormonais, 0 ganho de peso que pode ocorrer
durante o uso do AMP-D pode ser um resultado de mudancas dietéticas e
de idade, e ndo ser hormonalmente induzido. Os estudos sobre o ganho

de peso e o uso de AMP-D mostraram resultados conflitantes.13

Entre adolescentes e mulheres mais velhas que utilizaram o método por
um ano, alguns estudos relataram alteracdes nao significantes no peso,
enquanto outros encontraram ganho de peso significante, de trés a seis
quilos. Diferencas demograficas nas populacdes dos estudos podem ter
exercido influéncia no ganho de peso observado. Entre os trés estudos
gue relataram ganho de peso significativo, as populacoes de tratamento
foram indias Navajo, americanas de origem africana e adolescentes pos-
parto. Estes grupos de pacientes podem ter uma susceptibilidade maior ao

ganho de peso4-46

A maioria dos dados em relacao ao ganho de peso com o AMP-D sugere
que as respostas sejam individuais. E, enquanto o ganho de peso é
observado em uma parte das usudrias, outra parte mantém ou apresenta
reducdo do peso. O mesmo é observado com os AHCOs. Sabe-se que
muitos fatores podem influenciar as alteracdes no peso observadas com
0s contraceptivos hormonais. Dentre estes fatores estdao incluidos
caracteristicas demograficas da populacdo estudada, indice de massa
corporea basal, diferencas metabdlicas entre as pacientes e ganho de peso

normal associado a idade.?
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Depressao

Embora a bula do AMP-D sugira que possa ocorrer piora dos quadros de
depressao com o uso do método, os estudos sobre este aspecto foram
inconclusivos. Ha poucas evidéncias de aumento de depressao com uso
em curto e longo prazo de AMP-D, e ndo é uma contraindicacao ao seu
uso.47,48 Além disso, a presenca de depressao nao deve ser considerada
um motivo para suspendé-lo em mulheres em que ele é considerado um

método contraceptivo ideal.
Densidade mineral 6ssea

O uso do AMP-D para contracepcao produz um estado hipoestrogénico
e, em alguns estudos, isto esta associado a diminuicdo da massa
6ssea. Dados indicam que o uso do AMP-D reduz a densidade mineral
6ssea (DMO), em mulheres que atingiram o pico de massa 6ssea,
e traz prejuizos a aquisicdo 6ssea mineral entre aquelas que ainda nao
atingiram este pico. A magnitude deste efeito do AMP-D na DMO é
similar entre os varios estudos. Estudos transversais mostraram DMO
menor, em aproximadamente 0,5 desvio padrdo (SD), em usuérias de
longo prazo de AMP-D, na coluna e no quadril, comparado com nao
usuarias. Em estudos longitudinais, adultas (> 18 anos) e adolescentes
(menarca até os 18 anos) tiveram perdas por volta de 5% a 7%
da massa 6ssea nos mesmos locais, apds dois anos de uso de AMP-D.
A taxa de perda 6ssea apresentou tendéncia a diminuicdo com o passar

do tempo.*

Quando o uso do AMP-D é descontinuado, a DMO aumenta novamente,

independente da idade, exceto para aquelas que atingiram a menopausa.
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Entre as adultas, os valores de DMO retornam aqueles comparaveis a
de ndo usudrias em um periodo de dois a trés anos. Nao esta claro se
a perda de DMO em adolescentes usuarias de AMP-D leva a prejuizos
em atingir o pico de massa 6ssea. Ainda, ha uma preocupacao que
mulheres que atinjam a menopausa em uso de AMP-D ndo tenham mais
a oportunidade de recuperar a DMO antes de entrar no periodo de perda

ossea, normalmente associada a esta fase.*

A Organizacdao Mundial da Saude (OMS), em 2005, enfatizou que o
resultado de interesse em relacdo a salide dssea ¢ a ocorréncia de fraturas.
Embora as medidas de DMO possam ser usadas para acessar o risco de
fraturas, a acuracia destas medidas pode ser afetada pela composicao
corpérea, e o risco de fraturas esta relacionado a muitos outros fatores de

risco, além da reducao da DMO.>°

Deve-se ressaltar que o risco de fratura é baixo durante os anos
reprodutivos, e existem dados insuficientes para afirmar que o uso
do AMP-D modifica este risco ou que seu o uso durante os anos
reprodutivos afeta o risco de osteoporose e fratura na pés-menopausa.
Qualquer efeito potencial dependerd de um nimero de fatores, como a
magnitude e sustentabilidade da perda, deterioracdo microarquitetural
do esqueleto associada a perda 6ssea, do nivel de DMO no momento do
inicio do uso de AMP-D e da probabilidade de que outros fatores como
atividade fisica, ganho de peso e desenvolvimento de comorbidades

afetem esta perda.***°

Além disso, como os efeitos do AMP-D sdo amplamente reversiveis,

qualquer aumento de risco de fratura durante a vida é provavelmente
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pequeno. As recomendacdes da OMS em relacdo ao metabolismo 6sseo

e ao uso do AMP-D sao50:

- Nao deve haver restricao ao uso de AMP-D, incluindo a duracdo do uso,
entre mulheres com idade entre os 18 e 45 anos que sao elegiveis ao uso

do método.

- Entre adolescentes (menarca até os 18 anos) e mulheres acima dos 45
anos, as vantagens do uso do AMP-D geralmente superam as preocupacoes
tedricas em relacdo ao risco de fratura. Como os dados sao insuficientes
para determinar se ocorrera maior risco de fratura com uso em longo prazo
nestes grupos etarios, os riscos e beneficios de manter o método devem

ser considerados durante o tempo para cada usuaria individualmente.

- As mesmas recomendacdes em relacdo ao AMP-D também devem ser

consideradas para o uso do NET-EN.

O AMP-D é um método contraceptivo altamente eficaz e amplamente
disponivel e, por este motivo, tem um papel muito importante. Isto é
particularmente importante em regides onde a morbidade e mortalidade
materna sao altas. Portanto, qualquer decisao que considere a escolha de

um método contraceptivo deve levar em conta estes fatos.
Risco de cancer de mama

Pequenos estudos populacionais caso-controle indicaram a associacao
entre cancer de mama e uso de AMP-D. Uma analise do conjunto de
dados de estudos da OMS e da Nova Zelandia mostrou que nao houve
aumento na incidéncia de cancer de mama entre usuarias de AMP-D51.

N&o houve relacdo entre o risco relativo e a duracao do uso, e o RR entre
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mulheres que utilizaram o AMP-D por mais de cinco anos foi de 1,0.
Porém, alguns dados da OMS sugeriram que o risco estaria aumentado
em usuarias recentes do método, e que este risco diminuia com o tempo
de uso e, no total, ndo ocorria aumento no risco. Os investigadores
discutem que como nao houve associacdo com a duracao do uso,
a hipotese de que o AMP-D seria promotor do tumor é incompativel

com os dados.

Assim, no aconselhamento as novas usudrias sobre o risco do uso de
AMP-D e cancer de mama, deve-se ressaltar que, até o momento, os
dados existentes ndo sugerem esta associacao, e que, o que pode ocorrer
é que, o uso do AMP-D pode acelerar o crescimento de um cancer pré-
existente, e ndo causar uma nova doenca. Se estes casos ocorrerem, ha
maior probabilidade de que a doenca seja detectada num estagio mais

precoce e resulte em melhor prognéstico. 5253
Efeitos metabolicos

O impacto do AMP-D no perfil lipidico ndo estad claro. Aparentemente
nao ha alteracoes significantes no perfil lipidico em usuarias do método.
Acredita-se que nao haveria impacto nas lipoproteinas, pois, pelo
método utilizar a via ndo oral, ndo ocorre a primeira passagem hepatica
e seus efeitos. Porém, ha um risco de aumento do colesterol total e LDL-
colesterol durante o periodo inicial ap6s o inicio do método. Um estudo
multicéntrico conduzido pela OMS encontrou um efeito adverso transitério
nas primeiras semanas apos a injecao, quando os niveis hormonais estao
altos.>* O impacto clinico destes achados é incerto. Considera-se prudente

acompanhar o perfil lipidico em pacientes com hiperlipidemia ou com
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historico familiar. O AMP-D n&o afeta o metabolismo dos carboidratos ou

fatores de coagulacao.
Doenca cardiovascular

A OMS publicou resultados de um grande estudo caso-controle que
acessou o risco de doenca cardiovascular (DCV) com os injetaveis
contendo apenas progestagénios.® O AMP-D nao foi associado com
qualquer aumento significante no risco de acidente vascular cerebral
(AVC) de qualquer tipo ou infarto do miocéardio (IM) ou tromboembolismo
venoso (VTE), e, baseados nos resultados, os investigadores concluiram
gue o uso do AMP-D nao foi associado com qualquer aumento no risco de
eventos arteriais ou venosos. Dados de outros estudos demonstraram que

0 método também nado tem efeitos desfavoraveis na pressao arterial.>6>7
Retorno as menstruacoes

O restabelecimento da menstruacdao apés a injecao de AMP-D pode
ser demorado e dificil de predizer. Em mulheres na pré-menopausa,
geralmente leva de seis a oito meses apoés a Ultima injecao para o inicio

das menstruacdes normais e retorno a ovulacao.>®
Efeitos na fertilidade futura

O AMP-D nao leva a supressao permanente da funcdo ovariana, e a
taxa de gestacao apoés descontinuacao do AMP-D igual ao da populacao
geral. Por volta de 18 meses ap6s a descontinuacao do método, 90% das
usuarias de AMP-D engravidam com a mesma proporcao que usuarias
de outros métodos.30 Porém, ha uma demora na concepcao apds o

uso do AMP-D. Esta demora é de aproximadamente nove meses apos
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a descontinuacdo do método e nao ha aumento deste tempo com a
duracdo do uso. Portanto, o planejamento da gestacao deve ser levado
em consideracao no momento do aconselhamento das pacientes; aquelas
gue desejam conceber logo ap6s a parada do método ndo devem usar o
AMP-D. Se a menstruacao permanecer suprimida apés 18 meses apos a
descontinuacao, faz-se necesséria a investigacao de outras etiologias ndo

relacionadas ao uso do AMP-D.>%:60
Nova formulacdo de AMP-D

O acetato de medroxiprogesterona subcutaneo (AMP-SC) recebeu
aprovacao do FDA nos Estados Unidos em dezembro de 2004 sob o
nome de Depo-subQ Provera 104™. O AMP-SC é injetado nos tecido
subcutaneo com uma agulha pequena e mais fina que aquela utilizada
para o AMP-D convencional, que é injetado profundamente no musculo.
Como resultado, os provedores necessitam de menos treinamento que

aqueles para aplicar as injecoes do AMP-D convencional.®!

Esta nova formulacdo apresenta uma absorcdo mais lenta e mais
sustentada do progestogénio, que o AMP-D convencional, e ocasiona
um bloqueio da ovulacdo eficaz.?% Ela permite que uma dose 30%
menor do progestogénio seja utilizada (104 mg em vez de 150 mg), mas
com a mesma duracao de efeito do AMP-D convencional.®* Assim como
com o AMP-D convencional, as usuarias de AMP-SC devem realizar as
aplicacoes a cada trés meses. A efetividade e os efeitos colaterais relatados

sao similares.®
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Contraindicacoes e critérios médicos de elegibilidade da OMS®>

Apesar de o0s anticoncepcionais contendo apenas progestagénios
apresentarem menos riscos em ocasides em que ha contraindicacao formal
ao estrogénio, a OMS os classifica como categoria 3 (contraindicacdo
relativa) em algumas destas situacoes. Porém, observa-se que sao poucas
as situacoes em que os métodos contendo apenas progestagénio tém
contraindicacao formal (categoria 4). Estes critérios devem ser utilizados
com cuidado e, frente a uma condicao clinica grave, deve prevalecer o
julgamento clinico individual em relacdo ao uso do método e do risco
de uma gestacao em uma mulher com patologia clinica grave. Nestas
situacoes, muitas vezes o uso do método traz menos riscos do que a

gravidez.
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Contraindicacoes absolutas aos injetaveis contendo apenas progestagénio

Categoria 4 da OMS

Cancer de mama atual

Contraindicacoes relativas ao uso dos injetaveis contendo apenas

progestagénio - Categoria 3 da OMS

< seis semanas pés-parto*

Multiplos fatores de risco para doenca cardiovascular arterial

(tais como idade > 35 anos, tabagismo, diabetes e hipertensao)

Niveis elevados de pressao arterial (medicoes feitas corretamente) sistolica >
160 mmHg ou diastdlica > 100 mmHg

Hipertensao com doenca vascular

TROMBOSE VENOSA PROFUNDA (TVP), EMIBOLIA PULMONAR (EP)
TVP/EP atual

Doenca cardiaca ISQUEMICA ATUAL OU PREGRESSA

Acidente vascular cerebral

SANGRAMENTO VAGINAL INEXPLICAVEL

(suspeita de condi¢do grave) Antes da avaliagcdo

Cancer de mama no passado ou sem evidéncia de doenca por cinco anos
DIABETES
- Com nefropatia, retinopatia, neuropatia

- Com outra doenca vascular ou diabetes com dura¢do > 20 anos
HEPATITE VIRAL ativa
Cirrose descompensada

Tumores do figado » adenoma (benigno)

Tumores do figado » Maligno (hepatoma)
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IMPLANTE CONTRACEPTIVO SUBDERMICO

Nos ultimos 30 anos, muitos estudos tém sido realizados com o objetivo
de se desenvolver novos sistemas de liberacdo como alternativas a via oral.
Ao se evitar esta via, haveria um beneficio de se contornar a primeira
passagem hepatica, com a vantagem adicional de se proporcionar
uma liberacdo mais constante dos esteroides, além de possibilitar o
desenvolvimento de dispositivos que permitam a liberacéo lenta e mais

prolongada do principio ativo.

Além do mais, existem outros beneficios reais, como, por exemplo, o de
se reduzir os eventuais esquecimentos por parte da paciente, assim como
as desisténcias, aumentando a diversidade de alternativas hoje disponiveis

para a escolha.

O desenvolvimento dos implantes foi possivel a partir da observacéo,

quase que de forma concomitante, de alguns principios fundamentais:

1-0Os esteroides podem se difundir até os tecidos circundantes

através da parede de tubos de silicone.

Em 1964, Folkman e Long relataram que certos materiais ativos
biologicamente poderiam se difundir através das paredes de uma capsula

de silicone para um meio aquoso, em niveis baixos e continuos.'

2- A gravidez pode ser evitada com doses pequenas de

progestagénios sem causar anovulacao.

Rudel, Martinez-Manautou e Marqueo-Topete, em 1965, publicaram importante

artigo na revista cientifica Fertility Sterility caracterizando este principio.?
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Demonstraram que a concepcao podia ser evitada em mulheres que
fizessem uso, por via oral, de pequenas doses de um progestagénio, sem
que necessariamente houvesse a supressdao da ovulagdo. Desta forma,
surgiu a ideia de se utilizar o sistema dos implantes para a inibicdo da

fertilidade em humanos.

O raciocinio foi que se é possivel obter anticoncepcao com a minipilula
oral, com todas as variacbes de absorcdao e flutuacdoes didrias nos
niveis plasmaticos do hormdnio, mais facil seria obter anticoncepcao
com a administracdo continua dos mesmos progestagénios, através

de implantes subdérmicos.

Assim, o conceito basico de anticoncepcdo por implantes é que,
mantendo-se uma liberacdo constante de um progestagénio, pode-
se obter contracepcao com doses diarias muito menores do que com a

administracao do mesmo esteroide por via oral ou injetavel.

3 - Implantes subdérmicos de silicone possibilitam a liberacao

homogénea da quantidade do esteroide por unidade de tempo.

Dziuk e Cook, em 1966, relataram que implantes de borracha siliconizada,
em ovelhas, permitiam uma passagem sustentada de esteroides, por
longos periodos de tempo. Encontraram, ainda, que a taxa de difusao era
determinada, em boa parte, pela drea de superficie e pela espessura da

parede da capsula.?

Basicamente, os sistemas de implantes de silicone, contendo
progestagénios, permitem administrar quantidades quase constantes de

esteroides durante varios anos.
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O segredo da regularidade da quantidade de esteroide liberada, desde
os implantes, reside em que o progestagénio é soluvel em silicona

polimerizada

(Silastic® - marca registrada da Dow Corporation) e atinge uma
concentracdo na parede da capsula que depende desta solubilidade, e
nao da quantidade remanescente dentro dela. Desta forma, apesar de o
volume do esteroide diminuir ao longo do tempo, a quantidade eliminada

por dia mantém-se quase constante.

Na pratica, com o uso dos implantes, ao longo dos anos, verificou-se,
entretanto, que, durante um periodo de aproximadamente um ano,
forma-se uma outra capsula de tecido fibroso em torno do tubinho de
silicone. Esta segunda capsula natural cria um ambiente fechado em
torno do implante que leva a uma queda na velocidade de liberacdo do
esteroide. Assim, a quantidade liberada nos primeiros meses é superior a

observada a partir do segundo ano de uso.

4 - O uso de microdoses de hormoénios liberados diariamente,

através de uma capsula de silicone, era capaz de inibir a fertilidade.

Segal e Croxatto (1967) combinaram os principios descritos anteriormente
e relataram que o uso de microdoses de hormdnios liberados diariamente,
através de uma capsula de silicone, inibia a fertilidade em animais de
laboratorio, confirmando a liberacao continua de esteroides por longos

periodos.*

Os primeiros estudos, em mulheres, foram publicados por Croxatto e

cols. (1969) que mostraram que, também em seres humanos, conseguia-
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se a inibicdo da fertilidade com a implantacao de capsulas de silicone,

contendo um progestagénio (acetato de megestrol).®

No entanto, relatos de nédulos mamarios em cachorras da raca Beagle,
colocaram em discussdo o uso destas substancias em seres humanos

(Editorial do British Medical Journal, 1970).6

Por esta razao, outros progestagénios foram testados como alternativas.
Coutinho e Da Silva (1974) testaram implantes subdérmicos de silicone
contendo norgestrienona (13-etil-17-alfa-etinil-17-hidroxigona-4,9,11-
trien-3-one)’ e Weiner & Johansson (1976) avaliaram o uso de seis
capsulas de silicone contendo levonorgestrel8. Os niveis plasmaticos
de levonorgestrel foram similares aos encontrados entre 12 e 24 horas
apo6s a administracdo de pilulas, contendo 0,03 miligramas do mesmo

progestagénio.

A partir destas informacdes, The International Committee for Contraception
Research (ICCR), do Population Council, iniciou um estudo duplo-cego,
multicéntrico e multinacional (Brasil, Chile, Republica Dominicana, Jamaica,
Suécia, Dinamarca e Finlandia), comparando o uso de seis capsulas de
levonorgestrel e seis de norgestrienona, utilizando usudrias de DIU T-Cu

200 como controles.

O estudo permitiu concluir que os implantes com levonorgestrel tinham
eficacia bastante superior aos com norgestrienona e tinham duracao
superior a um ano de uso.>°

Ndo se observaram variacoes na pressao arterial nem efeitos colaterais
diferentes daqueles observados nas usudrias de DIU de cobre, e os

parametros laboratoriais mantiveram-se normais.

117



FEBRASGO - Manual de Anticoncepcao

Observaram-se, entretanto, marcadas alteracdes menstruais, sem que
provocassem tendéncia a anemia nas usuarias de implantes.11 Enquanto
o grupo-controle de mulheres usuarias de DIU T de cobre 200 mantiveram
0s mesmos niveis de hemoglobina durante o uso, as usuarias de ambos os
implantes, com levonorgestrel e com norgestrienona, apresentaram niveis

aumentados de hemoglobina durante o uso.'°

Estes resultados levaram os pesquisadores a selecionar o sistema de
implantes com levonorgestrel como o mais promissor para desenvolvimento

posterior.

A partir desse momento, inimeros estudos foram realizados em todo o

mundo.

Em 1975, realizaram-se estudos multicéntricos de fase lll, incluindo-se
diversos paises, entre os quais o Brasil, o que permitiu confirmar a eficacia
e seguranca deste novo método anticoncepcional'>'314151617 " Nesta
época, chegou-se a forma definitiva do sistema de seis capsulas, contendo

levonorgestrel, que recebeu o nome comercial de NORPLANT®.

Em agosto de 1984, deu-se inicio a um estudo multicéntrico brasileiro,
sob a coordenacdao do professor Anibal Faundes, envolvendo 21
clinicas do pais, as quais incluiram no estudo mais de trés mil mulheres.
O estudo foi interrompido precocemente em janeiro de 1986, devido
a portaria do DIMED, ¢érgao controlador de medicamentos do Ministério

da Saude na época.

Atualmente, os implantes contraceptivos sao aprovados para uso em mais

de 60 paises e utilizados por mais de 11 milhées de mulheres.
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Caracteristica dos implantes

Coloca-se o hormonio anticoncepcional dentro de um tubo de um tipo
especial de silicone e mescla-se 0 hormoénio com este polimero para formar
um cilindro sélido que é coberto por uma capa fina do mesmo material,

para regular a liberacao do esteroide.

Esta forma de implante permite colocar maior quantidade de esteroide em
implantes de igual tamanho, com liberacdo de maiores dosagens didrias
por unidade de superficie. A dosagem é regulada pela superficie total do
implante e pela espessura da cobertura de Silastic®. Como esta tecnologia
do implante sélido permite utilizar um nimero menor de implantes, tem

sido aplicada a todos 0s novos modelos de contraceptivos implantaveis ja

aprovados ou em distintas etapas de desenvolvimento.
Sistemas contraceptivos implantaveis

Todos os implantes subdérmicos para uso clinico em humanos
utilizam progestagénios. Este método oferece uma excelente opcao
anticoncepcional para mulheres que tém contraindicacdes para métodos
hormonais combinados e é uma excelente alternativa para aquela
mulher que deseja protecao contra gravidez em longo prazo e que seja

rapidamente reversivel.
Norplant®

O sistema Norplant® contém levonorgestrel e recebeu aprovacao para uso
primeiramente na Finlandia, em 1983. Embora tenha sido extensivamente
usado na Finlandia e em paises do sudeste da Asia, ndo recebeu aprovacao do

Food and Drugs Administration (FDA), dos Estados Unidos, até o ano de 1990.
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Este sistema consiste em seis capsulas de polimeros de silicone que contém
um total de 216 mg de LNG, e o FDA o aprovou para cinco anos de uso,

embora existam evidéncias de sua efetividade por sete anos.'®

Um estudo de coorte, controlado, de longo prazo, o Norplant®
Postmarketing Surveillance Study (NPMS), incluiu 16.000 mulheres em oito
diferentes paises para comparar a seguranca e a eficacia contraceptiva entre
o sistema Norplant®, o dispositivo intrauterino (DIU) e a esterilizacao tubaria.
O periodo de seguimento de cinco anos foi completado por 95% de
mulheres. Mais de 39.000 mulheres/ano de observacao foram completados
para as usudrias do sistema Norplant®. As taxas de eficacia observadas,
utilizando-se o indice de Pearl foi de 0,27 por 100 mulheres/ano para
Norplant®, comparados aos de 0,88 por 100 mulheres/ano para as usuarias

de DIU de cobre e 0,17 por 100 mulher/ano para a esterilizacao tubaria™.

Em um outro estudo multinacional, no qual foram oferecidos os sistemas
Norplant® para 1.210 mulheres usuarias, por um periodo de sete anos,
a média da duracao do uso foi de 4,16 anos, mas 22,6% das mulheres
completaram o uso pelo periodo dos 7 anos20. Neste estudo a taxa de
gravidez cumulativa foi de 1,1 por 100 mulheres/ano. A taxa cumulativa
aumentou para 1,9 por 100 mulheres/ano quando da conclusao do
estudo aos sete anos, dando as mulheres com idade entre 18 e 33 anos
uma taxa mediana de gravidez semelhante a esperada com a esterilizacao
de trompas, e pdde prover evidéncias da efetividade do sistema Norplant®

para até sete anos de uso.

Apesar deste perfil de eficacia excelente, as experiéncias com as milhdes

de usudrias do Norplant® incitaram os fabricantes a desenvolver avancos
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na tecnologia dos implantes, isto é, reduzindo o nimero de bastoes do

implante a um ou dois em vez de seis para facilitar a insercao e a remocao.
Norplant® II

O sistema com dois bastoes cobertos por Silastic® que liberam levonorgestrel
foi desenvolvido nos anos 1980 e encontra-se disponivel em paises

europeus, sendo comercializado com o nome de Norplant® Il ou Jadelle®.

Este sistema com dois bastdes de 4 cm de comprimento contém um total

de 150 mg de levonorgestrel.

Os niveis séricos de levonorgestrel obtidos por este sistema, assim como
sua efetividade e efeitos secundarios, sdo em tudo semelhantes aqueles
observados com os implantes Norplant®, durante os primeiros trés anos de
uso. A grande vantagem do Jadelle® é a reducdo a metade (de dez para

cinco minutos) do tempo médio necessario para sua extracao.?'

Wang e cols. (1992) relataram nao ocorrerem gravidezes e uma excelente
taxa de continuacao (69,0) na China, apoés trés anos de uso do Norplant®
122, Resultados similares foram relatados em Singapura?, no México?*

e em estudo multicéntrico internacional?’.

Vérios estudos sobre funcdo hemostatica, metabolismo lipidico e
metabolismo de carboidratos em usuarias de Norplant® Il tém sido
relatados. Como esperado, os resultados nao sao diferentes daqueles

observados com implantes Norplant®2526:27

Os implantes Norplant® Il foram reformulados, e dados obtidos dos estudos

mais recentes do Population Council permitem predizer que seu periodo
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de eficacia pode ser estendido para cinco anos. Entretanto, nos EUA, o
sistema de dois implantes liberadores de levonorgestrel esta aprovado

para comercializacdo com duracao de apenas trés anos.
Uniplant®

O acetato de nomegestrol foi testado em um sistema de implante de
capsula Unica (Uniplant®), com uma vida Util eficaz de um ano. Uma
gravidez ocorreu em 100 aceitantes para um indice de Pearl de 1,1 em

1.085 mulheres/meses.?®

Um estudo multicéntrico internacional realizado a seguir, com 1.803
mulheres observadas durante um ano, confirmou esta alta eficacia (0,94
por 100 mulheres/ano), além de boa tolerancia, com excelente taxa de

continuacao de 84%, semelhante a observada com implantes Norplant®.?

A principal causa de retirada do implante também foi o sangramento
frequente ou prolongado.?® O Uniplant® tem um mecanismo de acdo
aparentemente semelhante ao Norplant®, afetando a funcao ovulatéria
e tornando o muco cervical hostil a penetracao espermatica.?®3'
O Uniplant®nao tem efeito androgénico, ndo altera a globulina ligadora
dos esteroides sexuais (SHBG), mas parece alterar a curva de tolerancia

a glicose.?%3!
Elcometrina®

Outra progestina que foi testada foi a norprogesterona ST -1435, que
foi registrada como Nestorone™ pelo Population Council. Vérios estudos
clinicos, usando um Unico bastdo que permite uma taxa de liberacao

estimada de 100 g/dia, apresenta eficacia muito alta por dois anos
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(ICCR-Population Council). Este produto recebeu o nome de elcometrina,
em homenagem a um de seus pesquisadores mais importantes, o professor

Elsimar Coutinho.

Dois estudos na Finlandia mostraram inibicdo da ovulacdo, nenhum efeito
colateral hormonal, exceto sangramento irregular, e nenhuma gravidez
durante 302 meses-mulher em 26 voluntarias saudaveis.*> A bioguimica
sérica, incluindo todos os parametros lipidicos e glicidicos, nao apresentou
mudanca. Nao houve alteracao da pressao arterial e foi observado um leve

aumento de peso, mas sem significancia estatistica.*

Um dos atributos interessantes desta progestina é que é inativa pela via
oral. Assim, seu uso por mulheres amamentando é muito interessante, ja
gue mesmo que uma pequena quantidade seja excretada no leite materno,
nao seria biologicamente ativa no bebé, uma vez que seria inativada em

seu trato digestivo.
Implanon®

Vérios estudos para identificar a dosagem mais apropriada de um Unico
implante contendo 3-ceto-desogestrel, 0 metabdlito ativo do desogestrel,

foram publicados na literatura.?*

Em 1991, Diaz e cols. concluiram que um implante que liberasse 40 g/dia

poderia prover protecao eficaz por dois anos.*

O implante de 3-ceto-desogestrel (etonogestrel), registrado como
Implanon® (Organon International BV, Holanda), contém os cristais
esteroides dispersados em um copolimero de acetato de etileno vinilico

como nucleo, envolto por uma membrana de acetato de etileno vinilico

123



FEBRASGO - Manual de Anticoncepcao

taxa-controladora. Um estudo em 15 mulheres demonstrou inibicdo da
ovulacdo durante o ano de estudo. A taxa de liberacdo estimada é de 60

g/dia no primeiro ano, caindo para 40 g/dia no segundo ano.*®

Posteriormente,  demonstrou-se  que um implante  contendo
aproximadamente 68 mg de etonogestrel inibia afuncao ovulatéria e alterava
0 muco cervical por um periodo de trés anos, causando mais amenorreia e
menor numero de dias de sangramento que o Norplant®.3’ Portanto, foi esta
a conformacao final adotada para o implante de Implanon®, uma vez que
diversos estudos clinicos indicaram que este poderia prover anticoncepcao

de altissima eficacia, por um periodo de trés anos.®

No ano 2000, o Implanon® foi aprovado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e disponibilizado para uso comercial no
Brasil. Apenas em julho de 2006, o Implanon® foi aprovado pelo FDA (N.V.
Organon, Oss), também designado como implante de etonogestrel (ENG).
Este Unico implante subdérmico é atualmente o Unico implante disponivel
para mulheres nos Brasil e nos Estados Unidos e sera o foco principal

do presente capitulo.

O implante de ENG foi, e continua sendo, extensivamente usado em paises

como Austrdlia, Indonésia, Paises Baixos e mais outros 30 paises.

O Implanon® prové excelente eficacia ao longo de seu tempo de uso,
¢ facil de inserir e remover. Também apresenta beneficios adicionais,
uma vez que pode ser usado durante a lactacao®4°, melhora dismenorreia®®,
endometriose*'#? e dor pélvica cronica®. No entanto, de forma semelhante
a outras progestinas de uso isolado, o Implanon® pode causar efeitos

colaterais como sangramento uterino irregular.
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Farmacocinética e farmacodinamica

O Implanon® é composto de um Unico bastdo que libera a progestina
gonana etonogestrel (ENG), também conhecida, como 3-cetodesogestrel,

o metabdlito biologicamente ativo do desogestrel.*

O implante mede 4 cm de comprimento e 2 mm de diametro e tem um
core feito de um composto solido nao biodegradavel de acetato de etileno
vinilico saturado com 68 mg de ENG*. O copolimero de acetato de etileno
vinilico do Implanon® permite a liberacdo controlada do horménio por
mais de trés anos de uso.*® Cada implante é provido por um dispositivo

estéril para aplicacao subdérmica (figura 1)

Figura 1 — Dispositivo aplicador do Implanon® e suas partes.
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Logo apo6s a insercao do implante de etonogestrel, o nivel sérico de ENG
sobe rapidamente a uma concentracao média de 265,9 + 80,9 pg/mL em

oito horas*, um nivel que excede os 90 pg/mL necessarios para prevenir
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a ovulacao®. As concentracbes séricas maximas sao normalmente
observadas no quarto dia ap6s a insercdo do implante, com uma variacao
entre o primeiro dia e o décimo terceiro dia. Os niveis séricos de ENG
diminuem ligeiramente a uma concentracdo de 196 pg/mL apds um ano

de uso45,448 e a 156 pg/mL apds trés anos.*4>

Depois da remocao, os niveis séricos se tornam indetectaveis (menores que
20 pg/mL) antes de uma semana na maioria das usuarias, com a maioria
das mulheres demonstrando ovulacdo antes de serem completadas
seis semanas apos a remocao do implante.*” Os niveis séricos de ENG
demonstraram menor variacao individual, com o passar do tempo, quando

comparados com os niveis de LNG detectados em usudrias do Norplant®.*’

As explicacdes potenciais estariam relacionadas as diferencas dos
mecanismos de liberacdo, assim como pelo fato de que o ENG
permaneceria principalmente ligado a albumina que ndo é afetada
pelas variacdes fisioldgicas das concentracées do estradiol endégeno,
enquanto que o LNG liga-se principalmente a globulina carreadora

dos hormdnios sexuais.*®

Os niveis de estradiol (E,) inicialmente diminuem para aqueles observados
na fase folicular precoce logo depois de insercdo do implante de ENG.#
Esta diminuicao inicial é sequida por uma elevacao gradual dos niveis de
E,. Uma vez que os implantes de ENG apresentam a habilidade de suprimir
ovulacao, quer dizer, a onda de LH, o que se caracteriza como uma situacao
de anovulacao, com uma sintese de E2 enddgeno normal. Wenzl e cols.
(1998) examinaram o biodisponibilidade e o acimulo da droga em oito

mulheres saudaveis, com idade entre 18 e 40, que pesavam entre 80% e
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130% do peso corporal considerado ideal [indice de massa corporal (IMC)
variando de 19,6 a 27,5]. O estudo demonstrou que o implante de ENG
tem uma taxa de absorcdo de aproximadamente 60 g/d depois de trés
meses, as quais diminuem para 30 g/d em dois anos. O tempo de meia-
vida de eliminacao é de aproximadamente 25 horas, comparado com o
tempo de meia-vida de mais de 41 horas observado para o Norplant®.
Uma paciente com um IMC de 27,5 demonstrou um tempo de meia-
vida de eliminacdo aumentado, em torno de 40 horas. Este resultado é

provavelmente secundario a natureza lipofilica do ENG.
Mecanismo de acao

O principal mecanismo de acao descrito para os implantes, de uma
forma geral, é a disfuncao ovulatéria, incluindo anovulacdo, com ou sem

luteinizacdo do foliculo ndo rompido, e ovulacdo com defeito da fase

|Utea _44,47,50,51 ,52,53

A frequéncia de ciclos ovulatérios que foram relatados na literatura,
baseados somente na elevacao da progesterona acima de 9,6 nmol/l, é
irrealisticamente alta*°, ja que entre 17% e 67 % destes ciclos refletem um
foliculo luteinizado ndo rompido, como demonstrado pela monitorizacao
didria com ultrassom do desenvolvimento folicular®'. Esses estudos com
ultrassom também confirmaram a frequéncia relativamente alta de
foliculos persistentes (45% a 66%) por um a dois meses.>*** Apesar de
persistir anatomicamente por quatro a seis semanas, de acordo com o
seguimento ecografico, estes foliculos permanecem funcionantes por

apenas 21 dias, aproximadamente.>*
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Todos estes estudos confirmam que a depressao da funcao ovulatéria
durante o uso destes implantes nao é tao acentuada como durante o uso de
anticoncepcional combinado oral. Ha diversos graus de desenvolvimento
folicular que levam a producao de estrogénios em niveis normais ou acima
do normal em alguns ciclos.>> Nao surpreende, portanto, que, apesar de
ndo administrarem-se estrogénios exégenos, a densidade mineral éssea

mantenha-se normal ou até aumentada.>®*>’

Varma & Mascarenhas (2001) também estudaram os efeitos endometriais
do etonogestrel utilizado sob a forma de implante e observaram que estes
efeitos resultam de uma acado direta do progestagénio sobre os sitios-alvo
progestacionais do endométrio, assim como também através de uma
acao indireta, via eixo hipotalamico-hipofisario-ovariano. Estas acoes se
caracterizam pelo potencial do progestagénio de modificar as funcoes
angiogénicas endometriais, com reflexo sobre a vasculatura endometrial e
gue também seria capaz de modificar as acoes dos receptores esteroides
e dos proto-oncogenes, determinando modificacdes sobre a histologia e
densidade endometrial, com importante reflexo sobre a dismenorreia e o

padrdo menstrual da paciente.>®

O efeito progestagénico no muco cervical também exerce uma acédo
contraceptiva ao bloquear o transporte espermatico através do colo
uterino.59,60 De qualquer forma, todas as evidéncias indicam que seu

mecanismo de acao é pré-concepcional. 444761

Até o presente momento, nenhum trabalho publicado na literatura
internacional teve como objetivo avaliar os efeitos dos implantes hormonais

sobre a motilidade das trompas como mecanismo contraceptivo.
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Insercao e remocao do implante

As técnicas de insercdo e remocao apropriadas sdo essenciais para

a eficacia clinica e para a prevencao de complicacoes.

O momento ideal para a insercdo depende do uso prévio de métodos
contraceptivos por parte da paciente, assim como da avaliacdo da

conveniéncia clinica.
Alguns aspectos que devem ser observados*>62:

1. Para mulheres que nao se encontram em uso de horménios,
o implante de ENG deve ser inserido preferencialmente dentro

de cinco dias a partir do inicio da menstruacao.

2. Ao trocar um contraceptivo oral combinado por um implante,
a insercao deve acontecer dentro de sete dias apos a ultima

pilula ativa.

3. Pacientes que trocam outro método com progestagénio isolado
por um implante, pode ter sua insercao realizada a qualquer
momento quando da remocao da pilula de progestagénio
isolado (minipilula), do DIU medicado com progestagénio ou
de um implante de progestagénio utilizado anteriormente. Nos
casos de uso de contraceptivos injetaveis com progestagénios
isolados, o implante deve ser inserido na data prevista para

a proxima injecao.

4. Nos casos de insercao pés-aborto, o implante pode ser inserido

dentro de cinco dias apos o aborto de primeiro trimestre e

dentro de seis semanas ap6s um aborto de segundo trimestre.

129



FEBRASGO - Manual de Anticoncepcao

5. No pés-parto, o implante também devera ser inserido dentro

de seis semanas ap6s o parto.

Adicionalmente, o clinico pode prescrever e inserir o implante de ENG
a qualguer momento do ciclo menstrual de uma mulher baseado nas
recomendacbes de “inicio rapido” (Quick Start) descritas nas diretrizes

para uso de contraceptivos orais.®?

Antes da insercao, a paciente precisa apresentar um teste de gravidez de
urina negativo. Adicionalmente, o método de contracepcao de emergéncia
pode ser usado, caso ela tenha tido algum intercurso sexual desprotegido

nas Ultimas 120 horas.

As pacientes também devem ser instruidas a permanecerem abstinentes
ou usarem um outro método contraceptivo durante uma semana depois
da insercao e executar um novo teste de gravidez de urina trés a quatro

semanas depois da insercdo do implante de ENG.

O implante de ENG é inserido com um aplicador estéril descartavel.
Cada implante ja vem de fabrica colocado na agulha do aplicador, o que

minimiza a manipulacao do implante antes da insercao.

Os estudos do Comité Internacional para Pesquisa em Contracepcao (The
International Committee for Contraception Research - ICCR), do Population
Council, foram por demais marcantes no desenvolvimento dos implantes.
Até porque, a partir de entao, os autores propuseram que estes fossem
inseridos na face interna do antebraco das mulheres, devido a menor
mobilizacdo, maior facilidade para remocado, assim como por oferecer

uma superficie suficiente, ndo exposta a traumas e pouco visivel.>'°
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O implante é inserido tipicamente na face interna do braco ndo dominante,
6 cm a 8 cm acima do cotovelo, no sentido vertical. E essencial que o
médico tenha um treinamento apropriado para que se possa minimizar
as complicacoes. £ fundamental que o médico verifique a colocacdo
apropriada do implante depois de sua insercao através da palpacdo do

bastao no braco da paciente.®*

Os resultados de um grande estudo americano demonstraram que o tempo
médio para a inser¢ao do implante foi de 0,5 minutos (variando de 0,05
a 15 minutos).5#%> A maioria dos outros estudos reporta um tempo médio
de insercdo de 2 minutos ou menos.®® Contudo, nenhum destes estudos
esclareceu quem estava fazendo as inserces ou que nivel de treinamento
tiveram. Também, os autores destes estudos nao demonstraram a curva

de aprendizagem dos profissionais que inseriram o implante.

Um pequeno nimero de complicacdes nos locais de insercao foi descrito
na literatura. Em um estudo envolvendo 330 mulheres americanas,
apenas 2,5% informaram dor intermitente no local da insercdo, durante

um periodo de avaliacao de dois anos.®

Num grande estudo multicéntrico, Croxatto e cols. (1999) observaram uma
taxa de 1,3% de complicacées, dentre elas foram descritas complicacoes
menores como ponta visivel do implante, expulsdo, autorremocao
e migracao do implante, assim como perdas sanguineas a partir do local

de injecao.67:6869

No entanto, algumas complicacdes mais graves também foram raramente

descritas na literatura, tais como: lesdo do nervo ulnar.”®
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O seguimento das pacientes depois da insercao do implante de ENG deve
ser baseado na pratica individual do médico. Um estudo com Norplant®,
com usuarias recentes do sistema, encontraram que o seguimento rotineiro
ndo apresenta nenhum beneficio clinico.”” De tal forma que nenhuma
atencao especial é necessaria e a usuaria de implante deve seguir sua

rotina normal de exames.

A bula indica que o implante de ENG precisa ser removido ao término dos
trés anos de uso.** Contudo, nao ha nenhum risco conhecido quanto ao se
deixar o implante por periodos mais longos, a menos que a paciente deseje
uma gravidez. A nao ser que dados futuros demonstrem o contrario, a
paciente s6 pode confiar no implante de ENG para contracepcdo durante

0s trés anos.

Antes da remocao, o médico precisa palpar o implante. Em condicoes
estéreis, uma incisdo de 2 mm a 3mm deve ser feita verticalmente em
cima do implante. O bastdo é entdao removido de acordo com a técnica

previamente descrita para a remocao do Norplant®.647?

Se o implante foi inserido corretamente, a remocao tem sido demonstrada
como muito simples. O estudo americano publicado por Funk e cols.
(2005)66 apresentou um tempo médio para remocao de 3,5 minutos
(variando de 0,2 a 60 minutos) e descreveu dificuldades em duas das 330
remocoes, inclusive a de um implante que quebrou durante a remocao e

necessitou de uma segunda tentativa para completar a remocao.

Em um grande estudo multicéntrico, foram descritas dificuldades de
remocao em 3% dos casos.®”” A razdo mais comum para a dificuldade

decorreu secundariamente a uma insercao profunda do implante. Se o
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implante nao puder ser palpado pelo médico antes da remocao, técnicas
de imagem podem ser necessarias antes do procedimento. Estudos tipo
relato de casos tém usado ultrassom de alta frequéncia (10 MHz) para
detectar a sombra acustica associada com o implante73 e imagens de
ressonancia magnética como um exame de segunda linha quando

necessario’*.
Eficacia
Varios grandes estudos demonstraram a elevada eficacia contraceptiva do

implante de ENG.

Em uma importante revisao sobre os estudos com /mplanon®, publicada
em 1998, nao verificaram gravidezes dentre 1.716 mulheres que usaram
o implante por um periodo entre dois e cinco anos [Indice de Pearl = 0,0,

com intervalo de confianca = 95% (Cl = 0.00, 0.09)]49.

Estudos subsequentes confirmaram este alto nivel de eficacia para o
implante. Um estudo americano aberto, ao longo de dois anos de um
Unico tratamento com implante de ENG, envolveu 330 mulheres,
todas sexualmente ativas, com idade entre 18 e 40 anos e peso entre
80% e 130% do peso corporal considerado ideal66, demonstrou que
aproximadamente um quarto das mulheres incluidas originalmente
tinham um indice de massa corporal maior que 26. Foram observadas
474 mulheres/ano de uso de implante de ENG e verificou-se que 68%
delas continuaram com o uso do implante depois de um ano e que 51%

completaram os dois anos de observacao.

Nenhuma gravidez aconteceu enquanto o implante de ENG estava no lugar.
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Destaca-se também o fato de que, das 46 pacientes que escolheram nao
usar nenhuma contracepcao depois que o implante foi removido, quase
24% engravidaram entre uma e 18,5 semanas depois da remocao, desta
forma, corroborando com os dados farmacolégicos que demonstraram a

auséncia de acumulo corporal do ENG.*®

Um estudo multicéntrico de eficacia, realizado na Europa e América do Sul®’
avaliou o uso do implante de ENG em 635 mulheres, com idade média de
29 anos. Foi perguntado as 436 mulheres (68,6%) que completaram os
dois anos do estudo se elas estariam dispostas a estender o uso do implante
de ENG por um ano adicional. Aproximadamente um terco (n=147)
concordaram e completaram o terceiro ano de uso. Embora esta populacdao
estudada tenha incluido mulheres que estavam entre 80% e 130% do
peso corporal considerado ideal, apenas 9% das mulheres que fizeram o
seguimento por dois anos tinham peso acima de 75 kg quando do inicio do
estudo e apenas 3,4% das mulheres que completaram o seguimento por

trés anos pesavam mais do que 75 kg quando do inicio do estudo.

De um modo geral, a exposicao total ao implante de ENG foi de 1.200
mulheres/anos, o que equivale a 15.653 ciclos de 28 dias de uso. De
modo similar a outros estudos com implantes de ENG, nenhuma gravidez
foi registrada, conferindo um indice de Pearl igual a 0,0 (Intervalo de
Confianca de 95% = 0,0 — 0,2). Assim, este estudo pode prover dados
clinicos para apoiar a excelente eficacia contraceptiva deste produto por

trés anos de uso.

Um estudo multicéntrico mexicano envolveu um total de 417 mulheres

durante trés anos de uso do implante de ENG, com 256 mulheres (61,4%)
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completando os trés anos de uso.75 Este estudo incluiu mulheres com
peso médio de 59,4 + 9,3 kg e com IMC médio de 24,9 + 3,9, com 19,4%
das pacientes classificadas como portadoras de sobrepeso (IMC > 25) e
8,9% classificadas como obesas (IMC > 30). Mais uma vez, nenhuma
gravidez foi registrada neste estudo, o qual correspondeu a 958,5

mulheres/ano observadas.

De fato, os dados obtidos de pesquisas clinicas controladas podem
diferir dos que sdo observados depois que um método contraceptivo é
introduzido no mercado. Um grande numero de dados pés-mercado foi
obtido na Australia, ao longo do periodo de trés anos, depois da introducao

do implante de ENG naquele pais.

Um total de 218 gravidezes confirmadas durante o uso do implante de
ENG foi reportado.76 Destes casos, verificou-se que 21% destas pacientes
estavam gravidas antes do momento da insercao do implante e que 39%
das gravidezes ocorreram devido a “nao insercao” do implante. Embora
o estudo relate que alguns médicos tinham reconhecido que nao haviam
inserido o implante, este estudo ndo faz referéncia quanto ao numero
de médicos que reconheceram ou que falharam em reconhecer a nao
insercao do implante, daf a importancia de se tentar palpar o bastao, apos

sua insercao, no braco da paciente.

Para o numero total de gravidezes confirmadas, 21% dos casos
apresentaram dados insuficientes para esclarecer a razao para o fracasso
e dentre os 19% remanescentes de pacientes que engravidaram, foi

reconhecida a falha do método como motivo do fracasso contraceptivo.
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Assim, estes dados conferem ao método uma taxa de fracasso de 1,07
por cada 1.000 insercdes. E importante entender as razoes para o fracasso
do método. Das 43 mulheres que sofreram fracasso anticoncepcional,
oito foram reconhecidas como sendo secundarios as interacdes com
outros medicamentos, especialmente os indutores das enzimas hepaticas,
sendo a carbamazepina a mais importante entre elas.”® Outros estudos
também corroboraram com estes achados.®®’”7¢ Qutros trabalhos
também identificaram outras substancias, tais como: antirretrovirais’ e,
possivelmente, warfarin80 cujas interacdes com o ENG podem redundar

em falhas contraceptivas.

E interessante relatar que um dos fracassos ocorreu em uma mulher que
teve um ganho de peso informado de mais de 10 kg entre 0 momento
da insercao e a gravidez, realcando o fato de que ha dados limitados sobre

a eficacia do implante de ENG em mulheres obesas ou com sobrepeso.

Finalmente, embora nenhum estudo especifico tenha examinado a
interacdo entre o ENG e medicamentos indutores das enzimas hepaticas, a
bula do implante sugere que as pacientes usem um método contraceptivo
adicional durante o uso e por, pelo menos sete dias apés a parada da
droga indutora das enzimas hepaticas. Até que pesquisas adicionais
sejam realizadas nesta area em particular, o implante de ENG ndo deveria
ser considerado como método contraceptivo de primeira linha para as

mulheres que fazem uso cronico deste tipo de medicamento.

Os resultados dos estudos citados anteriormente demonstram uma eficacia
excelente dos implantes de ENG. Até mesmo levando-se em consideracao

os fracassos observados no estudo australiano, o implante continua tendo
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uma das eficacias mais altas dentre quaisquer outros métodos disponiveis.

Os estudos citados acima foram todos estudos abertos e nao compararam
diretamente a eficacia do implante de ENG com a de outros métodos. Um
estudo chinés randomizou 200 mulheres para comparar diretamente o
implante de ENG com o implante de seis capsulas de LNG por um periodo
de quatro anos.®' Das 153 mulheres que completaram inteiramente o
estudo, nenhuma gravidez foi observada nos dois grupos. Estes dados
dao suporte a efetividade do implante de ENG e sugere que pesquisas
adicionais podem demonstrar que o dispositivo também possa ter eficacia

aceitavel para periodos maiores do que trés anos de uso.

Mais de 3,3 milhdes de implantes de ENG foram usados em mais de 30
paises. De sua introducao em 1998 até marco de 2007, um total de 1.688
gravidezes espontaneas foram informadas, o que resulta num indice de
Pearl no pés-mercado global de 0,024.% Estes achados de pds-mercado
devem ser interpretados com precaucao, porque eles foram obtidos a

partir de relatos espontaneos, e nao de estudos controlados.
Beneficios secundarios

Os métodos de uso nao diario podem ser associados com uma mais alta
taxa de adesao por parte da paciente. Por exemplo, mulheres que se
encontram no periodo pds-parto citam a facilidade do uso, o longo prazo,
a eficacia da protecao e a ndo necessidade de se obter refis mensais como
caracteristicas particularmente importantes para um método de controle
de natalidade82. Estes métodos podem ajudar as mulheres a manter

0 espacamento ideal entre os nascimentos e controlar o tamanho familiar.
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Estes métodos estdo associados a uma alta taxa de amenorreia,
inclusive o implante de ENG promove mais amenorreia do que o
préprio implante de LNG.""#3 Este aspecto foi prosperamente explorado
em mulheres com deficiéncia férrea e anemia devido a menorragias,
hemorragia uterina disfuncional e mesmo em sangramentos relacionados
a miomatose e adenomiose uterina, conduzindo frequentemente a uma
menor necessidade de cirurgias dentre mulheres que se encontravam

nestas condigbes.'"#384

Outro beneficio adicional encontra-se relacionado ao préprio mecanismo
de acao dos implantes: uma vez que atuam como inibidores da ovulacao,
estariam relacionados com uma menor incidéncia de gravidez ectopica®4,
além do mais, existe a plausibilidade biolégica de que também sejam
capazes de reduzir a incidéncia de cancer de ovario, muito embora nao

haja evidéncia cientifica.

De forma semelhante ao uso de contraceptivos injetéveis contendo
apenas progestagénios, ha uma diminuicdo no risco de a paciente vir
a apresentar hiperplasia e cancer de endométrio e nao influencia os casos

de patologia cervical &

Uma vez que inibem a ovulacdo, proporcionam elevadas taxas de
amenorreias e se contrapdem as grandes flutuacées dos esteroides
gonadais ao longo do ciclo menstrual, os implantes podem proporcionar
melhoras nos casos de dor menstrual relacionadas a ovulacao® e
dismenorreia®. Por estes mesmos motivos, existe também a plausibilidade
biolégica de que possam melhorar a tensao pré-menstrual e as cefaleias

dos tipos cefaleia relacionada a menstruacao e a cefaleia pré-menstrual.

138

FEBRASGO - Manual de Anticoncepcao

Aspectos estes exaustivamente observados, com frequéncia, nas clinicas

de planejamento familiar.

Alguns trabalhos também tém descrito os efeitos benéficos do implante
de ENG sobre os casos de dor pélvica crénica, com congestao pélvica®® e

de endometriose sintomatica®’ %8
Seguranca, tolerabilidade, aceitabilidade e efeitos colaterais

O implante de ENG geralmente é seguro e bem tolerado quando
administrado como descrito na bula. Os efeitos adversos relacionados com
a droga, associados ao uso do implante de ENG, como dor de cabeca,
aumento de peso, acne, dor mamaria, labilidade emocional e dor abdominal
sdo comumente observados dentre usudrias de métodos contraceptivos

gue contém progestagénios isolados ou combinados com estrogénios.®

A aceitabilidade destes sintomas é que varia amplamente dentre as
mulheres, de forma que o evento adverso mais frequentemente informado
pode nao ser o mesmo que conduza a descontinuacao do tratamento. A
dor de cabeca e dor mamaria parecem ser efeitos colaterais comuns, mas
sdo0 0s mais aceitaveis por parte das pacientes. No entanto, o aumento
de peso e a labilidade emocional séo menos aceitaveis, o que faz destes
efeitos colaterais duas das razdes mais comuns para a descontinuacao do

uso do método.
Padrées de sangramento

De modo semelhante a outros métodos contraceptivos que utilizam
progestagénios isolados, o implante produz padroes de sangramentos

genitais imprevisiveis.
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Uma revisdo de estudos nao comparativos e de estudos abertos
randomizados com o implante de ENG demonstrou que os padrdes de

sangramentos eram similares.

Os padroes de sangramentos que sao descritos a seguir foram

informados por 1.716 usudrias de implante de ENG:

- O padrao amenorreico aumentou dos baixos niveis logo apos a insercao

do implante até atingir 30% a 40% das usuarias em 12 meses.

- A hemorragia infrequente ocorreu em aproximadamente 50% das
usuarias nos trés primeiros meses e decresceu para algo em torno de 30%

das usuarias depois de seis meses de uso do implante.

- O sangramento genital prolongado, embora apresentasse niveis elevados
durante os primeiros trés meses de uso, diminuiu para 10% a 20% das

usuarias depois dos trés meses.?

Infelizmente, embora os padrbes de sangramento sejam semelhantes
entre os diversos estudos, nenhum padrdo de sangramento consistente

pode ser atribuido a qualquer mulher individualmente.

Um estudo suico, retrospectivo, foi executado em 12 centros para avaliar a
aceitabilidade e o perfil dos efeitos colaterais com os implantes de ENG.”!
Um total de 1.183 mulheres tiveram este tipo de implante inserido. Deste
total, 991 (84%) retornaram para a primeira visita de seguimento. A média
de tempo decorrido entre a insercdo do implante e a primeira visita de
seguimento foi de 224 dias. Foram informados padrdes de sangramentos
normais por apenas 11% das mulheres. Os sangramentos infrequentes

foram vistos em 28% das mulheres, das quais 15% informaram tratar-se de
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sangramento prolongado e 16% referiram metromenorragia. Das mulheres
gue compareceram a primeira visita de seguimento, 23,7% tiveram o
implante removido prematuramente. O evento adverso, que conduziu
a remocao, mais frequentemente informado foi o sangramento genital

prolongado, o que correspondeu a 45% das remocdes por efeitos colaterais.

Num estudo americano, prospectivo, envolvendo 330 mulheres, foi
observado que 43 pacientes descontinuaram o uso do implante de ENG em
virtude do sangramento genital irreqular como evento adverso primario.5®
Os sangramentos prolongados e frequentes foram mais comuns durante os
primeiros trés meses de uso (36% e 14%, respectivamente) e diminuiram
ao longo do restante do estudo (14% e 7%, respectivamente). O nimero
de pacientes que descontinuaram o uso do implante foi maior durante os

primeiros oito meses de uso.

Estes resultados sao semelhantes aos observados no estudo suico, no qual
0 tempo médio entre a insercdo e remogao para aquelas que preferiram

descontinuar com o produto foi de 9,2 meses.”’

Mansour e cols. (2008) revisaram dados de 11 ensaios clinicos e observaram
incidéncias semelhantes de amenorreia (22,2%), sangramentos
infrequentes (33,6%), frequentes (6,7%) e/ou prolongados (17,7 %).
Em 75% dos casos de sangramento genital, estes eram comparaveis
ou menores do que aqueles observados durante os ciclos naturais, mas
gue aconteciam a intervalos imprevisiveis. Estes autores concluem que o
padrao de hemorragia apresentado pela paciente, durante a fase inicial, é
amplamente capaz de predizer os padrdes futuros que serdo exibidos para

a maioria das mulheres.*?
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O grupo de mulheres com padrdes de sangramentos favoraveis
durante os primeiros trés meses tendeu a dar continuidade com este
padrao ao longo dos primeiros dois anos de uso, enquanto que aquelas
que apresentavam padrdes iniciais desfavoraveis tinham uma chance
de pelo menos 50% de terem seus padroes melhorados ao longo

do tempo de uso.?

Apenas 11,3% das pacientes descontinuaram o uso do implante de ENG
devido a irregularidades do sangramento genital, principalmente por

causa de fluxo prolongado e sangramento irregular frequente.®?

Estes autores acreditam que o aconselhamento, pré-insercao, quanto as
possiveis mudancas no padrao de sangramento, pode melhorar as taxas

de continuacao.*

Devido ao potencial de que os sangramentos prolongados e frequentes
podem conduzir a descontinuacdo dos implantes, os investigadores tém

examinado diferentes regimes para melhorar os perfis de sangramento.?%

Estudos anteriores com Norplant® demonstraram que a administracao
de pilulas anticoncepcionais orais combinadas (COC) contendo 50 g de
etinilestradiol (EE)/250 pg de LNG durante 20 dias foi capaz de encurtar os
episédios de sangramento para 2,6 dias quando comparados com os 12,3

dias observados com placebo.

Dosesorais de 50 g de EE também encurtaram os episédios de sangramento,

mas Nao na mesma extensao como visto com os COC.*®

Apesar da reducao da duracao dos sangramentos, estas altas doses de

estrogénio estao associadas com efeitos colaterais como nauseas.*

142

FEBRASGO - Manual de Anticoncepcao

Outros dados observados em usuarias de Norplant® demonstraram
diminuicdo da duracdo dos episédios de sangramento, sem que
modificassem em numero de episédios, com a administracao de EE 30 g

/150 g LNG por 21 dias.”

Mais recentemente, Weisberg e cols. (2006) publicaram um estudo
examinando os tratamentos para os sangramentos prolongados e
frequentes, especificamente relacionados com implantes de ENG.
Este estudo randomizou 179 mulheres para um dos quatro grupos de
tratamento. As pacientes deste estudo ja tinham usado o implante por

mais de trés meses.

O braco contendo EE isolado foi excluido deste estudo por causa do
elevado numero de pacientes que seria necessario para se ter o poder

estatistico adequado.
Os tratamentos empregados foram:

- Mifepristone 25 mg, tomado duas vezes ao dia no dia 1°, sequido por

quatro dias de placebo, tomados duas vezes ao dia;

- Mifepristona 25 mg, tomado duas vezes ao dia no dia 1°, seguido
por quatro dias de EE 20 g tomado pela manha, com placebo tomado
a noite;

- Doxiciclina 100 mg duas vezes ao dia, durante cinco dias;

- Placebo tomado duas vezes ao dia, durante cinco dias.

O mifepristone foi utilizado em virtude de dados anteriores que

demonstravam seus efeitos benéficos sobre o sangramento genital
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observado nas usuarias de Norplant®® e a doxiciclina foi usada em virtude

de suas reconhecidas propriedades anti-inflamatérias.

O grupo tratado com mifepristone combinado com EE e o grupo tratado
com doxiciclina melhoraram e reduziram os episédios de sangramento
genital em média 4,3 dias (95% Cl 3.5-5.3) e 4,8 dias (95% Cl 3.9-5.8)

respectivamente.®*

Apesar dos resultados deste estudo, a disponibilidade limitada de
mifepristone nos Estados Unidos e em outros paises diminui a utilidade

dos resultados deste estudo.

A doxiciclina pode ser considerada como uma alternativa para diminuir 0s
episddios de hemorragia em usuarias de implante de ENG, mas deve-se

considerar os riscos de efeitos colaterais.

Para mulheres sem contraindicacdes para estrogénios, dados dos estudos
com Norplant® sugerem que os COCs podem ser usados como método
para diminuir a duracdo dos episédios de sangramento. Em virtude da
possibilidade de efeitos colaterais com COCs que contém 50 g de EE, os

COCs contendo uma dose mais baixa de EE seriam recomendados.

Em recente meta-andlise realizada pela Cochrane, foram avaliadas as
alternativas indicadas para o tratamento dos sangramentos genitais
observados em usuarias de métodos contraceptivos contendo
progestagénios isolados.’” Abdel-Aleem e cols. (2007) incluiram 23

estudos, controlados, randomizadas, que envolveram 2.674 participantes.

Além das alternativas descritas anteriormente como o uso de estrogénios

isolados, COC, mifepritone e doxiciclina, os autores fizeram referéncias ao
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uso do acido tranexamico, anti-inflamatérios diversos e tamoxifeno.

Estes autores concluiram que algumas mulheres podem se beneficiar
das intervencdes descritas, particularmente com a cessacao do episddio
de sangramento vigente. Observaram que varios regimes terapéuticos
oferecem a promessa de controlar o sangramento, mas que estes achados

precisariam ser reproduzidos por ensaios clinicos maiores.97

Os resultados desta revisdo ndo apoiam o uso clinico rotineiro de quaisquer
dos regimes incluidos nos ensaios clinicos, particularmente os de efeitos

em longo prazo.
Pele e faneros (acne, alopecia)

Os resultados clinicos relativos a acne sao conflitantes. Num estudo de
trés anos, envolvendo 635 mulheres, a acne foi o terceiro mais comum
(12,6%) evento adverso associado com os implantes de ENG.?® Estes
dados sao consistentes com os resultados do estudo retrospectivo suico,
no qual 12% das remocoes estavam relacionadas com a acne.®’ Croxatto
(2000)*® também reportou uma tendéncia contraria dentre mulheres
gue informaram apresentar acne antes da insercdo. Das 133 pacientes
envolvidas no estudo, 78 reconheceram a melhora da pele durante o uso

do implante de ENG.

Funk e cols. (2005)% também colheram dados relativos a acne de
315 pacientes antes da insercdao e apds o uso do implante de ENG.
Identificaram que 26% das mulheres informaram que tinham acne antes
do tratamento e que 24% informaram ter apresentado acne depois do

tratamento. Da populacdo total, 16% informaram uma diminuicdo da
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acne, 70% informaram nao ter havido mudancas e 14% informaram
piora da acne. Das pacientes com acne antes da insercao do implante,
61% informaram diminuicdo da acne no poés-tratamento e apenas 7%
informaram um agravamento da acne no poés-tratamento. Para aquelas
mulheres sem acne antes da insercao do implante, 84% nao informaram

nenhuma mudanca e 16% informaram aumento na acne.

A natureza oposta destes dados, assim como a falta de grupo-controle,
torna dificil proporcionar a paciente uma clara expectativa quanto a

incidéncia ou severidade da acne quando do uso de implante de ENG.

As pacientes devem ser aconselhadas de que ndo ha nenhuma tendéncia
aparente com respeito a elevacao da incidéncia de acne ou mesmo de sua

melhora quando do uso de implante de ENG.

Alguns casos de alopecia foram relatados com o uso de Norplant®%

Jadelle®® e Implanon®'%.
Densidade mineral éssea

O papel da influéncia da contracepcdo hormonal sobre a densidade
mineral 6ssea (DMO) se tornou uma area de controvérsia desde que o
FDA, americano, requereu a incluséo de uma adverténcia na bula do

contraceptivo injetavel acetato de medroxyprogesterone de deposito.

Beerthuizen e cols. (2000)'" publicaram um estudo comparativo da DMO
de usuarias de implante de ENG versus usuarias de DIU nao hormonal.
Quarenta e quatro usuarias de implante de ENG e 29 usuarias de DIU, com

idades entre 18 e 40 anos, foram acompanhadas por dois anos.

A DMO foi medida por densitometria ¢ssea da coluna lombar, fémur
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proximal e radio distal. Os niveis de estradiol foram comparaveis entre os
grupos no inicio do estudo e ndo mostrou correlacdo com a densidade
mineral 6ssea inicial. Nenhuma diferenca clinicamente significante foi
observada entre a DMO das usudarias de implante de ENG e a das usuarias
de DIU. Nenhuma relacao foi observada entre os niveis de estradiol e as

mudancas da DMO neste estudo.

Bahamondes e cols (2006)'? fizeram um estudo com usuarias de implantes
de ENG e Norplant® comparando as DMOs da ulna e radio distais. Aos 18
meses, ambos 0s grupos demonstraram uma diminuicdo da DMO da ulna,

mas nao houve diferenca no radio distal.

Deve ser notado que, muito embora a DMO tenha diminuido
significativamente, esta diminuicdo nunca foi superior ao limite de um
desvio padrao. Também, o estudo observou apenas a DMO do antebraco
gue nao é o melhor local de se utilizar para predizer o risco de fratura.
Além do mais, ndo ha dados de longo prazo que demonstrem que estes

resultados tém alguma significancia clinica.

Dismenorreia

Dados relativos a incidéncia de dismenorreia em usudrias de implantes de

ENG sugerem que o uso do implante pode melhorar esta condicao clinica.

Funk e cols. (2005)% demonstraram que a percentagem de usuarias que
referiram dismenorreia antes do tratamento diminuiu de 59% para um
nivel de pos-tratamento de 21%. Da populacao total do estudo, 48%

informaram diminuicdo da dismenorreia com o uso do implante de ENG,
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enquanto que apenas 8% afirmaram ter um agravamento de seu quadro

dismenorreico.

Das pacientes que referiram dismenorreia no inicio do estudo, antes
da insercao do implante, 81% referiram melhora clinica com o uso do

implante.

Em um estudo semelhante, Croxatto (2000)*® observou uma incidéncia
de 35% das pacientes com dismenorreia no inicio do estudo e, destas,
82% informaram melhora deste sintoma ap6s o uso do implante, ao fim

do estudo.

Quando se avalia conjuntamente os resultados de multiplos estudos com
o implante de ENG, as diferencas observadas quanto aos padroes de
sangramento das usuarias de implante nao apresentaram correlacdo com

a incidéncia ou severidade da dismenorreia.90
Peso corporal

Alteracoes do peso corporal atribuidas ao uso de implante de ENG tém
sido descritas em varios ensaios clinicos, muito embora a percentagem de

mulheres que removem o implante, por este motivo, seja pequena.

Com base nos resultados do grande estudo americano, que teve periodo
de duracdo de dois anos, o aumento de peso corporal foi informado
por aproximadamente 12% das pacientes®, mas apenas 3,3% delas

resolveram retirar o implante por causa deste efeito colateral.

O aumento médio do IMC, quando comparado aos seus valores de antes
da insercao e aos do final do tempo de observacao, foi de apenas 0,7 kg/

m? neste estudo.
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Croxatto e cols. (1999)%” observaram que aproximadamente 20%
das mulheres informaram um aumento do peso corporal superior a 10%
em uma ou mais medicoes. A média de aumento no IMC, ao longo dos
trés anos de observacao, foi de 3,5%), mas a mudanca média do IMC foi
de apenas 0,8 kg/m?, de forma semelhante ao observado nos resultados

do estudo americano.

Zheng e cols. (1999)%" observaram um aumento de peso corporal em
100 mulheres chinesas usuarias de implante de ENG, com um aumento
de 0,82 kg; 1,15kg; 2,5kg e 3,1 kg, respectivamente, ao logo dos anos de
um a quatro de observacdo. E importante ressaltar que nenhuma usudaria

foi retirada do estudo, em decorréncia deste ganho de peso.

No estudo retrospectivo suico, 9% das 991 mulheres que compareceram
a primeira visita de retorno (tempo médio de 272 dias, desde a insercao
do implante, variando de um a 677 dias) e 9% das 306 mulheres que
compareceram a segunda visita de retorno (tempo médio de 347 dias,
desde a insercdo do implante, variando de 15 a 709 dias) se queixaram
de ganho de peso durante o uso de implante. No entanto, apenas 7%
das mulheres que solicitaram a remocao do implante tiveram como razao

primaria o ganho de peso.”’

Finalmente, num estudo retrospectivo britanico, envolvendo 324 usuarias
de implante de ENG, os autores observaram que das 277 mulheres
das quais estas informacdes estavam disponiveis, 14 (5%) mulheres
descontinuaram o uso do implante, dentro do primeiro ano de uso, tendo

Como razao primaria o ganho de peso.'®
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Desta forma, a taxa de remocao global por causa do ganho de peso parece

variar de 3% a 7% em populacdes ndo asiaticas.
Cistos ovarianos

Os métodos anticoncepcionais com progestagénios isolados tém sido

associados com a formacao de cistos ovarianos.'®*

Hidalgo e cols. (2006)'% realizaram um estudo prospectivo, comparando
a formacao de cistos ovarianos em 344 mulheres usando os implantes de
ENG, Jadelle® e DIU de cobre. Foi possivel realizar o sequimento por um
ano em 90% das usuarias do implante de ENG, em 84% das usuarias de
Jadelle® e em 75% das usuarias de DIU. Ao longo do estudo, as usuarias
de DIU tiveram uma taxa de formacao de cisto ovariano aproximadamente
de menos de 2%, quando comparadas as taxas de 5% e 13% observadas
com os implantes de ENG e Jadelle®, respectivamente, aos trés meses de
uso dos métodos e de 27% e 15% aos 12 meses de uso, respectivamente.
Todas as usuarias de implante de ENG e todas, exceto uma usuaria, de
Jadelle® apresentaram-se como anovuladoras com base nos niveis de

progesterona dosados.

Os autores deste estudo relataram que o tempo para a resolucao dos

cistos ovarianos nas usuarias de implantes de ENG variou de sete a 72 dias.

Concluindo, embora os cistos ovarianos possam ser decorrentes do uso
de implante de ENG, a maioria apresenta regressao espontanea e nao

precisam de tratamento adicional.
Efeitos metabolicos e hormonais

Inal e cols. (2008)'% fizeram uma avaliacdo dos efeitos metabdlicos e

150

FEBRASGO - Manual de Anticoncepcao

hormonais do implante de ENG através da comparacao entre os valores
iniciais (antes da insercdo do implante) e o os valores obtidos ao final
do estudo, apds trés anos de uso do implante, sobre a lipoproteina de
baixa densidade (LDL), lipoproteina de alta densidade (HDL), colesterol
total, triglicerideos, glicemia de jejum, ureia, creatinina, aspartato
aminotransferase (AST), alanina aminotransferase (ALT), hormonio
foliculo-estimulante (FSH), hormonio luteinizante (LH), estradiol, 3,5,3'-tri-
iodotironina livre (fT3), tiroxina livre (fT4), hormoénio estimulador da tiroide

(TSH) e prolactina (PRL).

Os resultados ndo demonstraram diferencas estatisticamente significativas,
guanto aos niveis iniciais e finais de glicemia de jejum, ureia, AST, ALT, LDL,
HDL, E,, FSH, LH, fT3, fT4 e TSH (p>0.05), mas observaram o aumento
de PRL, colesterol e triglicerideos, assim como a diminuicao dos niveis de
creatinina ao término de trés anos (p <0.05), muito embora os valores

ainda estivessem dentro dos parametros de normalidade.%

Tais achados confirmam que o /mplanon® nao afeta os parametros
hormonais, funcao tiroide, funcdes hepaticas e renais, assim como o
metabolismo da glicose. Porém, sdo necessarios estudos adicionais para

elucidar as mudancas no metabolismo, especialmente dos lipidios.

Biswas e cols. (2003)'%7 realizaram um estudo clinico, randomizado,
envolvendo 80 pacientes que receberam Norplant® ou implante de ENG
e que fizeram seguimento por dois anos. Neste estudo, ao contrario,
houve uma diminuicao significante do colesterol total (CT), HDL e LDL

tanto nas usuarias de Norplant® quanto de Implanon®.
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Uma diminuicdo semelhante do colesterol total também foi observada no
estudo americano com /mplanon®.%® No entanto, de modo diferente do
observado no estudo de Biswas e cols. (2003)', este estudo também
demonstrou uma diminuicao dos triglicerideos em 33% das mulheres que

usaram o implante de ENG.

Nenhuma mudanca significativa foi observada na relacaéo HDL/CT no
estudo de Biswas e cols. (2003)’%, mas uma diminuicdo significativa foi
observada na relacdo HDL/LDL das usuarias de implante de ENG, depois
de um ano de uso, mas que voltou aos niveis de pré-insercao, apés dois

anos de uso do implante.

Apesar destes resultados, as alteracoes do HDL foram de apenas 5,8%
mais baixo ap6s dois anos de uso, quando comparadas aos valores de pré-
insercao do implante, e a relacdéo HDL/LDL nunca esteve dentro de uma
variacao que pudesse estar associada com o risco aumentado para doenca

cardiovascular.

Estes autores concluiram que o uso do implante de ENG nao deve aumentar

significativamente o risco de doenca cardiovascular.

No entanto, o fabricante do implante recomenda observar, ao longo de seu
uso, os valores de colesterol em mulheres que sabidamente apresentam

perfis lipidicos elevados.*

Merki-Feld e cols. (2008)'° investigaram, em trabalho prospectivo
e controlado, os efeitos do Implanon® sobre alguns fatores de risco
cardiovasculares, inclusive marcadores de inflamacéo. Verificaram que o

tratamento causou uma diminuicao de 36% da proteina C reativa (PCR) (P
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<0.06) e uma diminuicao significativa do HDL (P <0.007), LDL (P <0.001),
colesterol total (P <0.001), testosterona (P <0.05) e SHBG (P <0.002).
Os niveis de oxido nitrico (ON), estradiol e progesterona nao foram.
A relacao colesterol total/HDL nao se modificou e concluiram que este
método ndo aumenta os fatores de risco cardiovasculares em mulheres

jovens saudaveis.

Este mesmo grupo de pesquisa, liderado pelo professor Merki-Feld, em
2008, também avaliou os efeitos do /mplanon® sobre marcadores da
doenca vascular aterosclerdtica, tais como endotelina-1 e a citocina TGF-
betal (fator transformador do crescimento - beta 1), ambos envolvidos
nas fases precoces da aterogénese. Contudo, ndo observaram mudancas

significativas.'%

Biswas e cols. (2004)110 observaram os efeitos do implante de ENG em
testes de funcado hepatica e descreveram um aumento significativo nos
niveis de bilirrubina total e indireta em usuarias de ambos os sistemas,
Norplant® e Implanon®, muito embora os niveis nunca tivessem excedido

os limites de normalidade.

Os investigadores também observaram um aumento inicial significativo
dos niveis da aspartato aminotransferase (AST) nas usudrias de implante de
ENG nos seis primeiro meses de uso, mas depois de um ano houve declinio

dos niveis para os valores observados antes da insercao do implante.'™

Um aumento da bilirrubina total também foi observado num estudo
prospectivo randomizado semelhante, que envolveu 86 pacientes que

utilizaram Norplant® ou Implanon® durante seis meses.'"!
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Ao contrério dos estudos anteriores, Funk e cols. (2005)%® nao observaram
nenhuma mudanca significativa nos parametros de funcao hepatica nos

dois anos de uso do implante de ENG.

Nasr & Nafeh (2009)'? avaliaram 50 usuérias saudaveis, e que foram
acompanhadas por dois anos quanto aos efeitos do implante de ENG
sobre alguns parametros da funcao hepatica, e observaram que nao
houve alteracdo do fluxo sanguineo portal (avaliado pelo Doppler
colorido), tempo e concentracdo de protrombina e nos niveis de albumina
sérica. No entanto, houve aumento nos niveis de bilirrubina total e
indireta e de gama-glutamil transferase (GGT). Ja os niveis de alanina
aminotransferase (ALT) e aspartato aminotransferase (AST) apresentaram
guedas significativas. Contudo, todos os niveis permaneceram dentro dos

limites de normalidade.

Estes autores concluiram que o Implanon® utilizado durante dois anos
ndo parece influenciar a hemodinamica portal e que as mudancas dos
niveis plasmaticos de bilirrubina, GGT, ALT e AST nao parecem ter grande

importancia clinica.

Desta forma, os médicos deveriam estar atentos, uma vez que pode haver
mudancas nos testes de funcao hepatica durante o uso de implante de
ENG. Embora estas mudancas possam nao ser clinicamente significantes
em mulheres saudaveis, elas podem ter consequéncias sérias naquelas

mulheres com doenca hepatica pré-existente.

Vieira e cols. (2007)'"3 estudaram os efeitos do implante de ENG sobre

a cascata de coagulacao e perceberam que os niveis de proteina C ativada
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(P <0.01), fator Il (P = 0.02), fator VIl (P = 0.006), fator X (P = 0.01)
e fragmento de protrombina F1 + 2 (P <0.001) estavam reduzidos,
enquanto que os niveis de PAI-1 (P = 0.01) e de fator XI (P = 0.006)
encontravam-se transitoriamente aumentados. Porém, todos estes valores
permaneceram dentro dos limites de normalidade. Surpreendentemente,
as concentracdes de trombina-anti-trombina (TAT) cairam abaixo dos limites
de normalidade (P <0.001). Os autores concluiram que estes achados
sugerem que o implante ENG ndo induz a um padrao pro-trombético
durante os primeiros seis meses de uso, e que seu uso esta associado
com uma reducao na geracao de trombina, o que esta associado a uma

hipoativacao da cascata de coagulacao.

O mesmo grupo de pesquisa, em 2005, ja havia observado uma reducao

transitéria da agregacao plaguetaria em usuarias de implante de ENG.'™

O grupo do professor Biswas, em 2000, também avaliou os efeitos do uso
do Implanon® e do Norplant® sobre as funcdes da tiroide e das suprarrenais
em 80 pacientes, que foram acompanhadas por dois anos. Verificaram
que ambos os implantes podem induzir mudancas minimas nos niveis
de hormdnios da tiroide e no cortisol. Possivelmente estas alteracoes
seriam secundarias as alteracdes nas respectivas globulinas ligadoras.
Estas alteracoes dos hormdnios da tiroide e das suprarrenais nao teriam

nenhuma importancia clinica em mulheres saudaveis.'"®

No grupo de Norplant®, os niveis da globulina ligadora dos hormaonios
sexuais (SHBG) diminuiram, enquanto se observou um aumento desta
globulina nas usudrias de Implanon® ao término de dois anos. Estes

achados corroboram com o fato de que o etonogestrel, liberado do
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Implanon®, é significativamente menos androgénico que o levonorgestrel,

liberado do Norplant®.'"®
Adolescéncia

Entre as adolescentes, o uso de métodos contraceptivos de curta duracao
(pilulas, preservativos, anéis vaginais) séo os mais escolhidos, no entanto,

deve ser considerado o alto risco de gravidez indesejada nesta fase.

A pouca utilizacdo de métodos de longa duracao na adolescéncia (DIUs e
implantes) esta relacionada desde a falta de conhecimento dos métodos
pelas jovens, até as preocupacdes dos profissionais da saude em relacao

ao risco de uso pelas adolescentes.'®

Programas de treinamento e formacdo continuada dos profissionais
de saude devem eliminar estas preocupacdes e, com isso, analisar os

principais beneficios da utilizacdo destes métodos pelas adolescentes.

O implante contraceptivo de etonogestrel, aprovado nos EUA pelo Food and
Drug Administration em 2006, é utilizado por 0,5% das mulheres norte-

americanas de 15 a 19 anos, que usam algum método contraceptivo.'

As adolescentes devem ser orientadas a considerar o uso de implantes
para prevencao de gravidez ndo desejada, repetidas e do aborto. As
complicacdes e intercorréncias com uso de implantes pelas jovens sao

raras e similares as que acontecem nas mulheres adultas.
Aleitamento materno

O uso de implante de ENG parece ser seguro para a amamentacao.

Reinprayoon e cols. (2000)*° realizaram um estudo aberto, nao
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randomizado, sobre os efeitos do implante de ENG comparados aos do
DIU de cobre sobre o aleitamento materno. Um total de 80 mulheres
e criancas participou deste estudo e foi avaliado, inicialmente, durante

quatro meses.

Os dados do estudo demonstraram que nao houve diferenca significativa
guanto a gordura total, proteinas ou contetido de lactose no leite materno
dos dois grupos. Além do mais, a producao de leite nas 24 horas também

nao foi diferente entre as pacientes dos dois grupos.

No entanto, a dosagem de ENG no recém-nascido foi mais elevada durante
o primeiro més de uso do implante (19,86 ng/kg/d, equivalente a 1,7%
da dose materna), a dosagem diminuiu significativamente nos meses dois

e quatro.

A taxa de crescimento infantil ndo diferiu significativamente durante os
primeiros quatro meses de uso do implante de ENG, quando comparada

com a do grupo de pacientes que utilizaram o DIU de cobre.

Como resultado secundario, os investigadores continuaram a observar
as criancas que eram aleitadas, durante um periodo de trés anos, para
avaliar qualquer diferenca em longo prazo®. 81% das criancas expostas
aos efeitos do implante de ENG e 86,8% das criancas expostas aos efeitos
do DIU de cobre completaram o estudo. Ao longo de todo o periodo
de observacao, nao houve diferencas entre os dois grupos quanto
ataxa de crescimento, nem quanto ao diametro biparietal da circunferéncia

da cabeca.

Embora se acreditasse que o estudo original ndo teria poder suficiente
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para se chegar a estes resultados, os dados adicionais deram suporte para
a conclusao inicial de que o implante de ENG é seguro para as mulheres

que desejam aleitar suas criancas.

Os médicos podem ficar a vontade para recomendar esta forma de

contracepcao para as pacientes que desejam amamentar seus filhos.
Taxas de descontinuacao e razdes para remocao

Para avaliar a tolerabilidade quanto ao uso do Implanon®, Affandi (1998)'
realizou uma analise integrada de 13 ensaios clinicos que incluiram 1.716
usuarias de Implanon® e 689 usudrias de Norplant®. Nao houve diferenca
estatisticamente significativa na aceitabilidade dos dois produtos, como
indicado respectivamente pelas taxas de descontinuacdo que foram de
30,2% e 0,9% na Europa e Sudeste da Asia, respectivamente, para
o Implanon® e de 22,5% e 1,4%, respectivamente, nas duas regides, para

o Norplant®.'"®

Blumenthal e cols. (2008)""” também realizaram uma analise de seguranca
integrada que incluiu 11 estudos internacionais. Destes estudos, dez
tiveram uma duracao de pelo menos dois anos. As avaliacdes incluiram

relatorios de eventos adversos (EAs), razoes e taxas de descontinuacao.

Um numero total de 942 mulheres utilizou Implanon®, durante 24.679

ciclos, num periodo de um a cinco anos.

A taxa de descontinuacao global foi de 32,7% e as razdes mais
frequentemente  informadas para a  descontinuacdo  foram:
eventos adversos (13,9%), sangramentos irregulares (10,4%) e gravidez

planejada (4,1%).
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Dentre os EAs relacionados a droga, o mais comumente informado foi dor
de cabeca (15,3%); porém, dor de cabeca foi informada em apenas 1,6%

dos casos como a razao primaria para descontinuacao do tratamento.
Aconselhamento

Antes de se prescrever o implante de ENG, o médico deve revisar as

indicacoes e contraindicacdes para seu uso.

As contraindicacdes para o implante de ENG incluem: gravidez reconhecida
ou suspeita, doenca tromboembdlica venosa ativa, doenca hepatica ativa,
sangramento genital ndo diagnosticado, reconhecido ou suspeito cancer
de mama, tumores dependentes de progesterona ou alergia a quaisquer

dos componentes do implante.*

Embora a bula descreva a doenca tromboembdlica venosa como uma
contraindicacao ao uso do implante de ENG, nao ha nenhuma evidéncia

para apoiar esta restricao.

Como mencionado anteriormente, as mulheres que fazem uso regular
de medicamentos indutores das enzimas hepaticas nao sao candidatas

apropriadas para este tipo de contracepcao.

Quando estiver explicando o método do implante de ENG, o médico deve
esclarecer quaisquer preocupacdes ou medos que a mulher possa ter

sobre este método de contracepcao.

Em particular, as mulheres podem ter preocupacdes sobre
a remocao do implante baseadas na cobertura da midia relativa

ao sistema Norplant®.
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Os efeitos colaterais, como sangramento irregular, também devem
ser discutidos previamente com as pacientes, inclusive os tratamentos
disponiveis para esta eventualidade, uma vez que um efeito colateral
inesperado pode ensejar que as mulheres solicitem a remocao precoce do

implante.

Finalmente, todas as mulheres precisam ser lembradas a respeito das
praticas sexuais seguras, ja que o implante nao prové protecao contra

doencas sexualmente transmissiveis.45

As pacientes que sao boas candidatas, para este método contraceptivo,
sdo aquelas que desejam um controle de natalidade reversivel, de longo
prazo e que nao apresentem nenhuma contraindicacao para o uso de
implante. Esta paciente precisa aceitar bem a insercao e a remocao do
implante e deve estar pronta para aceitar uma mudanca em seus padroes

de sangramentos menstruais.
Conclusdo

O implante de ENG prové as mulheres uma alternativa adicional
como opcao contraceptiva reversivel, altamente efetiva e ndo dependente

da usuaria.

Com uma maior diversidade de opcdes contraceptivas disponiveis,
o médico podera atingir as expectativas individuais quanto ao método

mais apropriado para sua paciente.

A contracepcao reversivel de longa duracao através do implante garante
a usuaria seguranca com altas taxas de satisfacao e continuidade de uso,

sendo apropriado para a maioria das mulheres, incluindo as adolescentes.
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DISPOSITIVOS INTRAUTERINOS

Introducdo

O dispositivo intrauterino consiste em um objeto sélido de formato variavel
gue é inserido através do colo uterino na cavidade uterina, com o objetivo

de evitar a gestacao.’
Descricao dos diferentes DIUs

Os DIUs podem ser classificados em trés grupos principais: nao medicados,
medicados ou de cobre e hormonais. Existem ainda outras variedades
chamadas de frameless, ou seja, sem a moldura, pois na verdade sao
implantados no interior da musculatura uterina. As informacdes a seguir
referir-se-d0 ao Tcu380A, mais utilizado em nosso meio e mais estudado

nos dias atuais.??
Tipos
DIUs nao medicados

Ainda presente em alguns paises, o dispositivo de polietileno impregnado

comsulfatodebario, chamado de Alca de Lipps, € 0 exemplo mais comum.?3

DIUs de cobre

O DIU T380A é o dispositivo de cobre mais eficaz disponivel, de modo
geral este tipo demonstra eficacia superior aos: Multiload 375 (MLCu375),
Multiload 250 (MLCu250), Cobre T220 (TCu220) e Cobre T200 (TCu200).
Entretanto, as diferencas em numeros absolutos de taxas de gravidez
entre TCu380A e MLCu375 foi pequena.??
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Os DIUs de cobre sao altamente eficazes em prevenir a gravidez, o
Tcu380A pode ser eficaz até 12 anos. Os nimeros no nome do dispositivo
referem-se a area de superficie em mm? do cobre exposto na superficie
endometrial. O TCu380A é o tipo de DIU preferido, quando disponivel, o
TCu380S, pode ser preferido em relacao ao anterior, principalmente para
aqueles que consideram a montagem do dispositivo no insertor dificil.
O TCu380 Slimline (TCu380S) tem cobre nas bordas dos bracos laterais,
diferente do TCu380A, no qual o cobre estd no meio dos bracos. Esta

modificagdo ndo melhorou a eficacia do dispositivo.

Outros tipos como o Nova T e o Multiload podem ser Uteis em mulheres
com canal cervical estendtico, porém, alguns estudos demonstram que

estes dispositivos tém menor eficacia.??

Outros DIUs

O frameless DIU foi desenvolvido para evitar problemas relacionados a
moldura do dispositivo e ainda mantém as propriedades do DIU de cobre.
Seu uso tem sido crescente em alguns paises da Europa, e as nuliparas tém

sido alvo da indicacao principal.

Este dispositivo consiste em fio de nylon inserido no miométrio fundico
com seis anéis de cobre anexos. Recentemente, os estudos demonstraram
taxas de expulsdo similares ao dispositivo T de cobre. O potencial de
menor dor e sangramento pela auséncia da moldura de plastico nao foi
confirmado, as taxas de remocao ainda sao as mesmas para ambos tipos

de DIU.2345
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Mecanismo de acao

Os dispositivos intrauterinos tém multiplos mecanismos de acao, o principal

é a prevencao da fertilizacao.

O DIU nao medicado depende de uma reacao de corpo estranho para
sua acao contraceptiva, trata-se de reacao inflamatoéria estéril que produz

lesdo tecidual minima, porém suficiente para ser espermicida.

O DIU de cobre consiste em um fio de prata corado com cobre. A
presenca de um corpo estranho e de cobre na cavidade endometrial causa
mudancas bioquimicas e morfolégicas no endométrio, além de produzir
modificacdes no muco cervical. O DIU de cobre é associado a resposta
inflamatdria aumentada com acréscimo de citocinas citotéxicas. O cobre
é responsavel pelo aumento da producdo de prostaglandinas e pela
inibicdo de enzimas endometriais. Estas mudancas afetam adversamente
o transporte de esperma, de modo a prevenir a fertilizacdo. Os fons de
cobre também tém um efeito direto na motilidade espermatica, reduzindo
a capacidade de penetracdo no muco cervical. A ovulacdo nao é afetada

em usuarias do cobre DIU de cobre.’

Indica¢oes

Na auséncia de contraindicacbes, o DIU pode ser considerado para
qualguer mulher que esteja procurando por um método contraceptivo de
confiancga, reversivel, independente do coito, de longo prazo. As mulheres
gue tém contraindicacdes ao estrogénio ou mulheres que amamentam

podem ser boas candidatas para o uso dos DIUS.2
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Beneficios nao contraceptivos

Os estudos de caso-controle fornecem evidéncias que o uso de DIUs de
cobre reduz o risco de cancer endometrial. Este efeito protetor nao é
relacionado a duracdo nem a época de uso, e seu mecanismo nao é bem

entendido.

Riscos

Perfuracao Uterina

A perfuracao uterina é uma complicacao rara da insercao do DIU. Todas
as perfuracdes uterinas parciais ou completas ocorrem no momento de
insercdo do DIU. Fatores de risco para a perfuracdo incluem insercao
pds-parto, um operador inexperiente e um Utero extremamente

anteversofletido ou extremamente retrovertido.?

Infeccao

Estudos observacionais iniciais apresentaram altas taxas de DIP, mas estes
tinham erros metodoldgicos significativos. As evidéncias de grandes
estudos de coorte, estudos caso-controle, estudos randomizados
controlados indicam que qualquer risco de infeccdo genital, depois do

primeiro més de uso do DIU, é pequena.

Parece haver relacao inversa entre o risco de infeccdo e o tempo desde
a insercao do DIU, conforme estudos da OMS, o risco é mais alto nos
primeiros 20 dias sequindo a insercao. Embora a insercao do DIU contamine
a cavidade endometrial com bactérias, esta se torna estéril pouco depois.
A exposicdo a DSTs é responsavel pela ocorréncia de DIP no primeiro més

de uso, e ndo o uso do DIU.
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Em usuarias assintomaticas que apresentam sinais clinicos ou culturas
sugestivas de infeccdo por clamidia ou gonococo deve ser instituida a
antibioticoterapia sem a remocao do DIU. Por outro lado, na presenca
de sinais de ascensao endometrial ou tubaria, deve-se instituir terapia

antibidtica e retirar o DIU prontamente.

Avaginose bacteriana deve ser tratada com metronidazol 500 mg, 12/12h,
por sete dias, mas o DIU nao precisa ser retirado. Nao ha evidéncias de que

a presenca do DIU modifique a prevaléncia desta patologia.

Nos casos de endometrite simples, em que apenas sensibilidade
uterina é encontrada, a introducao de doxiciclina 100 mg, 12/12h,
por 14 dias é adequada. Na presenca de dor, de mobilizacao do colo
uterino, dor pélvica, alteracdo na contagem de leucdcitos, aumento
da velocidade de hemossedimentacdo ou massas anexiais palpaveis,
a suspeita de infeccdo tubaria e DIP deve ser acompanhada
de introducado de antibioticoterapia, endovenosa ou oral dependendo

da gravidade e retirada do DIU.34>

Expulsao

A expulsao do DIU é mais comum no primeiro ano de uso, ocorrendo em
2% a 10% das usuarias. O indice cumulativo de expulsdao em cinco anos

para o DIU de cobre é de 6,7%.

Fatores de risco para expulsdo incluem insercao imediatamente
pods-parto, nuliparidade e expulsdao prévia de DIU. Uma mulher
que expulsou um DIU tem uma chance de 30% de expulsar um

dispositivo subsequente.34©
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Falha Contraceptiva

Caso ocorra gestacago com um DIU in loco, a possibilidade
de gravidez ectépica deve ser excluida. O risco de aborto espontaneo
¢ aumentado em mulheres que continuam uma gravidez com
o DIU no lugar. Alguns estudos sugerem taxas de abortamento
de até 75% se o DIU de cobre foi deixado no lugar, mas a remocao
precoce praticamente elimina o risco de aborto. Ap6s a remocao, o
risco de aborto é de aproximadamente 30%. Caso o fio nao seja visto,
pode ser utilizada a histeroscopia para a remocao com sucesso no
inicio da gravidez. Nao ha evidéncias de aumento de malformacdes
congénitas na ocorréncia da gravidez com o DIU intrauterino. Caso o
DIU seja deixado no Utero durante a gravidez, existe um risco quatro

vezes maior de parto prematuro.®

Gravidez Ectopica

O uso prévio de DIU ndo aumenta o risco de prenhez ectépica. O uso
de DIU (ndo hormonal) reduz o risco de gravidez ectdpica. Um grande
estudo multicéntrico realizado pela OMS concluiu que usuarias de DIU
tém risco 50% menor de ectopica quando comparadas com mulheres
sem contracepcao. Porém, caso ocorra a gravidez na presenca do DIU,

esta tem maior chance de ser ectépica.
Inicio

Antes da insercao, sugere-se obter consentimento informado, e a paciente
deve estar ciente dos riscos, beneficios e métodos anticoncepcionais

alternativos.
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As pacientes devem ser aconselhadas com relacao aos efeitos colaterais
potenciais associados com o DIU de escolha, particularmente alteracoes
no ciclo menstrual. As pacientes também devem ser lembradas que o DIU

nao protege contra DSTs nem HIV.

O DIU pode ser inserido em qualquer momento do ciclo menstrual, uma
vez a gravidez seja excluida. Nao ha nenhuma evidéncia para apoiar a
pratica comum de inserir o DIU sé durante a menstruacao, embora neste
momento descarta-se a gravidez e mascara-se o sangramento relacionado
a insercdo. As taxas de infeccao e indices de expulsao podem ser mais

altas quando inserido durante a menstruacao.

O DIU pode ser retirado e substituido ao mesmo tempo em qualquer dia

do ciclo menstrual.

Aidade e a paridade sao fatores que devem ser considerados na selecao das

pacientes, mas sao relativamente menos importantes que o risco de DSTs.

O fluxo menstrual pode ser um fator decisivo na escolha do dispositivo,
por exemplo, mulheres anticoaguladas ou com disturbios de coagulacao

podem ser melhores candidatas ao SIU-LNG que ao DIU de cobre.

Mulheres em risco de endocardite podem utilizar o dispositivo, mas

recomenda-se o uso de antibidtico profilaxia no momento da insercéo.

O exame ginecoldgico completo incluindo toque bimanual e exame especular deve
ser realizado antes da insercao, observando contetido vaginal anormal sugestivo
de infeccoes, posicao uterina, visto que Uteros extremamente retrovertidos nao
diagnosticados sdo mais comumente relacionados a perfuracdo. O tamanho

uterino preferivel para sucesso do método deve estar entre 6 cm e 9 cm.>34
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Candidatas Apropriadas

Adultos jovens e adolescentes

Este método pode ser utilizado por mulheres jovens e adolescentes,
se selecionadas cuidadosamente, principalmente se estiverem
em relacdes monogamicas mutuas e estaveis e, portanto, com baixo

risco para DSTs.

Nuliparas

A paridade também nao é um fator determinante na escolha do método. As
nuliparas que tém baixo risco de DSTs também sao candidatas apropriadas
ao método. Poucos estudos tiveram por objetivo a observacao da resposta
das mulheres nuliparas em uso de DIUs de cobre. As mulheres nuliparas
gue necessitam ou desejam métodos contraceptivos nao hormonais
podem beneficiar-se de um DIU de cobre de tamanho menor, porém ainda

pouco estudado. A expulsao é mais comum entre as nuliparas.

A dor e aumento do fluxo menstrual que ocorrem com mais frequéncia
nas nuliparas sao as principais razées de remocao do DIU nesta populacao,
apesar de ocorrer diminuicdo destes sintomas ao final do primeiro ano
de uso, por acomodacao uterina a presenca do corpo estranho. O
aconselhamento pré- insercdo e AINH durante a menstruacao podem

reduzir os sintomas.57:8°.10

Mulheres poés-parto

Mulheres pés-parto podem ser candidatas a insercao imediata (dentro de
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dez a 15 minutos depois da dequitacdo da placenta). Estas mulheres estao

em risco mais alto de expulsao e perfuracao uterina.

Na maioria das circunstancias, € melhor inserir o DIU apds a completa
involucdo uterina, normalmente de quatro a seis semanas pés-parto. Num
estudo clinico que avaliou a insercao imediata vs. tardia, a insercao imediata
foi associada a maior risco de expulsdo espontanea, em relacao a insercao
tardia (apods trés a cinco semanas). Por outro lado, 42% das mulheres
randomizadas para insercao tardia nao compareceram a consulta marcada

para insercao.'o!
Mulheres pés-aborto

Os DIUs podem ser inseridos imediatamente apés aborto espontaneo ou

induzido de primeiro trimestre, que ocorrem sem complicacoes.

Um estudo conduzido pela OMS sugere que as taxas de complicacao
e expulsdo sdao semelhantes aquelas quando da insercao durante a

menstruacao. '
Amamentacao

Os DIUs sao excelentes métodos para mulheres amamentando. Dois estudos
demonstraram que mulheres amamentando apresentaram menor indice de
complicacdes com a insercao, dor, sangramento e maior taxa de aderéncia

apos seis meses. A qualidade e quantidade do leite ndo sao afetadas.’®"

Perimenopausa

Excelente opcdo para mulheres na perimenopausa, particularmente
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aquelas que nao podem utilizar contraceptivos combinados. Nesta fase,
porém, sangramentos abundantes e irregulares sdo mais frequentes
e relacionados as mudancas hormonais tipicas deste periodo. Nestes
casos, a escolha do tipo de DIU deve levar em consideracao o padrao
de sangramento, e muitas mulheres devem beneficiar-se do SIU-LNG,
em detrimento ao DIU de cobre que geralmente é acompanhado nos

primeiros meses de uso de aumento do fluxo menstrual.™

Profilaxia Antibidtica

Os estudos clinicos ndo encontraram diferenca nas taxas de infeccado com
uso de doxiciclina ou azitromicina profildtica. Uma revisdo da Cochrane
concluiu este fato de que nem doxiciclina nem azitromicina, antes de

insercao de DIU, conferiram beneficio profilatico.
Procedimento de insercao
A mulher pode ser orientada a usar um AINH uma hora antes do

procedimento, o que geralmente é suficiente para que a dor seja bem

tolerada.

1. O profissional de satde realiza o exame bimanual e, em seguida, insere

um espéculo na vagina de modo a inspecionar o cérvix.

2. Limpeza do cérvix e vagina com antisséptico apropriado (clorexidine ou

polvidine).

3. Neste momento pode ser realizado o bloqueio anestésico paracervical

que nem sempre é necessario.

4. Pincamento do labio anterior do colo com Pinca de Pozzi.
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5. O tracionamento desta pinca retifica o canal uterino facilitando a

histerometria.

6. Insercdo suave de histerdbmetro até o fundo uterino com intuito de

medir a profundidade do Utero.

7. O DIU é carregado no aplicador enquanto ambos ainda estdao na

embalagem estéril fechada.

8. O profissional insere o DIU, lenta e suavemente até o fundo uterino,
conforme a medida anterior, e remove o aplicador. Na insercao do SIU-
LNG, por particularidades de seu mecanismo de aplicacao, apos atingir-se

o fundo, deve-se recuar 2,5 cm e entao ativar o mecanismo de aplicacao.

9. O profissional corta os fios existentes no DIU, deixando-os a cerca de

trés centimetros fora do cérvix.

10. E prudente que, apés a insercao, a mulher descanse na mesa de exame

até que se sinta segura para se vestir.*

Procedimento de remocao

Para a remocdo, deve-se utilizar uma pinca fércipe ou Cheron e,
através de firme tracdo, puxar os DIU pelo fio até completa visualizacao.
Caso o fio ndo esteja visivel, uma escova citobrush utilizada para coleta
de papanicolau colocada no orificio cervical podera recuperar o fio.
Caso esta manobra nao seja suficiente, deve se considerar o bloqueio
paracervical para melhorr manipulacdgo do colo com pinca “jacaré”

ou ainda histeroscopia.*
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Seguimento

Recomenda-se uma consulta de acompanhamento apés sua primeira
menstruacao ou de trés a seis semanas apos a insercao do DIU. Depois
desta visita, a usuaria de DIU deve ter rotina anual. A visita pds-insercao
permite a exclusao de infeccao, avaliacdo dos padrdes de sangramento,
avaliacao da satisfacdo da paciente e do parceiro e uma oportunidade de

reforco para uso de preservativo para protecao contra DSTs.

Contraindicacoes*®

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) desenvolveu uma lista de

contraindicacdes absolutas e relativas ao uso do DIU.
Contraindicacoes Absolutas

e gravidez

e doenca inflamatéria pélvica (PID) ou doenca sexualmente transmitida

(DST) atual, recorrente ou recente (nos Ultimos trés meses)
® sépsis puerperal
e imediatamente pés-aborto séptico
e cavidade uterina severamente deturpada
e hemorragia vaginal inexplicada
e cancer cervical ou endometrial
e doenca trofoblastica maligna

e alergia ao cobre (para DIUs de Cobre)
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Contraindicacoes Relativas

fator de risco para DSTs ou HIV

e imunidade comprometida — em mulheres HIV-POSITIVO ou em

mulheres utilizando corticosteroide
e de 48 horas a quatro semanas pds-parto
e cancer ovario

e doenca trofoblastica benigna

Efeitos Colaterais?3*

O sangramento irregular ou um aumento na quantidade de sangramento
menstrual sdo os efeitos colaterais mais comuns nos primeiros meses
depois da insercao. A perda menstrual nas usuarias quando comparadas
as ndo usuarias de DIU de cobre pode aumentar em até 65%. O uso de
anti-inflamatorios nao esteroidais ou acido de tranexamico pode ajudar
a reduzir a perda menstrual. O nimero médio de dias de sangramento
ou spotting parece diminuir com o tempo. As usuarias de DIUs de cobre
tém uma média de 13 dias de sangramento ou spotting no primeiro
més depois da insercao, diminuindo para uma média de seis dias apos
12 meses da insercdo. Os indices cumulativos de retirada por problemas
menstruais apds cinco anos de uso sao de até 20% para DIUs de cobre. O
aconselhamento pré-insercao deve incluir as modificacdes menstruais, o

gue fard com que a aceitacao seja mais facil.34

A dor ou dismenorreia sao causas de descontinuidade em até 6%
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dos DIUs de cobre em cinco anos. Estas podem ser uma resposta
fisiolégica a presenca do dispositivo, mas a possibilidade de infeccéo,
mal posicionamento (incluindo perfuracdo) e gravidez devem

ser excluidas.?3*

PROBLEMAS COM O USO3*#

Fio perdido

Os fios perdidos podem estar associados a varias causas: perfuracao,
expulsdo, mal posicionamento, associadas ou nao a gravidez, mas

aumentando seu risco.

Nestes casos, pode ser utilizada uma pinca longa no interior do
canal cervical com o intuito de visibilizar o fio. Caso isso nao seja
possivel, deve ser considerada a realizacdo de ultrassonografia. Se o
dispositivo estiver bem posicionado, pode ser mantido e, na época
da troca, sua remocao devera ser feita via histeroscépica. Caso seja
detectada perfuracdo, deve se considerar a laparoscopia para a
remocao. Caso o ultrassom nao esteja disponivel ou nao veja o DIU,
deve ser considerada a realizacdo de RX da pelve. O DIU de cobre é

radio-opaco.
Problemas com a insercao

No momento da insercao, pode ocorrer dor moderada a severa. Em
algumas mulheres isso desencadeia o reflexo vago-vagal e produz
sincope. Sintomas como hipotensao, palidez, bradicardia, taquicardia,

sudorese podem ocorrer.
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Perfuracao

A perfuracao é a complicacdo mais severa da insercao dos DIU, que pode
ocorrer através da parede uterina atingindo até a cavidade peritoneal.
E diretamente proporcional a habilidade do médico. Sua incidéncia é

estimada em 0-8,7 perfuracoes por 1.000 insercdes.

Uma das principais razées de seu acontecimento é a falha em determinar
o tamanho e orientacdo uterina, o que é particularmente importante em

Uteros com grande anteversoflexdo ou retroversao.
Amenorreia

Uma vez excluida a gravidez, a investigacao deve ser similar a da mulher

sem DIU.
Dor e hemorragia anormal

Aumento do fluxo menstrual com ou sem aumento de célicas pode
ocorrer em usudrias de DIU. Em caso de expulsao parcial ou perfuracéo,
o dispositivo deve ser retirado e deve ser discutida nova insercao. Nos
primeiros meses depois da insercao, dor e spotting podem ocorrer no
periodo intermenstrual. Nestes casos, se foram descartadas a expulsao
parcial, perfuracdo, gravidez e infeccao, o uso de AINHs pode ser Gtil no
tratamento destes sintomas. O numero de dias de sangramento e spotting
normalmente diminuem com o tempo. Se a dor ou o sangramento
persistirem e/ou piorarem, a retirada do DIU deve ser considerada. As
usuarias devem ser informadas sobre potenciais mudancas em padroes de

sangramento, assim como sinais e sintomas de infeccao.
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DST identificada com a presenca DIU \

Na suspeita de cervicite por clamidia ou gonococo, deve ser iniciada
apropriada terapia antibiética para a usuaria (e seus contatos sexuais). Se ha
uma suspeita de DIP, o DIU deve ser retirado depois de tratamento antibiético.
O uso de métodos anticoncepcionais de barreira para a prevencao de DST

deve ser aconselhado.

Actinomycosis em esfregaco

Actinomycosis é considerado um organismo vaginal comensal, mas pode
ser associado com franca infeccdo. Até 20% dos esfregacos cervicais em
usuarias de DIU de cobre em longo prazo mostram evidéncia de exposicao
ao Actinomycosis. De modo geral, a remocao do dispositivo em mulheres
com Actinomycosis em seu esfregaco ndo é necessaria. Na mulher
assintomatica, é o DIU pode ser deixado em seu lugar. Se a decisao for
tratar, terapia antibiotica com penicilina G, tetraciclina ou doxiciclina podem
administradas. Se a mulher é sintomatica, o DIU deve ser retirado depois do
antibiotico. Se a infeccdo é severa, deve ser hospitalizada e tratada para DIP,

e investigado possivel abscesso.

DIUs e risco de cancer

Cancer de endométrio

Os DIUs sao associados a reducao de cancer de endométrio.

Os mecanismos biolégicos sugeridos para a protecao sao relacionados ao

efeito direto no endométrio, incluindo alteracoes inflamatdrias e efeitos na
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proliferacdo endometrial e efeito na resposta endometrial aos hormonios,
incluindo a inibicao de receptores de estrogénio e progesterona. Todos os
DIUs provocam uma resposta inflamatéria estéril que altera a composicao
dos fluidos da cavidade uterina e morfologia do endométrio, levando a um
aumento do nimero de neutréfilos, células mononucleares e plasmaticas.

Esta resposta é mais pronunciada com os DIUs de cobre.
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SISTEMA INTRAUTERINO LIBERADOR
DE LEVONORGESTREL

Introducao

S O Sistema Intrauterino Liberador de  Levonorgestrel
(SIU-LNG) possui um reservatério 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 apds a insercao ja se encontra

circulante no plasma. A taxa de liberacao de 20 ug/dia cai ao longo do uso,
estabilizando-se em torno de 12 ug/dia 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.!

Mecanismo de acao

Segundo Luukkainen, os principais mecanismos de acao colaboraram para
se obter um contraceptivo com menos efeitos colaterais e com eficacia

excepcional, durante cinco anos de uso?. Os principais sao:

e 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 concentracdo de levonorgestrel no endométrio, impedindo

a resposta ao estradiol circulante.

e forte efeito antiproliferativo no endométrio.
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e inibicdo da atividade mitética do endométrio.

e mantém a producao 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'-3.

Contraindicacoes
Absolutas
e Gravidez confirmada ou suspeita.

e Distorcdo severa da cavidade uterina (como septos, polipos

endometriais ou miomas submucosos).

e Infeccdo aguda ou recente (dentro de trés meses) ou recorrente

(incluindo DST, infeccao pos-parto ou pds-aborto).
e Cervicite ndo tratada
e Alergia conhecida ao levonorgestrel.

e Doenca hepatica aguda ou tumor de figado.

Relativas

e Fator de risco importante para DST (relacbes ndao monogamicas,
historia de DST).

e Histéria anterior de problemas com anticoncepcao intrauterina

(perfuracéo ou dor intensa).
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e Sangramento uterino anormal ndo diagnosticado.
e |Imunodepressao.
e Histéria anterior de reflexo vasovagal.

e Histéria anterior de intolerancia a progestagénios (depressao

importante).

e Mulheres que nao aceitam desenvolver oligomenorreia ou amenorreia.

Beneficios ndo contraceptivos

Uma das principais acdes do SIU-LNG é a acao local sobre o endométrio,
levando a atrofia endometrial. Esta atrofia leva ao aparecimento de efeitos
clinicos com a amenorreia e/ou oligomenorreia, o que o diferencia de
pacientes usuarias do DIU medicado com cobre.1 De maneira simplificada,

os efeitos benéficos do SIU-LNG sao os seguintes:

Aumento da concentracao de hemoglobina

Tratamento eficaz para a menorragia

Alternativa para a histerectomia e ablacao endometrial

Previne a anemia

Pode ser utilizado com veiculo para terapia de reposicao hormonal
Minimiza os efeitos do tamoxifeno sobre o endométrio

Com esses efeitos nao contraceptivos, o SIU-LNG pode oferecer alternativas
ao tratamento da menorragia, da hiperplasia endometrial e da adenomiose.
Parece oferecer bons resultados na melhora dos sintomas e do padrao

menstrual em mulheres com endometriose e miomas uterinos.’
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Menorragia e SIU-LNG

O SIU-LNG produz concentracoes séricas de progesterona que levam a
uma inibicdo parcial do desenvolvimento folicular ovariano e da ovulacao.
Apesar deste efeito, pelo menos 75 por cento das mulheres com o SIU-
LNG tém ciclos ovulatérios.® No entanto, a concentracao de progesterona
no endométrio local é alta, levando a um efeito pronunciado sobre o
endométrio. A insercao de um SIU-LNG reduz a perda de sangue menstrual
em até 97 % apos um ano de uso** O padrao de sangramento mais comum
depois de decorridos trés meses da insercao, em mulheres menorragicas, é
0 escape menstrual. Apos seis meses, a maioria dos pacientes desenvolve
amenorreia ou oligomenorreia.5 Embora a ablagao endometrial, em curto
prazo (apés um ano), seja mais eficaz que o SIU-LNG, os efeitos sao bem
semelhantes em relacdo a qualidade de vida dessas mulheres.6 Além disso,
0 SIU-LNG produz resultados comparaveis as intervencdes cirdrgicas, em

longo prazo, depois de dois a trés anos.®®

Endometriose e SIU-LNG

A endometriose é um problema importante que afeta de 5% a 10% das
mulheres em idade reprodutiva. Frequentemente esta associada com dor
pélvicacronica, dispareuniaeinfertilidade, levandoaum prejuizosignificativo
a qualidade de vida da paciente.9 Historicamente, o tratamento consistiu
de uma combinacao de anti-inflamatdrios ndo hormonais (AINHs) e o uso
de progestagénios, como o acetato de medroxiprogesterona (ADMP),
gue funcionam como antiestrogénicos. Além destas terapéuticas, existe

0 uso da supressao da ovulacdo com as pilulas anticoncepcionais orais
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combinadas e medicamentos androgénicos como o danazol. O uso do
horménio liberador de gonadotrofina e analogos pode ser considerado,
em alguns casos, para induzir uma pseudo-menopausa temporaria. No
entanto, os efeitos associados a muitos desses tratamentos médicos e o
caraterinvasivo do tratamento cirirgico sao uma limitacao. Alguns estudos,
com pequeno numero de casos, incluindo um estudo randomizado,
mostraram que o SIU-LNG reduziu a dor pélvica cronica e dismenorreia em
mulheres com endometriose.®'® Os efeitos colaterais mais comuns foram
0 sangramento menstrual irregular e a amenorreia, porém em contraste
com o acetato de medroxiprogesterona, a densidade 6ssea foi mantida.
Outro estudo clinico randomizado e controlado analisou 40 mulheres
submetidas ao tratamento cirdrgico prévio de endometriose moderada e
severa. Foram comparadas 20 mulheres que receberam o SIU-LNG ap6s
o tratamento cirdrgico, com 20 mulheres que foram acompanhadas
sem intervencao medicamentosa apo6s a cirurgia. Houve recorréncia dos
sintomas em 10% das mulheres que usaram o SIU-LNG contra 45% de
recorréncia no grupo sem uso de medicacao poés-cirdrgica.'’ Dessa forma,
0 SIU-LNG parece, até o momento atual, ser efetivo na melhora da dor
e dos sintomas menstruais das mulheres com endometriose, ndo sendo

efetivo para o tratamento primario da importante patologia.

Adenomiose e SIU-LNG

Diversos estudos foram realizados para avaliar a efetividade do SIU-
LNG como tratamento da adenomiose. Num estudo envolvendo 25
mulheres com menorragia associada com adenomiose, o SIU-LNG levou

a diminuicao de 75% nas perdas menstruais e aumento da concentracao
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de hemoglobina, além de diminuicao significativa do volume uterino e da
espessura do eco endometrial, apés um ano de uso.'> Em outro trabalho
bastante recente, estudaram-se 94 mulheres com quadro de adenomiose
associada a dismenorreia moderada ou severa. Observou-se diminuicdo
significativa do volume uterino e dos niveis de Ca-125, além de melhora
acentuada dos sintomas de dismenorreia.’” O SIU-LNG tem-se mostrado
bastante eficaz, tanto na diminuicdo dos sintomas mais importantes da
adenomiose (menorragia e dor), quanto na diminuicao do volume uterino

na maioria dos trabalhos bem desenhados.

Hiperplasia endometrial e SIU-LNG

O SIU-LNG tem sido usado no tratamento conservador de hiperplasias
endometriais tipicas ou atipicas, em estudos observacionais e comparado
a outros progestagénios, como o acetato de progesterona e pilulas
anticoncepcionais combinadas. Os resultados mostraram-se superiores em
relacdo a diminuicdo do eco endometrial alterado e aos sintomas, além de
serem observadas maiores taxas de regressao das hiperplasias nas usuarias

de SIU-LNG, submetidas a biépsia endometrial posterior ao seu uso.'*"

Miomas uterinos e SIU-LNG

Permanece pouco entendida a maneira precisa de como 0s
anticoncepcionais orais combinados e 0s progestagénios possam atuar na
formacao e no crescimento dos leiomiomas. Estrogénios associados aos
progestagénios podem controlar a menorragia decorrente dos miomas,

sem estimular o crescimento dos miomas. Porém, o uso isolado de
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progestagénios tem apresentado resultados contraditérios. O estudo
de Grigorieva e colabores observou uma diminuicao do volume
uterino e do tamanho dos leiomiomas em usudrias de SIU-LNG.'®
Em contrapartida, um estudo brasileiro, observacional e controlado,
confirmou a diminuicdo do volume menstrual e do volume uterino,
além de melhora acentuada do padrao menstrual em mulheres
usuarias do SIU-LNG. Porém, neste Ultimo estudo, nao foi observada
uma reducao significativa do tamanho dos leiomiomas.” O que
parece nao deixar duvida é que o uso do SIU-LNG em mulheres com
menorragia devido a miomas leva a diminuicdo da menorragia e a
melhora do padrdo menstrual, sendo excelente opcdo ao tratamento

cirdrgico para essa importante patologia.'™"’

Manejo dos efeitos adversos

A insercao e o uso do SIU-LNG podem apresentar algumas complicacoes
e essas possibilidades, embora nao tao frequentes, devem ser discutidas
com a cliente antes da insercao. A orientacao antecipatéria dos possiveis
efeitos colaterais ajuda a obter melhor aceitacdo pela usudria, bons
resultados e consequentemente uma maior taxa de continuidade de uso
do SIU-LNG. Além disso, a orientacao antecipatoria possibilita um maior
entendimento do método por parte de usuaria e leva a uma procura mais
rapida do profissional ou servico, assim que perceba a possibilidade de

uma complicacdo. Os efeitos adversos mais comuns sao:
e expulsao

e dor ou sangramento
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e perfuracao

e infeccao

e gravidez ectopica
e gravidez topica

Os sinais de possiveis complicacdes que devem fazer com que a cliente

retorne ao médico sao os seguintes:

Sangramento importante ou dores abdominais nos primeiros
trés a cinco dias ap6s a insercao: podem indicar uma perfuracao
no momento da insercdo ou ainda a possibilidade de infeccao

ou deslocamento do SIU-LNG.

Sangramento irregular ou dores em todos os ciclos: podem corresponder

a deslocamento ou expulsao parcial do SIU-LNG.

Febre ou calafrios, com ou sem corrimento vaginal: pode indicar a presenca

de infeccao.

Dor persistente durante as relacoes: pode se relacionar a infeccao,

perfuracao ou expulsao parcial.

Atraso menstrual com sintomas de gravidez ou um SIU-LNG em expulsao:
podem indicar gravidez intra ou extrauterina, embora sejam

raramente observadas.

Fios do SIU-LNG mais longos ou nao visiveis: podem significar

que houve deslocamento do dispositivo ou mesmo gestacao.
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SIU-LNG e infeccbes

As infeccoes bacterianas parecem ser devidas a contaminacao da cavidade
endometrial, no momento da insercao do SIU-LNG, sendo que a ocorréncia
de doenca inflamatéria pélvica aguda (DIPA) é bastante rara, mais comum
nos primeiros 20 dias apods a insercao.'® A administracao de doxaciclina
(200 mg) ou azitromicina (1g), uma hora antes da insercao do DIU, pode
proteger contra infeccoes pélvicas, mas o uso profilatico de antibiéticos
ndo deve ser indicado para mulheres com baixo risco para doencas
sexualmente transmissiveis, candidatas 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 infeccbes é baixa, tanto
com o SIU-LNG quanto com o TCu-380A. Apoés trés anos, a taxa
de DIPA em usudrias do SIU-LNG é mais baixa quando comparada
as usuarias do TCu-380A (0,5% e 2%, respectivamente). E
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 usuarias do TCu-380A e de 0,3% nas usudrias do SIU-LNG.™

SIU-LNG e perfuracoes

Uma complicacdo rara e que ocorre em 1,3 vezes a cada 1.000
insercdes, tem na técnica cuidadosa de insercao a sua principal

prevencao. A perfuracdo geralmente ocorre quando o SIU-LNG nao
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é inserido na direcdo 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
insercao deve ser imediatamente interrompido.?’ O SIU-LNG deve ser
removido através da tracao delicada dos fios, o que resolve a grande
maioria dos casos. A perfuracdo pode ser parcial ou completa. A
ultrassonografia pélvica, em particular, a transvaginal, é de grande
valia no diagnostico das perfuracées, possibilitando uma conduta mais

adequada a cada caso.

Nos casos de perfuracdo parcial, a histeroscopia estd indicada para a
remocao do dispositivo, guando com as manobras de tracao dos fios nao

se obtém sucesso.

Nas perfuracdes completas ou que ultrapassam a serosa uterina, estao
indicadas a laparotomia ou a laparoscopia para a localizacao do SIU-LNG

e a sua retirada.

SIU-LNG e gravidez ectépica

Anderson e colaboradores21 encontraram taxa de gravidez ectépica de
0,2 mulheres/ano apés cinco anos de uso do SIU-LNG, comparadas a 2,5/
mulheres/ano em pacientes com Nova-T. Outros estudos ndo observaram
a ocorréncia de gestacoes ectépicas em pacientes com uso de SIU-LNG.
Estes numeros representam uma reducao de 80% a 90% no risco de
gravidez ectopica, quando comparado a mulheres que nao utilizam
contracepcado. Para gravidez ectdpica, o indice de Pearl aproximado é de

0,02 por 100 mulheres/ano."2°
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SIU-LNG e gravidez tdpica

Embora as taxas de gravidez sejam extremamente baixas, a ocorréncia de
gestacao em mulheres com o SIU-LNG demanda condutas adequadas de
acordo com a localizacao do saco gestacional em relacao ao SIU-LNG e da
idade gestacional no momento do diagndstico. Se os fios do dispositivo
sao Visiveis no exame especular (gestacdo nao maior que 12 semanas)
devem ser retirados delicadamente por tracao continua e suave. Nos
casos de fios ndo visiveis ao exame especular, a histeroscopia realizada por

profissional experiente e cuidadoso costuma resolver a maioria dos casos.

Nos casos de gestacdo 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 gestacao possui
um risco aumentado de abortamentos, trabalho de parto prematuro e
infeccdes, devendo ser acompanhada e examinada mais frequentemente
na rotina de pré-natal ou na presenca de qualquer sinal ou sintoma de

complicacdes hemorragicas e/ou infecciosas.
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METODOS DE BARREIRA

Os métodos de barreira sao assim denominados por bloquear a ascensao

dos espermatozoides para a cavidade uterina, impedindo a fecundacao.

Podem ser classificados quanto ao seu mecanismo de acao principal
em barreira mecanica, quimica ou mista. Como exemplos de métodos
de barreira mecanica, citamos o preservativo masculino e o feminino; de
barreira quimica, os espermaticidas e as esponjas, e de barreira mista,
o diafragma e o capuz cervical. Todos estes métodos de barreira, além
do efeito contraceptivo, podem ajudar a prevenir contra as doencas
sexualmente transmissiveis (DSTs), mas, somente o condom feminino e
o masculino oferecem uma alta protecdao contra estas doencas, inclusive
o HIV/AIDS, portanto, devemos incentivar o seu uso independente da

escolha de outro método anticoncepcional.

Hoje temos outro conceito que reline uma parte deste grupo de métodos
gue sao os “métodos de barreira cervical” que inclui todos os modelos de
diafragma, de capuz cervical e de esponjas. Sabe-se que a cérvix tem um
importante papel como porta de entrada para os diversos tipos de DSTs,
portanto, estes métodos também tém um papel auxiliar na reducdo da

transmissao destas doencas.’

PRESERVATIVO MASCULINO

Sao conhecidos popularmente como camisinha ou também
denominado, nos paises de lingua inglesa, como condom. Constitui

um invélucro para o pénis, fino e elastico, podendo ser feito de latex,
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membrana de cécum animal ou de plastico. Os preservativos de latex
(borracha vegetal) e de membrana intestinal (animal) sdo chamados de

“naturais”, e os de plastico, de “sintéticos” (quadro 1).

Osmodelosde latexsao os mais utilizados e representam quase a totalidade
dos preservativos existentes no mercado. Podem ser lubrificados com
silicone, glicerina, gel a base de dgua ou espermaticida em creme ou gel,
mas nao com substancias a base de 6leo, como derivados do petréleo, 6leo
mineral ou vegetal, como a vaselina, pois podem enfraquecer o latex.?>
Os novos preservativos de plastico (sem latex), alguns ainda em fase de
estudo, tém aproximadamente a mesma espessura que os preservativos
de latex, sdo menos apertados, dando uma maior sensibilidade, nao
sao danificados por lubrificantes a base de 6leo e ndo causam reacoes
alérgicas. Existem alguns tipos: o de poliuretano e a base de estireno,
que ja foram aprovados pelo FDA, e que apresentam uma desvantagem
em relacao aos de latex, o alto custo. Os de membrana animal séo pouco
utilizados e, apesar de oferecer conforto, nao sdo recomendados, pois
protegem apenas contra a gravidez. Estes apresentam porosidades
inseguras para prevenir DST, permitindo a passagem dos virus HIV 1, da
hepatite B e do herpes simples.®” Ao contrario, os preservativos de latex
ou de plastico ttm uma permeabilidade extremamente baixa, o que
confere alta seguranca pelo bloqueio da passagem do espermatozoide
e de varios micro-organismos.'°

No passado, o preservativo masculino foi idealizado com linho e tinha
0 objetivo Unico de prevenir algumas DSTs (século XVI). Somente no

século XVIII sua énfase foi na anticoncepcao'’, conceito que durou até
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a década de 80. Coincidindo com o inicio da pandemia da AIDS e
com a disponibilidade de diversos outros métodos mais eficazes, o
preservativo masculino voltou a ter um papel preventivo na transmissao
de varios os agentes causadores das DSTs, em especial na transmissao
do HIV (virus da imunodeficiéncia humana).'>'® Ao longo dos séculos,
foi confeccionado com diferentes modelos e tipos de material.
Além do linho utilizado pelos egipcios para confeccionar os condoms,
outros tipos de matéria-prima foram utilizadas, como membrana
de intestino de carneiro ou ovelha pelos romanos, borracha
vulcanizada (1840), borracha natural - latex (1930) e plastico

(polimeros) - poliuretano (1994) (figuras 1, 2, 3 e 4).

Atualmente existe no mercado uma grande variedade de preservativos
masculinos, de acordo com o formato, tamanho e cores. Podem ser
lisos ou texturizados, aromatizados, conter lubrificantes, espermicidas
ou anestésicos locais (benzocaina). Estdo disponiveis em latex, que
representa a grande maioria, em poliuretano e em membrana animal.
Apresentam-se com espessuras, dimensdes e formatos varidveis. A
despeito da escolha da marca ou modelo, 0 mais importante é: orientar
o paciente a adotar algumas medidas de seguranca no momento da
compra do produto, como verificar a integridade da embalagem,
0 prazo de validade e, no Brasil, a presenca do selo de aprovacao da
Inmetro (Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial)'”. A escolha do tamanho e espessura adequados tambem sao
itens importantes ndo s6 para eficacia como também para o conforto.

Em geral os preservativos de latex medem 180 mm de comprimento por
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52 mm de largura e atendem a necessidade da maioria da populacdo

masculina brasileira (quadro 1).

Quadro 1 — Marcas comerciais de preservativos masculinos disponiveis

no mercado.

Preservativos masculinos naturais e sintéticos

Naturais Sintéticos

Nome

comercial Varias Varias Avanti Tactylon Trojan
[(UET(E)]

Carter- Ortho
Wallace, Inc. London Sensicon Carter- Mayer Macneil
Fabricante Variaos e London International Wallace, Laboratorie

Corp

. Pharmaceutic
International At Group Inc.

e Inc.

Group al of Canada

A .
SIS \EUES Varias (SEmeLTE) 1996

FDA Ano e 1997 9
(baggy) N9

Estireno
etileno
poliuretano butileno
estireno
(SEBS)

Cécun Poliéster
de cameiro
intestino
de cordeiro (Duron)

Poliéster

Poliuretano -
Poluretano poliuretano

Material alifatico | bidirecional

(Duron)

Espessura

) Variavel

49 a
Dimensdes 171 (7Y
Larg / 2180 | 63480/ &7)
(47 a 65 a 180 52 a 180 59a 180 70 (£3)/
compr) 55/160 160 a 180
em mm a 28 (+2)
210)

Silicone,
a base de
agua ou
nenhum

Silicone
Silicone ou Silicone Silicone
nenhum

Lubrificante

N-9 ** ou N-9 ** ou
nenhum nenhum

- N-9** ou
Espermicida Nenhum Nenhum Nenhum Nd*
nenhum
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Manejo

O uso do preservativo é recomendado em todas as relacdes sexuais. Deve
ser colocado com o pénis ereto e seco, antes da penetracao vaginal. Ao
desenrolar o preservativo pelo lado correto (face enrolada com a borda
para cima), da glande até a base do pénis, deve-se ter o cuidado de
comprimir o reservatério situado na sua extremidade fechada, com a
ponta dos dedos, de modo que ndo haja penetracao de ar neste local, o
que pode facilitar a rotura por trauma durante o intercurso vaginal. Antes
de comecar a relacao sexual, é recomendavel testar se o preservativo nao
estd “folgado” no pénis. Imediatamente apds a ejaculacdo, o pénis deve
ser retirado da vagina, ainda ereto, cuidadosamente, pressionando com
os dedos a base do condom, de maneira que ele permaneca corretamente
aderido ao pénis até que todo o 6rgao seja retirado da vagina. Desta
forma, se reduz o risco do extravasamento do sémen para a genitalia.
Ao retird-lo do pénis, deve-se apreender o reservatério de modo que
nao haja dispersdao do fluido. Ao se desprezar o preservativo, antes de
jogéa-lo no lixo, deve ser dado um né na sua base para aprisionar o seu

contetdo. Em caso de ruptura, orientar anticoncepcao de emergéncia.

Eficacia
A taxa de falha varia de 3% a 14% no primeiro ano (3 a 14 gestacoes
por 100 mulheres/ano). Esta variacdo ocorre pelas diferencas entre o

uso “perfeito”, em que a falha pratica ndo ocorre e o uso “tipico”,

sujeito a estas falhas.18-21 Estes indices mais altos estdo relacionados
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em grande parte pela incorreta utilizacao pelo usuario e em menor parte
pela resisténcia e tipo do material utilizado. Todos estes fatores podem
contribuir para as rupturas acidentais ou deslizamentos, interferindo na

eficadcia do método.

Os tipos de falhas padronizadas dos preservativos masculinos sdo os
“deslizamentos” (slippage) que sao classificados em completo e parcial
e as “rupturas” (breakage) em clinicas e nao clinicas.22,23

Os preservativos masculinos de plastico (Avanti, Tactylon, Trojan e
Ezzon), de um modo geral, parecem ter uma taxa de falha por rotura
discretamente maior (5%) [IC:3,6-6,8] que os de latex (2,6%) [IC:1,6—
4,3]. Entretanto, ndo necessariamente ocorre diferenca nas taxas de
gestacoes. E um método sequro, com mais aceitabilidade e mais conforto
do que o preservativo de latex. Além do que, sao resistentes ao calor e
hipoalergénicos.?+2°

A lubrificacdo peniana externa ou vaginal, aplicada somente apos
a colocacdo da camisinha, nao interfere na eficacia do método. Os
lubrificantes recomendados para os preservativos de latex sao os a base
de &gua, glicerina ou silicone, ja os oleosos, como a vaselina, devem ser

evitados, podendo ser utilizados apenas para os preservativos de plastico.

Fatores de risco para ruptura ou deslizamento

e Mas condicoes de armazenamento.

e Embalagem danificada.

e Danificar o preservativo com o manuseio pelas unhas ou anéis.
e Nao observacdo do prazo de validade.

e Lubrificacdo vaginal insuficiente.
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e Sexo anal sem lubrificacdo adequada.

e Uso de lubrificantes oleosos nos preservativos de latex.

e Presenca de ar e/ou auséncia de espaco para recolher o esperma na
extremidade do preservativo.

e Tamanho inadequado do preservativo em relacdo ao pénis.

e Perda de erecdo durante o ato sexual.

e Retirar o pénis da vagina sem gue se segure a base do preservativo.

e Nao retirar o pénis imediatamente apés a ejaculacao.

e Uso de dois preservativos.

Indicacoes

e Para todos os homens durante o coito, com o objetivo de prevenir
a transmissao e o contagio das DST, exceto para os casais 0s que
estejam tentando engravidar.

e Para todos 0os homens que nao desejam engravidar suas parceiras.

e Durante o aleitamento nos seis primeiros meses, como contraceptivo.

e Associado a outros métodos para aumentar a eficacia contraceptiva,
nao devendo ser utilizado simultaneamente ao preservativo feminino.

e Alternativa contraceptiva para os pacientes que nao tém indicacao
do uso dos métodos irreversiveis e para as pacientes que apresentam
contraindicacao para os métodos hormonais e intrauterinos.

e Em coitos esporadicos com finalidade preventiva da gravidez e DST.

Contraindicacoes

e Alergia ao latex ou poliuretano.

e Dificuldade na manutencado da erecédo.
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TFassos basicos

Detalhes Importanies

1

Usar um preservative femining para cada

ato sexual

*  Verificar a embalagem do preservative.  N3o usar se
estiver  rasgade  ou  danificads.  Evitar  usar um
preservativa com a data de validade veneida

*  Se possivel, lavar as mdos com sabio neutrs e
dgua limpa antes de colocar o preservativa,

Inserir o preservativo na vagina antes de
gualguer contato lisico.

Pode ser inserido até olto heras antes do cobo.  Para malor
protecin, nseric o pressrvativo antes gue o péals entre em
contato com a wagina.

Escolher uma posicie que sejfa confortivel para a insergio,
levantando um pé, sentada ou deitada.

Esfregar os lados do preservative feminino em conjunte para
espalhar ¢ lubrificante uniformemente.

Segurar o anel na extremidade fechada, apertando-o em forma de
° 8%, assim, o anel intema torna-se longo e estreito.

Com a cutra mda, separar os grandes Libios e lecalizar a abertura
da vagina.

Empurrar suavemente o anel 20 intertor na vagina, aprofundandn
o anel interno o quants o compriments do deds permitie. &
penetracin do pénis ajuda a empurrdlo para o lugar correto.
Permanece fora da vagina cerca de 2 a 3 centimetras do
preservative, 3 parte que contém o ansl fivo de abertura que
recobee a vulva

Certificar-se de que durante a penstracio
vaginal o pénis esteja sendo inserido
dentro do preservativi.

0 homem ou a mulher deve guiar cuidadosaments a ponta
do pénis para dentro do pressrvative, e nio entre o
preservative = a parede da vaging, 5e o geu pinis for para
fora do presecvativa, retire-o @ tenbe novamente,

Se o preservative & acidentalmente puxado para fora da
vagina ou empurrsdo para dentro dela durante o coito,
recologue-o no lugar antes de continuar.

4+

Apds a retirada do pénis, deve-se segurar o .

anel externo, fzer uma rotacho para
manter o sémen dentro do preservativo,
evitando o derramamento ¢ puxando-o
para fora da vagina.

0 preservative  leminine  nio  precisa  ser  retirado
imediataments apds o coits.

Remova o preservativo antes de se levantar, para evitar
derramamento de sémen.

Se o cagal tiver relaghes sexuais novamente, eles devem
ST LM nOv preservativo.

A reutilizacie  do  preservative  [eminine  nio @
recomendada

Eliminar o preservative cof Segurang

Embrulhar o preservative em sua embalagem e coloci-la
no liko ou latrina, Nie jogue o preservativoe no vaso
sanitario, pois pode ohstruir a passagem de dgua pelo
encanamento.
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Vantagens

* Auséncia de efeitos sistémicos.

e Praticidade na colocacao e uso. Nao requer manutencao diaria.

e Baixo custo. No Brasil, a venda do preservativo masculino é a um
preco baixo, além da distribuicdo gratuita de forma sistematica
desde 1994. Em 2009, foram enviadas 460 milhdes de unidades
para todo o pais. O Disque Saude 0800 61 1997, ligacao gratuita,
presta informacdes sobre os locais de acesso a esta distribuicao.30

e  Facil acesso. Nao depende de prescricao médica. Encontra-se a
venda em todas as farmacias e em diversos locais. Sdo distribuidas
gratuitamente em varios postos do SUS (Sistema Unico de Saude).

e Protecdo comprovada contra varias DSTs (infeccdo por chlamydia,
gonorrhoea, herpes simples tipo 2, sffilis, trichomoniase e hepatite B)
inclusive a AIDS e, por conseguinte, as complicacdes advindas delas. 336

e Diminuicao na taxa de regressao das neoplasias intraepiteliais
cervicais e lesdes penianas por HPV. Apesar disso, ainda nao se pode
afirmar que o preservativo reduz o risco de contaminacao pelo HPV.3¢

e Incidéncia pequena de efeitos colaterais, como alergia ao latex,
desconforto e diminuicdo da sensibilidade peniana.3’*? Estima-se

que menos de 3% da populacdo geral seja alérgica ao latex.*

Desvantagens

e Falha contraceptiva: rotura ou deslizamento. Ambas por uso

inadequado.?®

204

FEBRASGO - Manual de Anticoncepcao

e Pode diminuir a sensibilidade peniana e retardar a ejaculacao, o que,
para os pacientes com ejaculacao precoce, pode ser uma vantagem.?*

e Desconforto pela compressao, que é maior com os preservativos de
latex.#

e Reacdo alérgica ao latex.’”*" Neste caso, devem-se experimentar
0s preservativos sintéticos de plastico que sao hipoalergénicos.

e Irritacdo vaginal por atrito na friccao quando se usa preservativo nao

lubrificado.

PRESERVATIVO FEMININO

Consiste em um dispositivo que é inserido na vagina antes do coito com
a finalidade de impedir que o pénis e 0 sémen entrem em contato direto
com a mucosa genital feminina. Ele tem um formato de tubo transparente
apresentando um anel em cada extremidade. O anel mével fica no
interior da extremidade fechada e auxilia para uma melhor adaptacdo
do preservativo ao fundo vaginal. O anel fixo, situado externamente,
mantém a outra extremidade aberta recobrindo a parte central da vulva,
ajudando a protegé-la e impedindo que o preservativo entre na vagina
durante o coito. Adapta-se de maneira frouxa, mas de forma segura,
auxiliada pela presenca de um lubrificante a base de silicone (dimeticona)

de alta viscosidade que aumenta a aderéncia na mucosa genital.

Originalmente foi confeccionado com um tipo de plastico chamado
poliuretano (FC1®), em funcdo do custo mais elevado, surgiram dois
tipos novos de preservativos femininos: um de borracha sintética (isenta

de latex) chamada de borracha nitrilica ou “latex sintético” (FC2°®) , que
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contém o mesmo lubrificante e apresenta o mesmo formato que o de
poliuretano, diferindo apenas na matéria-prima, e o outro é composto
de borracha natural ou latex (VA®), ainda em fase de estudos clinicos
(quadro 2, figuras 8 e 9). Este ultimo tem um comprimento menor,
é lubrificado com silicone, tem formato de bolsa e contém no fundo
fechado uma esponja macia de poliuretano embebida em espermicida
(nonoxinol-9). Ambos (FC2® e VA®) podem ser usados com lubrificante
a base de agua e ndo podem ser reutilizados.** Com especial precaucao,
os condoms de poliuretano (FC1®) estdao sendo estudados para sua

reutilizacdo, mas nao ha dados suficientes para validar esta pratica.*®

O preservativo feminino foi desenvolvido no final dos anos 80, por Lasse
Hessel, médica dinamarquesa, que acreditava que, por ficar sob controle
das mulheres, eliminaria ou, pelo menos, facilitaria a negociacao de uso
com o parceiro sexual. Apos inicio da pandemia da AIDS na década de
80, e mais ainda quando a disseminacao heterossexual da doenca atingiu
maiores proporcoes nos anos 90, é que o preservativo feminino passou a
seramplamente difundido. O seu papel preventivo na transmissao de varios
agentes causadores das DSTs, em especial o HIV (virus da imunodeficiéncia
humana), foi tdo importante ou mais quanto o contraceptivo. Neste
contexto, a partir de 1993, foram estimulados estudos sobre o preservativo

feminino em todo o mundo, inclusive no Brasil.#6-48

A sua versao moderna foi colocada no mercado suico com o nome de
Femidom, em 1992 e, desde entdo, é distribuido para 143 paises. No
Brasil, o preservativo feminino foi introduzido no mercado apds licenca para

comercializacdo pelo Ministério da Saude, em dezembro de 1997. Esta no

206

FEBRASGO - Manual de Anticoncepcao

programa da Unaids de distribuicdo desde 1996 com incremento em 2001.4°

Embora a producao do preservativo feminino FC1® tenha cessado em
funcdo do surgimento do FC2®, existem inUmeras unidades distribuidas
ainda sendo comercializadas por todo o mundo.50 Atualmente, o

modelo FC2® é distribuido para 100 paises.

Outra variacdo estudada no final dos anos 90 foi o preservativo
feminino Janesway, que era na verdade uma calcinha de algodao
com uma bolsa de latex na area genital?* (figura 8). A calcinha cobria
inteiramente toda a area genital externa feminina e sua finalidade era
de impedir o intercambio de fluidos corporais ou o contato de uma

pessoa com as partes genitais do(a) parceiro(a).>'>?

Em funcdo da epidemia do HIV/AIDS, o preservativo feminino
ganhou maior destaqgue como um método de barreira
para prevenir a transmissao do HIV e de outras DSTs,
além de prevenir a gravidez. O modelo feminino quando comparado
ao masculino, confere uma maior protecado ao casal por recobrir
uma area maior de contato genital incluindo a vulvar que é sede
frequente de Ulceras genitais provocadas por estas doencas.
Os condoms femininos de poliuretano tém todas as vantagens
gue os condoms masculinos de poliuretano tém sobre o condom
de latex: resisténcia, durabilidade, propriedades de conducao do calor
e maior sensibilidade. Entretanto, os condoms femininos de latex tém
menor custo e causam menos ruido que os de borracha sintética

e poliuretano.
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Quadro 2 — Marcas comerciais disponiveis de preservativos femininos

disponiveis no mercado.

Preservativos Femininos

Sintético N EYE
Polimero FC1e FC2 * Latex
e Reality
e femidom : RVZC;IS}O/ ur
. e Dominique ,
Nome comercial e Fem e ['amour
(marca) . I\/nyé/m o VAWOW
y e Feminine condom
e Protectiv e Sutra
e (are

Fabricante The Female Medtech Products Ltd, India
Health Company

Aprovacao FDA/ano :Fg ;883 N&o (em fase de estudo)

FC1 - Poliéster
poliuretano (plastico)
(Duron) Borracha natural
Material FC2 — Borracha (I4tex)
nitrilica (borracha
sintética ou “latex
sintético”)

Espessura (mm) 0,042 a 0,055

78 (diametro mais

Dimensdes em mm largo) /170
(largura/ comprimento) Anel interno: 58

Anel externo: 71

Lubrificante Silicone (dimeticona)

Espermicida Nenhum Nonoxinol-9

* FC1 — primeira versao do preservativo feminino e FC2 — segunda versao, com menor custo.
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Manejo

Para orientacao correta de uso do preservativo feminino, devemos
ensinar ao paciente as cinco etapas descritas na figura 10. Devemos
lembrar que ele deve ser usado em todas as relacbes sexuais, mesmo

durante a menstruacao.

E conveniente esclarecer que, durante a penetracdo, o preservativo
também pode provocar um pequeno ruido durante a relacdo sexual. A
adicao de lubrificante, a base de 6leo ou dgua, dentro do preservativo ou

diretamente no pénis pode evitar esse acontecimento.

O preservativo feminino nao deve ser usado junto com o preservativo

masculino porque o atrito aumenta o risco de rompimento.

Deve ser mantido em lugar fresco, seco e de facil acesso, afastado do
calor, observando-se a integridade da embalagem, bem como o prazo

de validade.

A pratica supervisionada de insercdo em moldes pode ser um bom

recurso para estimular o uso do preservativo feminino.>

Em caso de rotura do preservativo, durante o intercurso vaginal,
com parceiro portador de alguma DST, deve-se orientar a profilaxia
medicamentosa especifica. Neste caso, também se deve orientar o uso
da pilula do dia seqguinte quando o preservativo estiver sendo o Unico

método anticoncepcional utilizado.>*

Taxa de falha

As taxas de falha variam de 5% a 21% (cinco a 21 gestacbes por
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100 mulheres no primeiro ano.>® Estas variacbes dependem do uso
“perfeito”, ou seja, da forma ideal, com manuseio correto e em todas
as relacoes, e do uso “tipico”, que se refere ao modo como a média
das usuarias utilizam o método na pratica, ou seja, apresentando as
falhas reais de uso. Um estudo clinico em mulheres norte-americanas
mostra que o uso perfeito do preservativo feminino pode reduzir ainda
mais as taxas de falha para 2,6% ao ano.*® Taxas de falhas menores
(de 0,8% a 3,2%) foram encontradas quando os estudos foram

conduzidos por 6 meses.>’

A eficacia contraceptiva dos preservativos femininos pode aumentar
quando utilizado com lubrificantes espermicidas. O mais indicado
¢ o gel a base de agua, em geral contendo nonoxinol-9, que deve
ser aplicado no seu interior, ap6s a colocacao vaginal, diminuindo

a taxa de falha.>®

A falta de padronizacdo para os indices de falha dos preservativos
femininos (FC) levou a uma grande variabilidade nos resultados
e uma grande dificuldade em se realizar comparacbes cruzadas
entre os estudos. Em consequéncia, a Organizacdao Mundial da
Saude reuniu uma comissao técnica em 2006 e listaram termos
e defini¢bes para cada tipo de falha. Isso permitiu, desde entao, ajudar
na revisao e comparacao das taxas de falha dos preservativos femininos
introduzidos atualmente no mercado e para aqueles em fases finais

de teste clinico.*6:>°

Os padroes de falha sdao “ruptura nao clinica” (nonclinical breakage),

“ruptura clinica” (clinical breakage), “ruptura total” (total breakage),
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“deslizamento” (slippage), “desvio de direcao (misdirection) e “falha
do preservativo” (condom failure). A nonclinical breakage é definida
como a ruptura que acorre antes da colocacao vaginal ou depois da
retirada do preservativo da vagina. Esta ruptura ndo tem consequéncias
clinicas adversas. A clinical breakage é definida como a ruptura que
ocorre durante a colocacao vaginal do preservativo e a sua retirada da
vagina. Esta ruptura traz consequéncias clinicas adversas, pois pode
permitir o contato do sémen com a mucosa genital. A total breakage
se refere a ruptura que ocorra em qualquer momento do ato sexual,
ou seja, antes ou depois da colocacao do preservativo ou durante o
coito vaginal. O deslizamento slippage do preservativo feminino pode
ser parcial ou completo. £ completo quando o preservativo desliza e sai
completamente da vagina durante a penetracao, isso pode acontecer
guando ha uma quantidade insuficiente de lubrificante acarretando
na aderéncia do condom ao pénis em vez de permanecer fixo dentro
da vagina. O misdirection é definido como erro no trajeto do pénis,
ou seja, quando durante o intercurso o pénis penetra entre a parede
vaginal e o preservativo. A invagination é definida como entrada
de parte ou de todo o anel externo do preservativo para dentro
da vagina durante o coito. Total Clinical Failure se refere
a qualquer falha de ruptura ou deslizamento ou ambos. A condom
failure é definida como a condom for which a nonclinical breakage, a
clinical breakage or a slippage occurs or is associated with misdirection
or invagination or any additional failure mode(s) identified in the risk

assessment.46:>°

21



FEBRASGO - Manual de Anticoncepcao

Indicacoes

Para todas as mulheres durante o coito, com o objetivo de prevenir
a transmissao e o contagio das DSTs, exceto para 0s casais 0s que

estejam tentando engravidar.
Para todas as mulheres que nao desejam engravidar.
Durante o aleitamento nos seis primeiros meses, como contraceptivo.

Associado a outros métodos para aumentar a eficacia contraceptiva,
nao devendo ser utilizado simultaneamente ao preservativo

masculino.

Alternativa contraceptiva para os pacientes que nao tém indicacdao
do uso dos métodos irreversiveis e apresentam contraindicacao para

0s métodos hormonais e intrauterinos.

Em coitos esporadicos com finalidade preventiva da gravidez e DST.

Contraindicacoes

Alergia ao latex ou poliuretano.

Prolapsos genitais.

Vantagens

Nao tem efeitos sistémicos. Os preservativos sintéticos praticamente

nao produzem reacdes alérgicas.

Confere dupla protecdo, previne tanto para a gravidez

quanto as DSTs*.
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Pode ser inserido com antecedéncia, fora do intercurso sexual,
permitindo maior controle e planejamento pela mulher, além de
provocar menos interrupcao do ato sexual. Nao depende do pénis

ereto.
Nao precisa ser retirado imediatamente ap6s a ejaculacao.

E confortavel, tanto para o homem quanto para a mulher e facil de

remover.
Menor perda de sensibilidade que os preservativos masculinos.

E mais forte do que o latex.

Pode ser usado com lubrificantes a base de 6leo.

Nao apresenta efeitos colaterais aparentes, nem reacoes alérgicas.

E mais resistente e menos sensivel ao calor que os preservativos

masculinos.%1

* Os preservativos femininos protegem contra varias DSTs, como
HIV/AIDS, gonorreia, sifilis, clamidia e trichomoniase. Apesar dos
virus serem impermedveis ao preservativo feminino, parece nao
oferecer alta protecdo contra o HPV e Herpes.60-64,16,65 A reducao
proporcional da soroconversao para o HIV pode chegar a 80% com
0 Uso sistematico de preservativos.’™ O virus da hepatite C tem em
pequenas proporcdes nas secrecdes genitais e grande no sangue.
Apesar da transmissao da hepatite C ser pequena e polémica pela via
sexual, pode ser maior em coito anal, sexo oral e coito vaginal com

a paciente menstruada, com Ulceras ou hemorroidas por ter maior
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possibilidade contato com sangue.66,67 As pacientes portadoras do
HIV tém um risco aumentado nao sé de disseminar o HIV, quanto de
contrair outras DSTs, como a sifilis, a clamidia, a papilomatose viral
humana, as neoplasias intraepiteliais cervicais e o cancer genital. Por
este motivo, devemos incentivar o uso do preservativo em todas as
relacoes entre pacientes portadoras do HIV, desta forma elas estardo
protegendo os seus parceiros nao sé pela transmissao do HIV quanto

a si proprias pela contracao de outras DSTs.%870

Desvantagens
e Falhas relacionadas ao uso incorreto.

e Tem um custo mais alto que o preservativo masculino, mas apresenta

uma expectativa de reducao com os modelos FC2 e VO.

e Exige a aprovacao do parceiro, tendo uma menor aceitacao, pela
estética e ruido. A aceitabilidade imediata do preservativo feminino
varia de 37% a 96%, e que, apesar das diferentes abordagens
metodoldgicas adotadas e populacdes investigadas, é viavel.
Contudo, nao se pode deixar de considerar que ele é sensivel a
fatores sociais, econémicos e culturais que interferem na sua

aceitacao e uso.*#

e O acesso ainda ndo é gratuito nem tao facil para a populacdo em

geral como é o preservativo masculino.
e A mulher precisa tocar nos seus genitais.

e Pode ser barulhento e pouco pratico para algumas mulheres.
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e Embora seu tamanho seja adequado a vagina, algumas mulheres

podem acha-lo muito grande.

e Pode provocar desconforto ou dor causada pelos anéis interno

e externo.
e Pode haver reducao do prazer.
e Pode ocorrer penetracao inadequada do pénis.
e Einapropriado para algumas posicoes sexuais.

e Alinsercao correta pode ser dificil; usuarias inexperientes devem ser

orientadas para praticar a insercao antes de usa-lo.

Diafragma

O diafragma é um dispositivo vaginal de anticoncepcao, que consiste em
um capuz macio de borracha, concavo, com borda flexivel, que cobre
parte da parede vaginal anterior e o colo uterino. Servem como uma
barreira mecanica a ascensao do espermatozoide da vagina para o Utero.
Estao disponiveis os modelos de fabricacdo nacional e importados, em
diferentes numeracoes. E necessaria a medicdo por profissional de satde
treinado, para determinar o tamanho adequado a cada mulher. O prazo

de validade do diafragma é em média de cinco anos.

Os diafragmas podem variar em modelo, tamanho (correspondem ao
diametro da borda em milimetros) e tipo de borda. Quanto a borda,

existem trés tipos diferentes (quadro 3):

6. Borda plana (flat spring rim): borda fina e elastica. Mulheres com

forte tdbnus da musculatura vaginal (nuliparas) e/ou com chanfradura
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rasa atras do arco pubiano podem achar este tipo mais confortavel.

Este modelo é achatado para colocacao.

7. Borda enrolada (coil spring rim): borda firme e pouco elastica. A
maioria das mulheres com ténus médio da musculatura vaginal
e chanfradura média do arco pubiana acha este modelo mais
confortavel. E achatado para colocacao e pode ser usado com um

aplicador de plastico.

8. Borda em arco (arcing spring rim): tem a borda muito firme e com
pouca elasticidade. A maioria das mulheres pode usar esse modelo
confortavelmente e acha que o seu modelo arqueado facilita a
colocacao. Pode manter-se posicionado apesar de pequenas retoceles
e/ou cistoceles ou do tdnus fraco da musculatura vaginal. Existe um
modelo de borda em arco, de silicone e aro em espiral de metal

tratado, antialérgico, inodoro.

Os modelos mais utilizados mundialmente sdao o All-Flex Ortho® e o
Semina®. Sendo o segundo o Unico modelo comercializado no Brasil.
Varios modelos sao comercializados principalmente na Europa, Estados

Unidos e Canada, Asia e Oriente Médio (figura 11).

O primeiro protétipo do diafragma foi idealizado a Alemanha pelo Dr.
C. Haase em 1882. Posteriormente difundidos na Holanda e Inglaterra.
Nos EUA comecou a ser manufaturado na metade da década de 20
e, posteriormente, surgiram os espermicidas, na década de 30. Entre
os anos 30 e 60, o diafragma teve uma grande aceitacdo, mas com o
advento dos anticoncepcionais orais e DIUs, passou a ser menos utilizado

a partir da década de %' Além dos modelos e marcas ja descritos,
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existem dois tipos de diafragma em fase de estudos. Um deles é o
BufferGel Cup® de poliuretano, descartavel, para ser utilizado com gel
microbiocida e anticoncepcional.”? O outro é o SILCS, é um novo modelo
de barreira cervical com um formato mais anatémico e que promete

maior praticidade de uso e dupla protecao.”>”>
Manuseio

O diafragma tem um tamanho individual para cada paciente e deve ser
medido pelo médico de acordo com as etapas ilustradas na figura 12.
Se o diafragma medidor escolhido for correto, a borda superior deste se
encaixara perfeitamente atras do pubis e, se corretamente aplicado, nao

devera causar desconforto.

Ap6s a medicdo, indique para a paciente um dos modelos disponiveis
do mercado correspondente ao nimero do diafragma medidor. Oriente
a paciente que retorne as consultas seguintes para treinamento e

acompanhamento do método.

Apdsamensuracao dotamanho correto para cada paciente, os diafragmas
medidores devem ser mergulhados em uma solucdo de uma colher de
sopa de agua sanitaria em um copo d'dgua (minimo de 20 minutos).
Lava-los em agua corrente e sabao neutro e enxagua-lo bem. A seguir,
devem ser esterilizados em estufa ou autoclave a uma temperatura de
no maximo 170°C ou com produtos quimicos especificos. Secar bem e

guarda-lo no estojo.

O médico deverd treinar a paciente para uma colocacdo correta,
certificando-se sempre de que o diafragma esta recobrindo totalmente o

colo uterino segundo as orientacdes ilustradas na figura 13.
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Quadro 3 — Diafragmas disponiveis para comercializacdo no mundo.

Nome comercial TEUIEG L o e
: (diametro) | Composicao | Fabricacao
(Fabricante) mm
Borda plana Diafragma Ortho- Natural
(Flat Spring Rim | Ortho White®(ORTHO) S Rubber HEeTEED
Diafragma Rubber
Koromex®(SCHMID) 50-105 Latex
Dia fragma 50-105 Natural
Borda enrolada Ortho® (ORTHO) Rubber
(Coil Spring Rim)
Diafragma Ramses® 50-95 Latex
Omniflex (Wide Seal) 60-95 Silicone
(MILEX) : Rubber
Diafragma Koroflex® Rubber
(SCHMID) 60-95 Latex
® Natural
Al 55-95 |  Rubber
?Aorrgﬂ geg]p?irr%) Ramses Bendex® 65-95 Latex
Rim) ..
Wide-Sea I° (MILEX) |  60-95 Silicone
Rubber
Semina®
(borda espiral) 60-85 Silicone

nacional
Antes de colocar o diafragma, a paciente deve urinar para

esvaziar a bexiga e lavar as maos. Deve-se examina-lo cuidadosamente
contra a luz, para assegurar-se da inexisténcia de defeitos ou furos antes
da sua colocacdo. Usar o diafragma preferencialmente com espermicida
todas as vezes que mantiver relacdes sexuais. A cada duas horas o
espermicida deve ser reaplicado sem, contudo retirar o diafragma
gue deve permanecer por no minimo seis a oito horas apds a ultima

ejaculacao vaginal. Depois de retirado, ele deve ser lavado com agua
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limpa e sabao, depois secado e armazenado em local limpo, seco e
escuro. Se o diafragma for de silicone, ndo se deve usar talco ou pds-
perfumados, pois podem danificad-lo ou ser prejudiciais a vagina ou ao
colo uterino. Se for de latex, polvilha-lo com amido de milho. Pode ser
colocado antes da relacdo sexual (até oito horas antes), ou utilizado de
forma continua. Nesta Ultima modalidade, é aconselhavel retird-lo uma
vez ao dia para lava-lo e recoloca-lo novamente. Durante a menstruacao

o diafragma deve ser retirado.
Eficacia
A taxa de gravidez é de 6% a 21% (indice de gestacbes em 100

mulheres no primeiro ano)55. Estas taxas variam em fun¢do do uso

correto e consistente ao uso “tipico”.
Indicacoes

e Doenca cardiaca valvular complicada (hipertensdao pulmonar,

fibrilacao atrial, histéria de endocardite bacteriana subaguda).
e Baixo risco para infeccao pelo HIV e outras DSTs.
Contraindicacoes
e Alto risco ou portadoras de HIV/AIDS.”6 77-80

e Uso de alguns antirretrovirais como, ritonavir, inibidores da

transcriptase reversa, analogos e ndo analogos aos nucleosideos.”®
e InfeccOes urinarias e candidiase de repeticao.8'#3
e Alergia ao latex. Nao se aplica ao diafragma de plastico.

e Historia de sindrome do choque toxico.’®
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e Prolapsos genitais.

e Antes de seis meses pos-parto.’®

Figura 12 - Orientacdes para medicao e insercao corretas do medidor do

diafragma pelo médico.

1. Introduza os dedos indicador e médio
na vagina até que se toque o fundo do
saco posterior, marcando-se a distancia
entre estes e o subpubis com o polegar
da mesma mao.

2. Esta distancia (ponta do dedo médio
ou indicador até o polegar) deve ser apro-
ximadamente o tamanho do diafragma
medidor. Coloque o diafragma medidor
na ponta do dedo, sem forca-lo. Se a me-
dida estiver correta, a outra extremidade
do diafragma medidor correspondera ao
ponto marcado do polegar

3. Apds o exame manual, deve-se testar o
diafragma medidor. Deverao ser testados
dois ou trés tamanhos para se obter a
medida adequada, justa e confortavel
para a mulher. Escolha a medida de maior
tamanho entre as que servirem na mulher.
Isto se deve ao fato de que ao usar o
diafragma a mulher estara mais relaxada
garantindo que a medida escolhida
continuara bem ajustada

4. Para se testar o diafragma medidor
na mulher, pressione-o entre os dedos
indicadores e polegar, de maneira que sua
forma circular se transforme em quase um
oito (8). Introduza-o pelo canal vaginal até
gue sua borda inferior atinja o fundo do
saco vaginal posterior.
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Figura 13 - Orientacbes para insercao correta do diafragma pela paciente.

1. Introduza seu dedo indicador na vagina
para cima e para tras. Movendo o dedo
delicadamente vocé sentirda o colo do
Utero, como uma saliéncia de consisténcia
semelhante a ponta do nariz. Logo apds
a entrada da vagina, vocé sentira o 0sso
pubico. O diafragma deverd cobrir o colo
do Utero e se apoiar neste 0sso publico.

2. Coloque um pouco de geleia espermici-
da dentro do diafragma. Lubrifique a bor-
da do diafragma com a geleia. Ele estara
pronto para ser usado.

4. Aperte as bordas do diafragma entre os
dedos polegar e indicador.

5. Introduza o diafragma em direcédo ao
fundo da vagina. Com o dedo indicador
ajuste borda do diafragma na superficie
posterior atras do pubis.

Confira se o diafragma estd bem
colocado, verificando se o colo do Utero
estd coberto pela membrana de silicone
e se a borda anterior do diafragma esta
apoiada no 0sso pubico.
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Vantagens

E isento de efeitos sistémicos.

e £ de facil acesso, custo baixo e distribuido gratuitamente no Brasil

pelo SUS (Programa de Planejamento Familiar).
e E controlado pela mulher.

e PrevinealgumasDSTs e complicacdes por elas causadas, especialmente

gonococos e clamidia.””-7&180
e Previne a gravidez, se utilizado correta e consistentemente.
e Nao interfere no aleitamento materno.
e Pode ser interrompido a qualquer momento.
e Facil de usar, com orientacdo e treinamento consistente.

e Avida média util do diafragma é em torno de trés anos, se observadas

as recomendac6es do produto.

Desvantagens

Falhas relacionadas ao uso incorreto de 16%.>®

e Requer medicao e instrucoes claras do profissional de saude, inclusive

com exame pélvico.

e Nao protege contra HIV, HPV, herpes genital e trichomonas porque

nao recobre a parede vaginal e vulva.”

e Corrimento vaginal intenso de odor fétido, caso o diafragma seja

deixado por muito tempo no local.
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e Pode provocar dor pélvica, célicas ou retencao urindria.
e Pode aumentar o risco para infeccao urinaria.'83
e Pode provocar alergia ao latex, apesar de raro.

e Pode ocasionar a Sindrome do Choque Téxico, mas também é rara.™®

Capuz Cervical

Sao dispositivos menores que o diafragma, recobrem e aderem ao colo
do Utero e sdo usados junto com espermicidas que funcionam como
métodos anticoncepcionais de barreira cervical. Podem ser utilizados
por mais tempo que o diafragma (sdo aprovados para uso por até 48
horas nos Estados Unidos e 72 horas na Europa). Requerem uma Unica
aplicacao de espermaticida mesmo no caso de mais de uma relacao
sexual.®+®” Atualmente existem cinco modelos disponiveis e dois em
fase de experimentacao (figura 14).8892 0 modelo Lily Lambert, com
trés tamanhos, deixou de ser usado nos Estados Unidos em 1983, por
acarretar uma alta incidéncia de lesdes vaginais, existindo atualmente s6

o modelo Shangay Lily, na China.

Eficacia
A taxa de gravidez é de 9% a 20% em nuliparas e de 26% a 40% em

multiparas (indice de gestacoes em 100 mulheres no primeiro ano).*

Indicacoes

e Baixo risco para infeccao pelo HIV e outras DSTs.
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Contraindicacoes

Alto risco ou portadoras de HIV/AIDS.”®

Doenca cardiaca valvular complicada (hipertenséao pulmonar,

fibrilacao atrial, histéria de endocardite bacteriana subaguda).’®

Uso de alguns antirretrovirais, como Ritonavir, inibidores da

transcriptase reversa, analogos e nao analogos aos nucleosideos.’®
Infeccoes urindrias e candidiase de repeticao.

Alergia ao latex. Nao se aplica ao capuz de plastico.

Histéria de sindrome do choque todxico.”®

Prolapsos genitais.

Antes de seis meses pos-parto.’®

Vantagens

E isento de efeitos sistémicos.
E controlado pela mulher.

Previnealgumas DSTse complicacdes por elas causadas, especialmente

gonococos e clamidia.””.781:80

Previne a gravidez, se utilizado correta e consistentemente em

nuligestas.
Nao interfere com o aleitamento materno.

Pode ser interrompido a qualguer momento.
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Facil de usar, com orientacdo e treinamento consistente.

Desvantagens

Falhas relacionadas ao uso incorreto de 20% a 40%.°3
Dificil acesso, nao é comercializado no Brasil.

Requer instrucdes claras do profissional de saude, inclusive com

exame pélvico.

Nao protege contra HIV, HPV, herpes genital e trichomonas porque

nao recobre a parede vaginal e vulva.”

Corrimento vaginal intenso de odor fétido, caso o capuz seja deixado

por muito tempo no local.

Pode provocar dor pélvica, célicas ou retencao urinaria.
Pode aumentar o risco para infeccao urinaria.®'-3

Pode provocar alergia ao latex, apesar de raro.

Pode ocasionar a Sindrome do Choque Téxico, mas também é rara.'®

Esponjas
Sao dispositivos pequenos, macios e circulares de poliuretano
contendo espermaticida (1 g de nonoxinol-9), colocado no fundo
da vagina recobrindo o colo uterino funcionando como um método
anticoncepcional de barreira cervical, impedindo a ascensao do
espermatozoide da vagina para a cavidade uterina. Em um de seus

modelos comerciais, apresenta de um dos lados uma depressao que
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se adapta ao colo uterino e do lado oposto uma alca para a remocao
(figura 15). Antes da introducéo vaginal, ela deve ser umedecia com
agua filtrada, espremida para distribuir o espermaticida. Permanece
eficaz por 24 horas apés a insercao independente do numero de
coitos. Apds a Ultima ejaculacdo, ela deve permanecer por no
minimo seis horas, nao ultrapassando 24 a 30 horas (o Ultimo coito
deve acontecer no maximo na 24@ hora apds a colocacao). A marca
Protectaide® permanece eficaz por menos tempo, apenas 12 horas.
A marca Todday® saiu de mercado em 1995, existindo atualmente
apenas no Canada e com expectativa de retornar nos Estados Unidos

(quadro 4).

Quadro 4 — Esponjas disponiveis para comercializacdo no mundo.

Nome

. Composicao
comercial

Cloreto de
Pharmatex® . Europa
benzalconio

Nonoxinol-9 Canada

Cloreto de

IA® e
Protectaid benzalcénio

Europa

Cloreto de sodio

Entrou no mercado em:
Singapura (1981);

Poliuretano Reino Unido, Holanda,
1gde Noruega (1982); Estados
Today® ) Unidos e Suica (1983)
nonoxinol-9 Saiu em 1995 de mercado.

Atualmente no Canada
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Eficacia
e Ataxadegravidez é de 9% a 20% nas nuliparas e de 20% a 40% nas

multiparas (indice de gestacdes em 100 mulheres no primeiro ano).*

Indicacoes

e Baixo risco para infeccao pelo HIV e outras DSTs.

Contraindicacoes

e Alto risco ou portadoras de HIV/AIDS 76.

e Doenca cardiaca valvular complicada (hipertensdao pulmonar,

fibrilacao atrial, histéria de endocardite bacteriana subaguda).’®

e Uso de alguns antirretrovirais, como ritonavir, inibidores da

transcriptase reversa, analogos e nao analogos aos nucleosideos.’®
e Infeccoes urindrias e candidiase de repeticao.
e Alergia ao latex. Nao se aplica ao capuz de plastico.
e Historia de sindrome do choque toxico.’®

e Prolapsos genitais.

Vantagens

e Eisento de efeitos sistémicos.
e £ controlado pela mulher.

e PrevinealgumasDSTs e complicacbes por elas causadas, especialmente

gonococos e clamidia.”®
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Previne a gravidez, se utilizado correta e consistentemente em

nuligestas.
Nao interfere no aleitamento materno.
Pode ser interrompido a qualquer momento.

Facil de usar, com orientacdo e treinamento consistente.

Desvantagens

Falhas relacionadas ao uso incorreto de até 32%.%
Dificil acesso, nao é comercializado no Brasil.

Requer instrucoes claras do profissional de saude, inclusive com

exame pélvico.

Baixa protecdo para DSTs. Nao protege contra HIV, HPV, herpes

genital e trichomonas.”

Corrimento vaginal intenso de odor fétido, caso a esponja seja

deixada por muito tempo no local.

As altas concentracdes de nonoxinol-9 podem provocar irritacdo

local.?*

Pode ocasionar a Sindrome do Choque Toxico, mas também é rara.®

Espermicida

Sao substancias quimicas que recobrem a vagina e o colo do utero,
blogueando a passagem dos espermatozoides pelo canal cervical,

impedindo sua ascensao em direcao ao ovoécito para a fecundacao.
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Estas substancias dissolvem os componentes lipidicos da membrana

celular dos espermatozoides, provocando inativacao ou morte.?¢

As formas de apresentacao comerciais sao espumas, geleias, évulos
vaginais (liquidos ou de espumas, também chamados de pessarios),
cremes, pelicula ou filme e comprimidos vaginais, que servem de
veiculo de base para os espermicidas O principio ativo pode ser
o nonoxinol, octocinol, menfegol e cloreto de benzalcénio.®® O
produto espermaticida a base de nonoxinol-9 a 2% (N-9) é o mais

amplamente utilizado no Brasil e no mundo.**-1%1

O N-9 pode provocar lesdes (fissuras/microfissuras) na mucosa vaginal

e retal, dependendo da frequéncia de uso e do volume aplicado. A

OMS orienta que as mulheres que tém risco aumentado para DST/HIV,

especialmente as que tém muitas relacdes sexuais diarias, nao devem

usar métodos contraceptivos que contenham nonoxinol-9 a 2%.

O espermicida, para o maximo de efetividade, deve ser usado com o

diafragma ou com os preservativos, e é efetivo por um periodo de uma

hora apés a colocacao. Portanto, a mulher deve ser orientada para que

a relacao sexual ocorra neste periodo de tempo, caso contrario ele deve

ser reaplicado antes do coito.

Varios microbiocidas estao sendo testados para auxiliar na prevencao
das DSTs junto com métodos de barreira cervical.'®21% Esta sendo
testado um gel espermicida (Buffer® gel DuetTM) com potencial
microbiocida de largo espectro que funciona como um método de

barreira para os espermatozoides e como protetor contra as DSTs,
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inclusive HIV/AIDS. Ensaios clinicos mostram que apesar de poder ser
usado de forma isolada, sua eficacia é maior com uso concomitante

ao diafragma. 104197

Eficacia
e A taxa de gravidez é de 6% a 26% (indice de gestacoes em 100

mulheres no primeiro ano).'®

Indica¢oes
e Baixo risco para infeccdo pelo HIV e outras DSTs

e Vem sendo associados aos métodos de barreira mecanica para

aumentar sua eficacia.

Contraindicacoes

e Alto risco ou portadoras de DSTs, principalmente HIV/AIDS76 (WHO,
2009).

e Doenca inflamatéria pélvica atual ou nos Ultimos trés meses.
e Cervicite purulenta atual ou nos ultimos trés meses.

e Alergia ao produto.

Vantagens
e Eisento de efeitos sistémicos.

e Pode ser utilizado associado com um método de barreira.
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e Nao interfere no aleitamento materno.
e Pode ser interrompido a qualquer momento.

e Facil de usar, com orientacdo e treinamento consistente.

Desvantagens

e Apresentam baixa eficacia quando usado isoladamente. Falhas

relacionadas ao uso “tipico” de até 29%.'%%11
e Nao protege contra DSTs (Roddy, 2002).

e As altas concentragdes de nonoxinol-9 pode provocar irritagao
local.94 Aumento do risco de transmissao do HIV e outras DSTs, pelo

efeito de provocar fissuras vaginais, cervicais e retais.'' 11376

e Podem provocar irritacdo ou alergia na vagina ou pénis

em 1% a 5%."

e Podem determinar o aparecimento de fissuras e microfissuras na

mucosa vaginal ou retal (efeito dose-tempo dependente).

e Pode aumentar o risco para candidiase genital, vaginose bacteriana

e infeccbes do trato urinario na mulher.'™
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METODOS BASEADOS NA PERCEPCAOQ
DE FERTILIDADE

Estes métodos fundamentam-se no ciclo menstrual da mulher e nas
caracteristicas bioldgicas da reproducdao humana, que permitem
a identificacdo de um periodo especifico em que existe a possibilidade
de fecundacdo. Para isso, torna-se necessario que a mulher aprenda
areconhecer o inicio e o fim de sua janela fértil, além da responsabilidade
compartilhada com seu parceiro, caracteristicas pelas quais sao também
conhecidos como métodos comportamentais de abstinéncia periddica

ou naturais.

Sao métodos que nao requerem investimentos financeiros e sdo aceitos
pelos seguimentos religiosos que se opdem a contracepcao, no entanto,
0s servicos de salde precisam estar estruturados para realizar acdes de
educacdo em saude, no contexto de Qualidade de Atencao em Saude
Sexual e Reprodutiva, conforme definido por Brucel. Estas acdes visam
a fornecer informacbes sobre o método e, sobretudo, estimular o
envolvimento e a participacao do homem, a comunicacdo entre o casal e
ajudar a mulher para que desenvolva sua autonomia e “empoderamento”

para decidir sobre suas relacoes sexuais.?3

Segundo a Pesquisa Nacional de Desenvolvimento e Saude da crianca e
da mulher4 realizada em 2006, apenas 0,8% das mulheres sexualmente
ativas fazem uso dos mais conhecidos destes métodos (abstinéncia

periédica, tabelinha e Billings).

O periodo fértil compreende o tempo de viabilidade do espermatozoide
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(cinco dias) e o tempo que o 6vulo permanece vivo (24 horas), sendo,
portanto, de seis dias em cada ciclo menstrual.5 Para prevenir uma gravidez,
0 casal precisa evitar o sexo vaginal durante estes dias férteis, visto que o
mecanismo de acao destes métodos é evitar o encontro do évulo com o
espermatozoide. No entanto, nao existe uma determinacdo precisa deste
periodo, que é variavel, de mulher para mulher e, mesmo numa mesma
mulher, em cada um de seus ciclos. Existem alguns dispositivos eletrénicos
que, pelo registro da temperatura ou testes bioquimicos, podem predizer

o periodo fértil.®

Por esse motivo, o casal necessita abster-se de fazer sexo por um periodo
maior do que os seis dias férteis de cada ciclo. Existe a opcao de usar
preservativo ou um diafragma nestes dias férteis, contudo, os riscos
de gravidez aumentam, pela utilizacdo de métodos de baixa eficécia,
seletivamente, nos dias de maior probabilidade de fertilizacdo. Alguns
casais optam por usar espermicidas ou coito interrompido, aumentado
ainda mais os riscos de uma gravidez, por serem, por si s6, 0s métodos

contraceptivos menos eficazes.”®

Existem diferentes formas de uma mulher reconhecer este periodo e,
de acordo com cada uma delas, podemos dividir didaticamente

estes métodos em?:

Os métodos baseados no calendario: usa-se o registro dos dias do

ciclo menstrual em um calendario.
e Método dos dias fixos;

e Método ritmico do calendario (tabelinha ou Ogino-Knaus).
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Os métodos baseados em sintomas: dependem da observacao de

sinais que indicam a fertilidade.

e Secrecbes vaginais: método da ovulacdo (também conhecido como

método
e de Billings ou método do muco cervical) e método dos dois dias; e
e Temperatura corporal basal.
Método que combina calendario e sintomas:

e Sintotérmico.

Caracteristicas especificas de cada método?68?
Método dos dias fixos

Indicado para mulheres que apresentam ciclos de 26 a 32 dias. A mulher
deve anotar no calendario (por exemplo, com um circulo) o primeiro dia
da menstruacao e os proximos sete dias. Nestes dias, pode ter relacdes
livremente. Os préximos 12 dias devem ser marcados de forma diferente
(por exemplo, com um X) e, nesses dias NAO DEVE TER RELACOES
SEXUAIS COM PENETRACAO VAGINAL. Portanto, em cada ciclo, a mulher
pode ter relacdes livremente nos dias marcados com circulo e os dias apos

0 Ultimo marcado com X até a proxima menstruacao.

Outra opcao para a mulher identificar estes dias é o usar o CycleBeads
— um colar de contas codificadas por cores que indica os dias férteis e
nao férteis de um ciclo. O colar tem 32 contas ovais, uma cilindrica e um

anel de borracha que se desloca. A primeira conta oval vermelha marca o
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primeiro dia do ciclo. As contas seguintes (marrons), em nimero de seis,
os dias nao férteis. A sequir, 12 contas brancas indicam o periodo fértil.
As 13 seguintes sao marrons, sendo que a oitava é mais escura. A conta
cilindrica é preta e tem uma seta que indica a direcao em que deve ser
deslocado o anel de borracha cada dia. A figura 1 ilustra o colar e o seu

modo de uso.
Figura 1: ilustracao do colar de contas. (em anexo)
Fonte: OMS, Universidade Johns Hopkins, 2007.

IMPORTANTE: o método é adequado para mulheres em que a
menstruacao nao adianta mais de quatro dias e nem atrasa mais

de dois dias, ou seja, com ciclo entre 26 e 32 dias.
Método ritmico do calendario (tabelinha ou Ogino-Knaus):

Antes de usar este método, a mulher deve registrar o nimero de dias
de cada ciclo menstrual durante, pelo menos, seis meses. O primeiro dia
da menstruacao é sempre o dia nimero um. O ciclo menstrual comeca
no primeiro dia da menstruacdo e termina no Ultimo dia antes da
menstruacao seguinte. A mulher subtrai 18 da duracao do seu ciclo mais
curto, estimando, assim, o primeiro dia de seu periodo fértil. Em seguida,
ela subtrai 11 dias da duracao do seu ciclo mais longo, que corresponde
ao Ultimo dia de seu periodo fértil. O casal deve evitar relagdes sexuais

com penetracao vaginal durante este periodo.

Exemplo: se o ciclo menstrual variou entre 26 e 32 dias durante o registro:
Ciclo mais curto: 26 - 18 = 8. A mulher deve evitar relacdes sexuais sem

protecdo a partir do 8° dia de cada ciclo (o dia 8 é o primeiro dia de
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abstinéncia). Ciclo mais longo: 32 - 11 = 21. Ela pode ter relacdes sexuais
sem protecao a partir do 22° de cada ciclo (o dia 21 é o ultimo dia fértil).
Portanto, o casal nao deve ter relacdao sexual com penetracao vaginal do

8° ao 21° dia do ciclo (periodo considerado fértil).

IMPORTANTE: se a mulher apresenta ciclos mais longos ou mais curtos,
duas ou mais vezes em um ano, deve refazer os calculos. Isso requer
continua anotacao de seus ciclos. Em geral, mulheres com ciclos com
variacoes de mais de seis dias ndo devem usar este método. Note que o

periodo de abstinéncia pode ser de 16 dias ou mais.

Método da ovulacao ou método de Billings ou método do muco

cervical

Este método fundamenta-se na evolucdo do muco cervical no ciclo
menstrual. Durante a fase estrogénica, ocorre secrecdo do muco
cervical e, na ovulacdo, este muco tem caracteristicas que permitem o
espermatozoide sobreviver e se locomover. Ocorrendo a ovulacao, o corpo

liteo secreta progesterona, inibindo a secrecao cervical.

Logo ap6s o fluxo menstrual é o periodo conhecido como seco e
compreende do 1° ao 7° ou 10° dia do ciclo. E o periodo pré-ovulatério.
Ap0s este periodo, aparece 0 muco cervical, marcando o inicio do periodo
umido. O muco cervical no inicio é escasso, opaco e viscoso, aumentando
progressivamente em quantidade e tornando-se claro, transparente
e elastico, como a clara de ovo crua. No dia que corresponde ao pico
de estrogénio, o muco alcanca o maximo dessas caracteristicas, sendo

conhecido como o dia apice do muco e corresponde a maxima fertilidade.
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Apds a ovulacdo, o muco perde a elasticidade e diminui muito em

guantidade.

Para o uso deste método, a mulher precisa detectar a presenca ou nao
do muco, examinando diariamente sua secrecdo cervical nos dedos, na
calcinha ou lenco de papel ou pela sensacdo de umidade vaginal. Assim
gue sentir a presenca de secrecdo, deve considerar-se fértil. Apds perceber
o dia do apice do muco, deverd permanecer sem penetracao vaginal
por trés dias. Do 4° dia apds o apice, até novamente perceber umidade
vaginal, o casal pode manter relacbes sexuais vaginais, até o dia que ela
perceber novamente o periodo Umido, durante o qual o casal deve evitar

manter relacdes sexuais vaginais.

Sabe-se que a ovulacdo pode ocorrer durante o fluxo menstrual, embora
raramente. Portanto, os casais devem evitar relacbes sexuais vaginais
durante os dias de fluxo menstrual intenso, pois, nestes dias é dificil
verificar as secrecdes cervicais. Durante o periodo livre para relacoes
vaginais, o casal nao deve té-las por dois dias seguidos, pois, 0 sémen

prejudica a observacao do muco.

Método dos dois dias?®

Z

Esse método é apropriado para as mulheres com ciclos de qualquer
duracao, independentemente de sua regularidade. Contudo, requer um
periodo grande de abstinéncia sexual. Baseia-se nos mesmos principios
do método de Billings, porém, de forma simplificada, nao requerendo
observacao das caracteristicas da secrecao vaginal, mas a simples presenca

desta secrecao e o dia que se segue. Por exemplo, se a mulher detectar
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qualquer secrecao vaginal, deve considerar-se fértil, até que permanecam
dois dias sem secrecao. Se nao perceber secrecao no dia e, no dia anterior,

podera ter relacoes livremente.

Método da temperatura basal

Utiliza-se das variacbes da temperatura corporal para identificar a
ovulacao. Logo ap6s a ovulacdo, a progesterona liberada pelo corpo luteo
causa elevacdo da temperatura corporal em 0,2 a 0,5 graus. Na maioria

das mulheres isso ocorre no meio do ciclo menstrual.

Para utilizar este método, a mulher precisa verificar sua temperatura
diariamente, da mesma maneira, no mesmo horario pela manha, antes
de sair da cama ou ingerir alimentos. Apés trés dias da elevacao da
temperatura, o casal pode ter relacdes livremente. Portanto, o periodo
de abstinéncia devera ser desde o primeiro dia do ciclo menstrual até trés
dias apods a elevacao da temperatura basal. Depois disso, o casal pode
ter relagdes sexuais até o inicio da proxima menstruacao, o que devera

ocorrer nos proximos 10 a 12 dias.

Este método pode ser usado individualmente, ser parte do método
sintotérmico ou ser usado como complemento do método do calendario,

porque pode permitir reduzir o periodo de abstinéncia pés-ovulatoéria.6

Método sintotérmico

A identificacao do periodo fértil e ndo fértil é realizada com a combinacao
dos métodos da temperatura basal e da ovulacdo, além de outros

sinais e sintomas que podem indicar a ocorréncia da ovulacdo, como
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ingurgitamento mamario, dor pélvica, mudancas de humor etc.

A utilizacao deste método requer abstinéncia sexual desde o primeiro dia
da menstruacao até o quarto dia apés o pico das secrecdes cervicais ou o
terceiro dia inteiro apos a elevacao da temperatura. Ocorrendo um destes
fatores, devera esperar a ocorréncia do sequndo para que possa ter relacao
vaginal desprotegida. Uma opcao seria o sexo desprotegido entre o fim

da menstruacao e o inicio das secrecbes, mas nao em dois dias sequidos.
Eficacia®

A eficacia depende dos casais em abster-se de relagcbes sexuais com
penetracao vaginal nos dias férteis. Em geral, abster-se de sexo durante

os periodos férteis é mais eficaz do que usar outro método durante tais

periodos.

Tabela 1: Taxas de gravidezes com uso correto e consistente

e abstinéncia nos dias férteis

Gravidezes por 100 mulheres

no primeiro ano

Métodos bas eados no calendario

Método dos dias fixos 5

Método do ritmo do calendéario 9

Métodos baseados em sintomas

Método dos dois dias 4
Método da temperatura corporal basal (TCB) 1
Método da ovulacao 3
Meétodo sintotérmico 2

Fonte: OMS, Universidade Johns Hopkins, 2007.
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Efeitos colaterais: nenhum.
Beneficios a saude: protegem da

Risco a saude: nenhum.

gravidez.

Retorno a fertilidade apés interrup¢ao do uso: ndo ha demora.

IMPORTANTE: nao protege

transmissiveis.

Critérios Médicos de Elegibilidade para uso dos métodos baseados
na percepcao de fertilidade’® Todas as mulheres podem usar estes
métodos. Nao ha nenhuma condicao clinica que contraindique o
uso destes métodos. Contudo, ha situacoes que podem dificultar o

contra doencas

uso com eficacia, conforme mostra a tabela 2.

Tabela 2: Problemas relativos aos métodos de percepcdo da fertilidade

sexualmente

A = Aceitar C = Cautela /R = Retardar Métodos baseados | Métodos baseados
Problema de saude em sintomas no calendario
Idade: pés-menarca ou préxima C C
da menopausa

Amamentando < seis semanas apos R Res

o parto

Amamentando > seis semanas apos o R

o parto

Poés-parto, nao amamentando Ree Raa
Pés-aborto C Rdd
Sangramento vaginal irregular R
Descarga vaginal A
Tomando medicamentos que afetam a

regularidade dos ciclos, os horménios e/ R/Ce D/Cc
ou os sinais de fertilidade

Agudas R A
Cronicas C A
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aa - Retarde até que ela tenha tido trés ciclos menstruais regulares.

bb - Use cautela apés o retorno da menstruacao ou das secrecdes normais (geralmente,
pelo menos, seis semanas apds o parto).

cc - Retarde até o retorno da menstruacdo ou das secrecoes normais (geralmente <
quatro semanas apos o parto).

dd - Retarde até ela tenha tido um ciclo menstrual regular.

ee - Retarde até que se tenha determinado o efeito dos medicamentos, entdo proceda
com cautela. Fonte: OMS, Universidade Johns Hopkins, 2007.
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Paulo : Ponto, 2004. 308p.9. Organizacdo Mundial da Saude. Departamento de Satde
Reprodutiva e Pesquisa e Escola Bloomberg de Saude Publica/Centro de Programas de
comunicacdo da Universidade Johns Hopkins, Projeto INFO. Planejamento Familiar:
Um Manual Global para Prestadores de Servicos de Saude. Baltimore e Genebra: CPC
e OMS, 2007.
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METODO DA LACTANCIA COMAMENORREIA - LAM

O aleitamento materno (AM) foi reconhecido pelo meio cientifico como
método contraceptivo no Consenso de Bellagiol em 1988 e, reavaliado
em 1995, sendo considerado como um método apropriado para utilizacao

nos programas de planejamento familiar (PF).

Na década de 1980, ao mesmo tempo em que o foi resgatado como
método contraceptivo, seus inumeros beneficios para a satde da mulher
e da crianca foram comprovados e defendidos pela comunidade cientifica.
Contudo, o AM, apesar de biologicamente determinado, é socialmente
condicionado, recebendo diferentes significados em diferentes sociedades,
perpassando o sentido de fendmeno bioldgico e instituido como fato

social, necessitando, portanto ser compreendido como tal2.

A inclusdo da LAM em programas de planejamento familiar, promovendo
o AM no contexto da saude sexual e reprodutiva, traz beneficios que
extrapolam os aspectos reprodutivos. Um programa de PF que enfatiza o
AM e oferece a LAM como método eficaz de contracepcao demonstrou
menores indices de morbidade e hospitalizacdo em criancas cujas maes
foram orientadas em relacdo a LAM e motivadas a manter lactacao

exclusiva até os seis meses3.

Este método fundamenta-se na hiperprolactinemia existente em resposta
ao estimulo da succdo durante a amamentacao e, consequentemente,
niveis de FSH e de LH insuficientes para estimular o desenvolvimento dos

foliculos ovarianos4.

Sabe-se que o estimulo para producao da prolactina é a succao efetiva
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do bebé e, quanto maior a frequéncia e a duracao das mamadas, maior
é este estimulo. Nesse sentido, o uso de chupetas e de mamadeiras, a
introducao de liquidos ou soélidos e longos intervalos entre as mamadas
(intervalo noturno maior que seis horas, por exemplo) podem interferir
diretamente na producao de leite, permitindo oscilacdes da liberacao de
prolactina, facilitando a possibilidade de ovulacao4. Contudo, se a mulher
possui 0 habito de oferecer chupeta ou mesmo introduz cha ou agua
em quantidade que nao substitua uma mamada, isso ndo contraindica o
uso da LAM. No entanto, tais habitos devem ser sempre desestimulados
por prejudicarem a amamentacao e serem causa de desmame precoce,

aumentando os indices de mortalidade infantil.®

Os critérios para o uso da LAM sao 3, que devem estar SEMPRE

presentes1:

1. O bebé deve ter até os SEIS MESES de vida;

2. A nutriz deve estar em AMENORREIA; e

3. O ALEITAMENTO deve ser EXCLUSIVO (dia e noite) ou quase.

IMPORTANTE: a auséncia de um destes critérios descaracteriza

o AM como método contraceptivo.

Eficacia®

E um método de alta eficacia, sendo o indice de falha de 0,5 a 2% em
seis meses. No entanto, a eficacia depende da usudria: em uso rotineiro,

ocorre maior risco de gravidez (2%) e quando usado de forma correta,

ocorre menos de 1% de gravidez.
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Quem pode usar o método

Todas as mulheres que estejam amamentado podem usar o LAM. Sao
raras as condicdes que contraindicam o AM, sendo as principais: doencas
maternas como infeccdo pelos virus HIV e HTLV 1 e 27; uso de drogas
como quimioterapicos e drogas radioativas, amiodarona, isotretinoina
e drogas ilicitas, entre outras. Algumas drogas sao de uso criterioso na
amamentacao e sugerimos consultar o manual do Ministério da Saude

“Amamentacao e uso de drogas®”.

Em relacdo ao bebé, as contraindicacbes do AM sao, principalmente,

galactosemia e fenilcetonuria.

IMPORTANTE: algumas intercorréncias mamarias prejudicam o AM,
devendo ser prevenidas e/ou tratadas, tais como: ingurgitamento mamario,
fissuras mamilares, mastites. Todas estas condicdes podem ser evitadas com
a adequada orientacao da técnica da mamada (posicdo, pega do mamilo
e succao), amamentacao em livre demanda e esvaziamento das mamas.
Em caso de fissuras e mastites, o AM deve ser continuado, necessitando
de medidas de alivio da dor, orientacoes especificas e suporte emocional

para a mulher.

As condicdes clinicas que dificultam o AM, relativas ao bebé, sao:

prematuridade, deformidades na boca, mandibula ou palato.

Referéncias Bibliograficas: 1. KennedyMA, Rivera R, McNeilly. As Declaracao
de Consenso sobre o Uso da Amamentacdo como um Método de Planejamento
Familiar. Conferéncia de Consenso sobre Infertilidade do Aleitamento. Family
Health International e CEMICAMP, 1993. 2. Almeida J A. Amamentacao um hibrido
natureza-cultura. Editora Fiocruz; 2002. 3. Cecatti JG, Araujo AS, Osis MJ, Santos LC,
Faundes A. Introducao da Lactacao e Amenorréia como método Contraceptivo (LAM)
em um Programe de Planejamento Familiar pds-parto: repercussdes sobre a saude
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das criancas. Rev. Bras. Saude Mater.Infant. 2004 abr/jun; 4 (2): 159-169. 4. Silva
CR. Anticoncepcao na Nutriz. In Rego J D (org). Aleitamento Materno. Sao Paulo e
Belo Horizonte: Editora Atheneu, 2001. 5. Sociedade Brasileira de Pediatria. Giugliani
ERJ. Tépicos Basicos em Aleitamento Materno. In Lopez FA, Campos Junior DC (org).
Tratado de Pediatria. 2 edicdo. Rio de Janeiro: Editora Manole; 2010. p. 327-338.
6. Organizacdao Mundial da Saude. Departamento de Salde Reprodutiva e Pesquisa
e Escola Bloomberg de Saude Publica/Centro de Programas de comunicacao da
Universidade Johns Hopkins, Projeto INFO. Planejamento Familiar: Um Manual Global
para Prestadores de Servicos de Saude. Baltimore e Genebra: CPC e OMS, 2007.
7. Sociedade Brasileira de Pediatria. Vieira GO, Issler H, Teruya KM. Amamentacao
e Doencas Maternas. In Lopez FA, Campos Junior DC (org). Tratado de Pediatria 2
edicdo. Rio de Janeiro: Editora Manole; 2010. p. 347-352. 8. Ministério da Saude.
Secretaria de Politicas de Saude — Area Técnica de Saude da Crianca. Amamentacao e

uso de drogas. Brasilia, DF: O Ministério, 2000.
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ESTERILIZACAO CIRURGICA

Direitos sexuais e reprodutivos da mulher no Brasil

Notula historica

O direito a saude foi institucionalizado na Constituicdo da Organizacao
Mundial da Saude (OMS) em 1946. Este direito implica em gozar
do mais alto nivel de bem-estar fisico, mental e social e ndo somente
na auséncia de doenca. Este conceito, amplo e integrador, inclui os
direitos sexuais e reprodutivos, bem como o direito a autodeterminacao

quanto a prole.

Os direitos sexuais e reprodutivos que remontam a Assembleia Geral da
ONU-1946 foram reconhecidos como Direitos Humanos na Conferéncia
Mundial dos Direitos Humanos em Teeram-1968, mas s6 em 1993, na
Il Conferéncia de Direitos Humanos, é que foram promulgados como

Direitos Humanos Inalienaveis de meninas e mulheres.

Ademais, além de referendados estes direitos nas Conferéncias sobre
Populacao e Desenvolvimento da ONU no Cairo-1994 e em Beijing-1995,
foram nestas conferéncias que se estabeleceram, efetivamente,

estratégias para a implementacao de acoes que tém como meta

a equidade de géneros.
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Conceitos
Saude sexual

Saude sexual é “a integracao dos aspectos somaticos, afetivos, intelectuais
e sociais do ser sexual, por meios que sejam positivamente enriquecedores
e potencializadores da personalidade, da comunicacdao e do amor. A
saude sexual objetiva ensejar a atitude para desfrutar a atividade sexual e
reprodutiva assim como regula-la de conformidade com uma ética pessoal

e social"".

A finalidade da saude sexual é o “enriquecimento da vida e das
relacbes entre as pessoas, o conhecimento dos seus corpos, do seu
papel sexual, o dominio da procriacdo, sua postura quanto ao sexo e ao
prazer, o estabelecimento, enfim, de valores na vida. Significa agir por
consentimento e escolha, priorizando o prazer antes do dever, a satisfacao

pessoal e emocional, buscar a autorrealizacao”.!

A importancia da sexualidade reside no fato de esta “fazer parte da
personalidade; ser necessidade basica indissocidavel dos demais aspectos
davida”. Nao é sinbnimo de relacao sexual, orgasmo ou erotismo; é muito
mais: é a energia que motiva a busca do amor, do contato, da calidez e da
intimidade. A sexualidade influencia os pensamentos, sentimentos, acoes

e interacoes e, portanto, a nossa saude mental e fisica”!.

Saude reprodutiva

E um “estado de completo bem-estar fisico, mental e social no que

concerne ao sistema reprodutivo, suas funcoes e processos e nao a simples
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auséncia de doenca ou disfuncao. A saude reprodutiva implica em ter vida
sexual segura e satisfatéria, ter a capacidade de reproduzir-se e a liberdade

de decidir sobre quando e quanto fazé-lo"."

No conceito de saude sexual “estd implicito o direito de mulheres (e
homens) a informacdo e ao acesso a métodos eficientes, seguros,
aceitaveis e financeiramente compativeis de planejamento familiar bem
como a servicos apropriados de saude que propiciem a mulher condicoes,
para a gestacao e para o parto, que facultem maiores possibilidades de
ter filho(s) sadio(s)”. E, muito importante, “nos casos permitidos em lei,

acesso ao aborto seguro em hospital”, decisao esta tomada por consenso.’

Os Direitos Sexuais e Reprodutivos.

1. Direito a vida.

2. Direito a liberdade e a seguranca.

3. Direito a igualdade.

4. Direito a privacidade.

5. Direito a liberdade de pensamento.

6. Direito a informacéo e a educacao.

7. Direito de contrair ou ndo matrimonio e planejar e formar uma familia.
8. Direito a decidir a ter ou nao filhos.

9. Direito a atencao e a protecdo da saude.

10. Direito aos beneficios dos progressos cientificos.
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11. Direito a liberdade de reuniao e a participacao politica.

12. Direito a ndo ser submetido a torturas e maus-tratos.

Esterilizacdo cirdrgica masculina e feminina: legislacao vigente

Conceito

Do ponto de vista vernaculo, esterilizar significa tornar estéril ou infecundo;
do ponto de vista médico, significa impedir, por ato cirdrgico e de forma
definitiva, a concepcao. O processo esterilizante podera ser efetuado em

individuo do sexo masculino ou feminino.

Legislacao vigente

Foi em 1983 que o Estado brasileiro assumiu publicamente uma politica
de assisténcia a saude da mulher mediante o Programa de Assisténcia

Integral a Saude da Mulher

—PAISM criado pelo Ministério da Saude e coordenado pela Divisao Nacional
de Saude Materno-Infantil - DINSAMI, com o apoio da Organizagao Pan-
Americana da Saude — OPAS. O PAISM, por suas caracteristicas (oferta
de acbes dirigidas a todas as necessidades da mulher no seu ciclo vital),
tornou-se modelo assistencial reconhecido (nacional e internacionalmente)
como capaz de atender as necessidades globais da saude feminina.
Lamentavelmente, a implantacdo do PAISM limitou-se apenas a instalacao
de alguns “projetos-piloto” e nao teve, destarte, transcendéncia efetiva

no vasto territério brasileiro.
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Em 1986, a VIl Conferéncia Nacional de Saude reafirmou que “a saude
é um direito de todos e um dever do Estado” e que, como tal “deve
ser garantido pela Constituicdo Federal e contemplado pela Reforma
Sanitaria”.

Em 12/1/1996 é promulgada a Lei 9.263 que trata do planejamento
familiar que, no seu Artigo 1°, afirma que “o planejamento familiar

=

é direito de todo o cidadao”, observado o nela disposto. Esclarece ainda
esta lei que “se entende por planejamento familiar um conjunto de acdes
de regulacdo da fecundidade que garanta direitos iguais de constituicao,

limitacdo ou aumento da prole pela mulher, pelo homem ou pelo casal”.

Entre outras disposicoes, ela assegura ainda que “para o exercicio
do planejamento familiar serdo oferecidos todos os métodos de concepcao
e contracepcao aceitos e que nao coloquem em risco a vida e saude das

pessoas, garantida a liberdade de opcao”.

O Artigo 10° da Lei 9.263, que dispde sobre os métodos de esterilizacao
voluntaria, estabelece que alaqueadura tubaria e a vasectomia sao possiveis
em mulher ou homem que tenha plena capacidade civil, que seja maior de
25 anos ou, pelo menos, com dois filhos vivos. Deve também ser observado
0 prazo minimo de sessenta dias entre a manifestacdo da vontade e o ato
cirdrgico, e que a opcao de outros métodos contraceptivos nao definitivos
seja disponibilizada ao paciente para desestimular a esterilizacao precoce.
A esterilizacao sera procedida desde que a mulher ou homem assine um
termo de consentimento; no caso de unides estaveis ambos os conjuges
devem estar em acordo. A lei veta também a esterilizacao apés o parto

ou aborto, exceto em circunstancias especiais avaliadas pelo médico, com
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anuéncia livre e informada da(o) paciente. Recém-casados e divorciados
gue pretendem se casar novamente nao estao proibidos de passar pela

cirurgia, mas sao desaconselhados a aderir a este método.

No dia 12/5/2009 é promulgada a Lei 11.935 que altera o Artigo 35 C
da Lei 9.656/98 que “regula o setor de Saude Suplementar no Brasil
e determina a obrigatoriedade da cobertura, por parte das operadoras,
a procedimentos de planejamento familiar”. E de notar que muitos destes
procedimentos ja tém obrigatoriedade prevista no Rol de Procedimentos
e Eventos em Saude da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS

desde abril de 2008.

Pode-se concluir, pois, que o planejamento familiar permeia a assisténcia a

saude reprodutiva tanto na area da previdéncia estatal quanto na privada.

Balizada a abordagem deste complexo tema pelos instrumentos
supra dispostos visando a estabelecer um minimo de conhecimento
sobre a matéria, mister se faz aludir & CARTA DE PRINCIPIOS ETICOS
SOBRE DIREITOS SEXUAIS E REPRODUTIVOS DIRIGIDA A PRATICA DE
GINECOLOGISTAS E OSBSTETRAS elaborada pela Federacao Brasileira das
Associacdes de Ginecologia e Obstetricia — FEBRASGO em 12/5/2005. O
referido documento, alicercado em 11 sélidas consideracoes, termina por
determinar o reconhecimento, a compreensao e o respeito aos principios
éticos nela citados por parte de todos os associados e associadas da

federacdo quando no exercicio de suas atividades.

Referéncias Bibliograficas 1. OMS, Informe Técnico n°572, 1975.
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LAQUEADURA TUBARIA NO BRASIL

No Brasil, a regulamentacao deste procedimento deu-se através da
Lei N° 9.263/96, de autoria do Deputado Federal Eduardo Jorge, apos
intensa discussao pela sociedade civil, igrejas, gestores de politicas
publicas, conselhos profissionais incluindo a realizacdo de uma Comissao

Parlamentar Mista de Inquérito (CPMI - 1993).

Esta lei incorpora muito do que foi discutido no pais sobre o planejamento
familiar como um direito da mulher, do homem e do casal, fazendo parte
do conjunto de acoes de atendimento global e integral a sadde e proibe
qualquer medida coercitiva, entre outras providéncias. Contudo, o artigo
10° da referida lei, que tratava da questao da esterilizacao, foi vetado pelo
entdo Presidente da Republica, Fernando Henrique Cardoso. Somente no
final de 1997 o artigo 10° foi finalmente aprovado e sancionado, conforme

redacdo abaixo:

Art. 10° Somente é permitida a esterilizacao voluntaria nas

seguintes situacoes:

| - em homens e mulheres com capacidade civil plena e maiores de vinte
e cinco anos de idade ou, pelo menos, com dois filhos vivos, desde
gue observado o prazo minimo de sessenta dias entre a manifestacao
da vontade e o ato cirlrgico, periodo no qual sera propiciado a pessoa
interessada o acesso ao servico de regulacdo da fecundidade, incluindo
aconselhamento por equipe multidisciplinar, visando a desencorajar a

esterilizacdo precoce;
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Il - risco avida ou a saude da mulher ou do futuro concepto, testemunhado

em relatério escrito e assinado por dois médicos.

§ 1° E condicao para que se realize a esterilizacdo o registro
de expressa manifestacdo da vontade em documento escrito e firmado,
apo6s a informacao a respeito dos riscos da cirurgia, possiveis efeitos
colaterais, dificuldades de sua reversdao e opcdes de contracepcao

reversiveis existentes.

§ 2° E vedada a esterilizacao cirdrgica em mulher durante os periodos
de parto ou aborto, exceto nos casos de comprovada necessidade, por

cesarianas sucessivas anteriores.

§ 3° Nao serad considerada a manifestacdo de vontade, na forma do
§ 1°, expressa durante ocorréncia de alteracbes na capacidade de
discernimento por influéncia de alcool, drogas, estados emocionais

alterados ou incapacidade mental temporaria ou permanente.

§ 4° A esterilizacdo cirdrgica como método contraceptivo somente
serd executada através da laqueadura tubaria, vasectomia ou de outro
método cientificamente aceito, sendo vedada através da histerectomia

e ooforectomia.

§ 5° Na vigéncia de sociedade conjugal, a esterilizacdo depende do

consentimento expresso de ambos os conjuges.

§ 6° A esterilizacao cirdrgica em pessoas absolutamente incapazes
somente podera ocorrer mediante autorizacao judicial, regulamentada

na forma da Lei. (BRASIL, 1996).
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Em 1997, o Ministério da Saude, por meio da Portaria SAS/MS n° 144
de 1997, posteriormente revogada pela Portaria SAS/MS N° 48 de 11 de
fevereiro de 1999, incluiu a laqueadura tubdaria e a vasectomia no grupo

de procedimentos cirtrgicos do Sistema Unico de Saude — SUS.

Pode-se verificar que a Lei 9.263/96 e as portarias do Ministério da Saude
preveem requisitos, prazos e vedacdes para a realizacdo da esterilizacao
cirtrgica (lagueadura tubdria e vasectomia), cujo conhecimento pelas
equipes de saude é de importancia capital para o efetivo exercicio dos
direitos reprodutivos, uma vez que sao estas equipes que se encarregam
do provimento de informacdes para que as pessoas possam de fato tomar

decisdes informadas e conscientes.

Assim, consideramos importante, uma abordagem dos principais aspectos

conceituais contidos no texto legal (BRASIL 1996).

1. Da capacidade civil plena e do risco de vida

O Cadigo Civil Brasileiro em seu art. 1° estabelece que: “toda pessoa é
capaz de direitos e deveres na ordem civil”. Maria Helena Diniz entende
gue a aptidao, oriunda da personalidade, para adquirir direitos e contrair
obrigacdes na vida civil, da-se o nome de capacidade de gozo ou de
direito. A capacidade de direito ndo pode ser recusada ao individuo, sob
pena de se negar sua qualidade de pessoa, despindo-o dos atributos da

personalidade (DINIZ, 2005).

Para a autora, a capacidade civil de gozo pode sofrer restricoes legais
quanto ao seu exercicio pela ocorréncia de um fator, como o tempo

(maioridade ou menoridade), ou genético, como uma insuficiéncia
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somatica (deficiéncia mental). De modo que os que assim sao tratados por
lei, o direito os denomina de “incapazes”. Desta forma, a capacidade de
gozo ou de exercicio é a aptidao de exercer por si s6 0s atos da vida civil
dependendo, portanto, do discernimento que é critério, prudéncia, juizo,
tino, inteligéncia, e, sob o prisma juridico, a aptidao que tem a pessoa
de distinguir o licito do ilicito, o conveniente do prejudicial. Portanto,
a incapacidade é a restricao legal ao exercicio dos atos da vida civil,
devendo ser sempre encarada estritamente, considerando-se o principio

de que a capacidade é a regra, e a incapacidade a excecao (DINIZ, 2005).

O coédigo civil classificou a capacidade civil relativa e a incapacidade civil
absoluta, como se depreende da analise do art. 3°, no qual se constata
guem sao os absolutamente incapazes; e o art. 4° aponta os relativamente
capazes e em seu art. 5° estabelece que a menoridade cessa aos dezoito
anos de idade completos, quando a pessoa, a partir de entao, esta apta

a praticar todos os atos da vida civil, ou seja, torna-se plenamente capaz.

Como j& acima mencionado a capacidade civil absoluta dar-se-a quando
a pessoa completar dezoito anos de idade, conforme dispde o Codigo

Civil Brasileiro (2001) no artigo abaixo:

Art. 5° A menoridade cessa aos dezoito anos completos, quando

a pessoa fica habilitada a pratica de todos os atos da vida civil.
Paragrafo Unico. Cessard, para os menores, a incapacidade:

| - pela concessao dos pais ou de um deles na falta do outro, mediante
instrumento publico, independentemente de homologacao judicial, ou
por sentenca do juiz, ouvido o tutor, se 0 menor tiver dezesseis anos

completos;

261



FEBRASGO - Manual de Anticoncepcao

Il - pelo casamento;
Il - pelo exercicio de emprego publico efetivo;
IV - pela colacao de grau em curso de ensino superior;

V - pelo estabelecimento civil ou comercial, ou pela existéncia de relacao
de emprego, desde que, em funcao deles, o menor com dezesseis anos

completos tenha economia proépria.

Diante do exposto temos que — via de regra — a pessoa encontra-se
plenamente capaz para exercer todos os atos da vida civil ao completar 18
anos de idade, ou ainda, se contempladas as circunstancias, estabelecidas
nos incisos do art. 5° do Coédigo Civil, as quais tornam o menor plenamente

capaz para exercer todos os atos da vida civil.

Logo, depreende-se que homens ou mulheres com mais de 25 anos, mesmo
sem filhos, poderiam submeter-se a laqueadura tubaria; da mesma forma
gue, com 18 anos completos desde que tenham pelo menos dois filhos; ou
ainda com menos de 18 anos, com dois filhos, desde que contemplados

um dos incisos do art. 5°, por exemplo, em caso de casamento.

Este & um aspecto da lei que, na dptica dos profissionais e gestores de
salde, é muito permissivo. Em pesquisa realizada por Berqué e Cavenaghi
(2003) com objetivo de avaliar os impactos e as possiveis transformacoes
que a promulgacdo da nova legislacdo sobre PF teve nas praticas
reprodutivas, sobretudo na esterilizacdo voluntaria, em seis diferentes
capitais de estado, resta claro que a lei mudou pouco a pratica usual da
esterilizacdo e que servicos e profissionais elegem critérios de acordo com

suas convicgoes pessoais, muitas vezes em franco conflito com a lei, sendo

a idade e o numero de filhos os mais polémicos:
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A interpretacdo incorreta da lei mais comumente encontrada é a
combinacao dos critérios sobre idade e nimero de filhos, onde o critério
25 anos “ou” dois filhos sdo substituidos por 25 anos “e” dois filhos.
Isto, em geral, ocorre porque os médicos explicitamente dizem que as
mulheres (nunca os homens) muito jovens estao sendo esterilizadas e as

taxas de arrependimento sao muito altas.

Outra condicao listada no Inciso | do Art.10° da Lei 9263/96 diz

respeito a prazos e o que fazer durante o interregno:

[...] desde que observado o prazo minimo de sessenta dias entre a
manifestacdo davontade e o ato cirdrgico, periodo no qual sera propiciado a
pessoa interessada acesso a servico de regulacao da fecundidade, incluindo
aconselhamento por equipe multidisciplinar, visando a desencorajar a

esterilizacdo precoce (BRASIL, 1996).

Percebe-se claramente na lei, preocupacao em minimizar os fatores mais
frequentemente associados ao arrependimento: laqueadura precoce, falta

de informacao sobre os métodos reversiveis e falta de acesso a estes.

No que tange a informacdo sobre os métodos contraceptivos, varios
estudos tém demonstrado que este conhecimento é praticamente
universal, embora nem todas as mulheres conhecam todos os métodos ou

saibam muito sobre cada um deles.

Chama a atencao que mais de um quinto de todas as mulheres, quase
30% das mulheres atualmente unidas e 11% das sexualmente ativas nao

unidas, recorreram a laqueadura tubaria (PNDS, 2006).
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Desta forma, conclui-se que o aconselhamento precisa ir além da mera
informacdo sobre os métodos. E necessario ampliar o leque de oferta,
garantir a continuidade e o uso correto destes, pois embora o critério
idade e numero de filhos parecam bastante liberais no que diz respeito
a LT, o legislador transferiu para as equipes de saude a responsabilidade
de desencorajar a esterilizacdo precoce, através de informacao segura e
adequada, e ao poder publico a obrigacdo de garantir a oferta de todos

os métodos reversiveis ou ndo, conforme previsto no Art. 9° da mesma lei:

Art. 9°. Para o exercicio do direito ao planejamento familiar, serao
oferecidos todos os métodos e técnicas de concepcao e contracepcao
cientificamente aceitas e que nao coloquem em risco a vida e a

saude das pessoas, garantida a liberdade de opc¢ao (BRASIL, 1996).
O Inciso Il do art. 10° reza:

“[...]risco avidaou asaude damulher ou do futuro concepto, testemunhado

em relatorio escrito e assinado por dois médicos.”

Verifica-se que, tdo somente neste caso, a lei preconiza relatério médico
assinado por dois médicos. Entretanto, em pesquisa realizada por LUIZ e
CITELLI (2003) na regido metropolitana de Sao Paulo, o que se observou é
que este critério é transportado, na interpretacao de gestores e provedores,
para todas as solicitacbes de laqueaduras e, embora a lei seja clara em
relacdo aos critérios, quase dois tercos (61%) dos servicos pesquisados
mantinha, a época da pesquisa, uma comissao de profissionais para decidir
guem pode submeter-se a LT e assinar tal autorizacdo para a realizacdo do

procedimento.
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2. Do consentimento informado (Art. 10° da Lei 9.263/96)

§ 1° E condicao para que se realize a esterilizacdo o registro de expressa
manifestacdo da vontade em documento escrito e firmado, apds a
informacao a respeito dos riscos da cirurgia, possiveis efeitos colaterais,
dificuldades de sua reversao e opcdes de contracepcao reversiveis

existentes.

Este paragrafo trata do consentimento informado que, em Ultima
analise, reflete o principio da autonomia do sujeito. A autonomia é um
dos sustentaculos dos direitos fundamentais do homem. E um conceito
fundamental para o principio do respeito as pessoas. Etimologicamente,
significa a condicao de quem ¢é autor de sua prépria lei, autogoverno,
independéncia, auséncia de imposicoes ou condicdes externas. Na pratica
de saude, implica promover, tanto quanto possivel, o comportamento
autébnomo por parte do paciente, informando-o convenientemente,

assegurando a correta compreensao da informacao e a livre decisao.

A sua fundamentacdo esta baseada na teoria de John Stuart Mill, segundo
a qual, pessoas devem ser respeitadas na sua condicao de individuos que
buscam a realizacdo de seus objetivos, desde que estes nao interfiram na
vida de outras pessoas e na ideia kantiana de que se deve respeitar o ser

humano como fim em si mesmo (CORREIA, 1993).

Do ponto de vista do agente, uma acao é considerada autbnoma se o
sujeito age intencionalmente, com entendimento e livre de influéncias
controladoras que determinem sua acdao (BEAUCHAMP; CHILDRESS,

1989). Para este autor, um individuo dé um consentimento informado se,

265



FEBRASGO - Manual de Anticoncepcao

e somente se for capaz de receber uma informacao completa, entender a

informacao, agir voluntariamente e consentir na intervencao.

Para Clotet (1993), o principio do respeito as pessoas, materializado no
consentimento informado, pressupde a eliminacdo de qualquer atitude
arbitréria por parte do médico e o reconhecimento do dominio do
paciente sobre a prépria vida como um ser auténomo, livre e merecedor

de respeito.

7

O conhecimento é imperativo para a escolha autbnoma, portanto, é
necessario assegurar que as informacoes sejam bem compreendidas. As
dificuldades existentes em assegurar a transmissao dos conhecimentos
técnicos as pessoas leigas nao podem constituir uma barreira intransponivel

para tal.

O nivel de compreensao é dependente de diversos fatores, como
escolaridade, maturidade, desigualdade de classe e poder existente entre a
equipe de saude e os pacientes, condicdes de sauide e, no caso das mulheres,
a gravidez, o parto e o puerpério. Portanto, as informacdes contidas no
consentimento informado devem ser adequadas as circunstancias do caso.
A discussao sobre cada situacao deve ser feita considerando os valores e
expectativas psicoldgicas e sociais de cada pessoa, sem ater-se a férmulas

padronizadas (MUNOZ; FORTES, 1998).

Segundo Clotet (1993), o consentimento informado é um direito moral
dos pacientes e uma obrigacdo moral para os médicos e profissionais da
area saude e, no caso do planejamento familiar, uma obrigacao legal, cujo

descumprimento enseja sansao.
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3. Da esterilizacao nos periodos de parto e pos-parto (Art. 10° da

Lei 9.263/96)

§ 2° £ vedada a esterilizacdo cirtrgica em mulher durante os periodos
de parto ou aborto, exceto nos casos de comprovada necessidade, por

cesarianas sucessivas anteriores.

A lei nao estabelece um prazo apés qual a LT poderia ser realizada, lacuna
esta suprida pela Portaria SAS/MS n® 48, de 11 de fevereiro de 1999, que,
tendo por objetivo estabelecer normas de credenciamento de servicos e a
instituicao na tabela SIH/SUS dos procedimentos de lagueadura tubaria e
vasectomia, também determinou critérios técnicos para sua execucao. A
referida Portaria estabelece em seu art. 4°, inciso IV, paragrafo Unico, em

obediéncia ao art. 10° da mesma Lei, que:

E vedada a esterilizacdo cirtrgica em mulher durante periodo de parto,
aborto ou até o 42° dia do pds-parto ou aborto, exceto nos casos de
comprovada necessidade, por cesarianas sucessivas anteriores, ou quando
a mulher for portadora de doenca de base e a exposicdo ao segundo ato
cirirgico ou anestésico representar maior risco para sua saude. Neste caso,
a indicacao devera ser testemunhada em relatério escrito e assinado por
dois médicos (MS, 1999).

Fica clara a preocupacdao em inibir a pratica de indicacdo da cesariana
com a finalidade de realizar laqueadura tubdria, problema que aflige
inumeros setores da sociedade. Por outro lado, a portaria veda qualquer
possibilidade para aquelas mulheres que tiveram partos normais e que
poderiam ser submetidas a minilaparotomia pés-parto, aproveitando a

mesma internacao.
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Este procedimento requer nova disponibilidade de vaga, acarretando
aumento dos custos hospitalares. Uma solucdo para este problema
poderia ser obtida com pequena alteracao nas normas de modo a permitir
a realizacdo da lagueadura tubdria no pds-parto imediato, pois esta é
mais facil do ponto de vista técnico, desde que os demais critérios sejam

mantidos (LUIZ e CITELLI, 2003).

Se por um lado a lei é restritiva ao proibir a realizacdo da lagueadura nos
periodos de parto e pés-parto, mesmo que a mulher tenha seguido todos
0S Passos previstos, como receber informacao por equipe multidisciplinar,
assinar consentimento informado, obedecer ao prazo de 60 (sessenta)
dias entre a decisao de esterilizar-se e a realizacao do procedimento etc.,
por outro ela é bastante permissiva no que se refere a idade e a paridade,
uma vez que é possivel realizar laqueadura tubaria em uma adolescente
de 16 (dezesseis) anos, casada, com dois filhos vivos, como também em
uma mulher com mais de vinte e cinco anos de idade, mesmo sem filhos,

situacao fortemente criticada pelos profissionais de saude.

O puerpério certamente é um periodo de grande fragilidade emocional, em
gue os percalcos de uma eventual gravidez ndo planejada ou indesejada,
ou mesmo o estresse da gravidez e do parto podem influir na decisdo da
mulher ou do casal. Provavelmente, nao é o caso daquela mulher ou casal
gue planejou o numero de filhos ideal, gue tomou a sua decisdo em tempo
habil, obedeceu ao critério de 60 (sessenta) dias entre a decisdo de laquear
e a realizacao do procedimento, que teve aconselhamento por equipe
multiprofissional e tem sua autonomia usurpada em nome da protecao da

vulnerabilidade (OSIS, et al 2009; BERQUO e CAVENAGHI, 2003).
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4. Do consentimento dos conjuges (Art. 10° da Lei 9.263/96 § 5°)

§ 5° Na vigéncia de sociedade conjugal, a esterilizacdo depende

do consentimento expresso de ambos os conjuges.

Este paragrafo esta em desacordo com as Recomendacdes da Conferéncia
de Populacdo do México de 1984, onde se encontra definido que a
capacidade das mulheres de controlar sua prépria fecundidade constitui
base importante para o gozo de outros direitos (ALVES, 1995), e com
o programa de acao da CIPD 94, que entre seus principios encontra-se:
promover a equidade e igualdade entre os sexos, atribuir poder a mulher,
eliminar toda forma de violéncia contra a mulher e garantir sua capacidade
de controlar a propria fecundidade sao a pedra angular dos programas de

populacdo e desenvolvimento (grifo da pesquisadora).

Este é um aspecto importante porque as relacdes de género podem,
muitas vezes, influenciar e até determinar o perfil demografico de uma
populacdo, podendo interferir na tomada de decisao sobre o tamanho e
a formacéo da familia (WONG, 1997). Com efeito, observa-se a diferenca
no que tange a expectativa sobre o tamanho da familia entre homens
e mulheres, que aumenta a medida que o nivel de instrucao é menor.
Neste grupo (de menor instrucdo), de acordo com dados da PNDS 96,
as mulheres desejariam ter em média 2,7 filhos, os homens, no entanto,
desejariam 3,6 filhos (WONG, 1997). Esta diferenca também se verifica na
PNDS 2006.
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5. Da esterilizacago em pessoas absolutamente incapazes
(Art. 10°, § 6°, da Lei 9.263/96)

§ 6° A esterilizacdo cirirgica em pessoas absolutamente incapazes
somente podera ocorrer mediante autorizacao judicial, requlamentada na

forma da Lei.

Tem-se por incapacidade a restricao legal ao exercicio dos atos da vida civil,
carecendo esta ser sempre encarada de forma restrita, levando em conta
o principio de que “a capacidade é a regra, e a incapacidade excecao”
(DINIZ, p.147, 2005), portanto, incapazes sao as pessoas que Nao podem

praticar pessoalmente atos ou negdécios juridicos.

De acordo com o artigo 3° do Cédigo Civil, sao absolutamente incapazes
de exercer pessoalmente os atos da vida civil os menores de dezesseis anos,
0s que, por enfermidade mental, ndo tiverem o necessario discernimento
para a pratica desses atos; e 0s que, mesmo por causa transitdria, nao

puderem exprimir sua vontade.
A incapacidade pode ser absoluta ou relativa.

Art. 3° Sao absolutamente incapazes de exercer pessoalmente os

atos da vida civil:
| - 0s menores de dezesseis anos;

Il - os que, por enfermidade ou deficiéncia mental, ndo tiverem o necessario

discernimento para a pratica desses atos;

Il - os que, mesmo por causa transitéria, ndao puderem exprimir sua

vontade.
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Art. 4° Sao incapazes, relativamente a certos atos, ou a maneira

de os exercer:
| - 0os maiores de dezesseis e menores de dezoito anos;

Il - os ébrios habituais, os viciados em téxicos, e os que, por deficiéncia

mental, tenham o discernimento reduzido;
Il - os excepcionais, sem desenvolvimento mental completo;
IV - 0s prodigos.

Paragrafo Unico. A capacidade dos indios sera regulada por legislacao

especial.

Nao é permitida no Brasil a realizacao da esterilizacao voluntaria em sujeitos
absolutamente incapazes sem autorizacao judicial. Assim, o artigo 10°, §
6° da Lei 9263/2003 da a autoridade judiciaria o poder para decidir sobre
a fertilidade dos sujeitos absolutamente incapazes. A Lei nao disciplinou o
assunto quanto aos sujeitos relativamente incapazes, de modo que estao

estes submetidos as regras e critérios gerais da esterilizacao.

Sobre a questao, importante debate juridico tem sido levado a cabo nos
tribunais brasileiros desde antes da promulgacao da Lei que regulamentou

o PF no Brasil.

No Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Sul, tramitou a
Apelacao civel n. 59.621.015-3, 7% Camara Civel como se segue: referia-
se a pedido de irmao e curador de uma incapaz — que estava interditada
em estabelecimento préprio para psicéticos — para que fosse autorizada

t 7

sua esterilizacao, ja que ela frequentemente mantinha relagdes sexuais e ja
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havia engravidado uma vez. O Desembargador Relator negou provimento

ao apelo, nos seguintes termos:

Se as condicbes de internamento da interdita sdo insatisfatorias,
permitindo que ocasionais escapadas venham a ensejar o contato
sexual com homens, o que podera propiciar nova gravidez,
o problema é do apelante, que devera tomar precaucoes para que maior
vigilancia seja exercida sobre a enferma. O que nao se pode é transferir
para o Judicidrio a responsabilidade por uma solucao simplista, mas
que representa uma forma fascista de resolver um problema individual.
A medida judicial, se deferida, ird remeter-se a nefasta Lei racista alema
de 14 de julho de 1933, que previa a esterilizacdo de anormais,

por motivos eugénicos (TJ RS, 1997).

A Desembargadora Revisora apresentou voto em separado, que restou

vencido, sustentando a seguinte opiniao:

Nao enxergo no pedido violacdo a qualquer dos direitos individuais.
Facil e cOmodo é deixarmos ao curador, ou ao estabelecimento onde
se encontra internada a interdita, a tarefa de impedir que mantenha
contatos sexuais. Nao consigo deixar de ver nessa postura um certo ranco
preconceituoso de limitar o exercicio da liberdade sexual, como Unica
forma impeditiva da gravidez. Impedir a gestacao de alguém que sé tem
a capacidade reprodutora fisica e ndo tem condicdes de manter um filho
sob sua guarda nao configura a tentativa de purificacdo da raca referida
pelo relator (TJ RS, 1997).

O apelante op6s embargos infringentes, que foram julgados

improcedentes. Em seu voto, o Desembargador Relator ressaltou que
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a excessiva preocupacao com a interdita no que concerne a concepcao
ignorou perigos como a transmissao de doencas sexualmente transmissiveis
e com a AIDS. Além disso, consignou que o avanco da ciéncia podera
curar a psicose da interdita que, se esterilizada, perderia a possibilidade
de procriar, indicando que outros meios menos drasticos de controle
da concepcao fossem utilizados (Tribunal de Justica do Estado do Rio
Grande do Sul. Embargos infringentes n° 59.718.527-1, 4° Grupo de
Camaras Civis, Desembargador Relator Antonio Carlos Strangler Pereira,

j. 12/12/1997).

Por outro lado, o Tribunal de Justica de Sao Paulo, em recurso de apelacao
de 14/4/1988, permitiu que fosse realizada laqueadura em incapaz
alienada mental, portadora de esquizofrenia irreversivel ou, pelo menos, de
recuperacao inadequada e insuficiente para torna-la plenamente capaz de
reger sua propria pessoa, por entender aquele tribunal que a intervencao
médica solicitada (lagueadura de trompas) era o remédio necessario
para minorar o mal causado (gravidez). TISP-Ap. Civel n° 92.948-1, 42,
Camara, julgado em 14.4.1988, rel. Dés. Olavo Silveira, RT 630/87; no
mesmo sentido, ver também APELACAO CIVEL N° 267.501.4/0, Rel. Ruiter
Oliveira; APELACAO N° 262.646-4/4, Rel. Quaglia Barbosa. (TJ SP, 1988).

Recentemente, o tema voltou a pauta no Tribunal de Justica do Rio Grande
do Sul que, mais uma vez, ndao permitiu a realizacdo de laqueadura
em incapaz por entender se tratar de meio inadequado para protecao

para 0 mesmo, senao vejamos:

ACAO DE INTERDICAO. PEDIDO LIMINAR DE AUTORIZACAO
PARA CIRURGIA DE LAQUEADURA TUBARIA. DESCABIMENTO. 1.
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Considerando-se que a realizacdo da cirurgia de lagueadura tubaria
constitui  procedimento cirdrgico dotado de irreversibilidade, nao
constitui meio adequado para a protecao da adolescente incapaz, nao
contribuindo em nada para a sua preservacao moral ou para a sua
saude. 2. A laqueadura constitui providéncia contraceptiva agressiva
e degradante, ensejando sua esterilizacdo, o que viola ndo apenas a
integridade fisica, como também a intimidade da adolescente, causando-

lhe danos permanentes. Recurso desprovido, por maioria.

(SEGREDO DE JUSTICA) (Agravo de Instrumento N° 70022295364,
Sétima Camara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator: Sérgio
Fernando de Vasconcellos Chaves, Julgado em 20/2/2008) (TJ RS,
2008).

Da leitura dos litigios em epigrafe, conclui-se que mesmo antes, e
também depois da entrada em vigor da lei que regulamentou a LT em
nosso pals, até os dias atuais, a realizacdo de laqueadura tubdria em
incapazes mostra-se bastante controvertida, havendo assim tribunais

que permitem tal procedimento e outros que negam.

Finalizando, é importante ressaltar que a esterilizacdo voluntaria é um
direito assegurado pela Constituicao Brasileira, requlamentado pela Lei
9.263/96, e deve ser oferecida na rede publica de salde como opcao
de método de planejamento familiar, jamais para controle demografico.
Todavia, convém lembrar que um dos motivos apontados em varias
pesquisas como fator de arrependimento é a realizacdo da lagueadura
em idade muito precoce, e na raiz deste fato pode estar outra questao

subjacente tdo ou mais importante que a anterior, que é a ocorréncia da
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gravidez na adolescéncia.

E imperioso destacar ainda que os efeitos da regulamentacdo do
planejamento familiar ndo alcancam todas as camadas da populacdo, uma
vez que se verifica até os dias de hoje praticas abusivas e indiscriminadas
de esterilizacao por todo o pais, principalmente nas regiées mais pobres
e menos desenvolvidas. Da mesma forma, constatam-se inUmeras
barreiras criadas pelos servicos de saude que dificultam o acesso aos
gue a procuram numa afronta clara aos ditames da legislacao e ao que
parece sem nenhuma consequéncia para os profissionais de salde que

assim procedem.

De modo que planejamento familiar, gravidez na adolescéncia, equidade,
justica, educacao, direitos humanos, direitos sexuais e reprodutivos
sdo temas intrinsecamente relacionados e ndao podem ser analisados
separadamente de maneira descontextualizada. O debate sobre a LT e
sobre a propria legislacao vigente deve continuar na pauta dos foéruns de
discussao, pois como se pode perceber o tema nao é pacifico entre os
principais atores sociais interessados inclusive as mulheres, representadas

pelas instituicoes feministas.
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ANTICONCEPCAO DE EMERGENCIA

A histéria da contracepcao é tao antiga quanto a da propria humanidade.
Porém, é indiscutivel que em nossos dias o controle voluntario da fertilidade
¢ ainda mais valorizado e representa um importante pilar das politicas
publicas em saude, assim como é também um objetivo de cada mulher/

casal para o planejamento de sua familia.

Embora a adesdo aos métodos contraceptivos seja alta, uma parcela
significativa de individuos sexualmente ativos (7,4 %) ndo usa regularmente
quaisquer destes métodos e estao sujeitos a uma gravidez indesejada,

aumentando o risco de abortamento induzido.'?

O aborto é um real indicador de gestacao ndo planejada e acomete
preferencialmente as mulheres mais jovens, principalmente as adolescentes.
Em cada grupo de cem mulheres, entre 15 e 49 anos, 3,65 abortos sao
realizados. No Brasil, anualmente, ocorrem 250 mil internacdes em
hospitais do SUS para tratamento de complicacbes decorrentes do aborto

(acesso no www.datasus.gov.br em 10 de fevereiro de 2010).

A contracepcao de emergéncia (CE) refere-se aos métodos que podem ser
utilizados por mulheres nos dias ap6s um intercurso sexual desprotegido e
gue poderia ocasionar a elas uma gestacdo indesejada. A anticoncepcao
de emergéncia surgiu logo ap6s o lancamento dos contraceptivos
hormonais, ainda na década de 60. Em 1967, Van Wagenen e Morris
administraram altas doses de dietilbestrol (25-50mg) por cinco dias as
mulheres vitimizadas sexualmente e obtiveram resultados favoraveis, mas

devido aos efeitos adversos logo foi descartado.
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Em 1974, Yuzpe usa pela primeira vez a combinacao de levonorgestrel

com etinil-estradiol para contracepcao poés-coital.

Os contraceptivos utilizados em situacdes de emergéncia sao efetivos

e seguros para a maioria das mulheres que deles necessitam.

Segue a descricao dos regimes contraceptivos mais utilizados para

a anticoncepcao de emergéncia e seus principais mecanismos de acao:
A) Método de Yuzpe:

Regime contraceptivo combinado que consiste na ingestao de duas doses
de 100 mcg de etinilestradiol e 500 mcg de levonorgestrel em duas
tomadas; com intervalo de 12 horas; sendo a primeira tomada a mais
préxima possivel da atividade sexual desprotegida e, preferencialmente,

no maximo apds 72 horas deste.?

A taxa média de gestacao com este método é de 1,8%, porém, se o
tratamento for iniciado nas primeiras doze horas ap6s o coito, a taxa é

reduzida para 1,2%.*

B) Contraceptivo com levonorgestrel isolado:

Usa-se o levonorgestrel na dose de 1,5 mg em dose Unica ou fracionada
em duas tomadas, com intervalo de 12 horas. Uma dose Unica de
levonorgestrel é tao eficaz quanto a dose fracionada e mostra-se mais

conveniente a paciente, sem aumentar os efeitos adversos.> ©
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Mecanismo de acao dos contraceptivos de emergéncia

Esclarecer os mecanismos de acao que levam aos efeitos anticoncepcionais
da contracepcao de emergéncia (CE) é fundamental para desconstruir
o mito do “efeito abortivo” divulgado por segmentos religiosos. O
mecanismo de acao varia de acordo com o momento do ciclo menstrual

em que a contracepcao de emergéncia é administrada:

- Se na primeira fase do ciclo, antes do pico do LH (horménio
luteinizante), a CE altera o crescimento folicular, impedindo

ou retardando a ovulacao por muitos dias.”#%1°

A ovulacao é impedida ou adiada em 85% dos casos;, ndao havendo

contato dos gametas feminino e masculino.™

- Se administrado na segunda fase do ciclo menstrual, apés ocorrida
a ovulacao, a CE atua por meio destes mecanismos para impedir a
fecundacao: Alteracdo do transporte dos espermatozoides e do évulo
pela Trompas de Falépio, modificando o muco cervical tornando-o hostil a

espermomigracao e interferindo na capacitacao espermatica.'>'38

Nao ha qualquer evidéncia cientifica de que a CE exerca efeitos ap6s a
fecundacao dos gametas. Nao ha nenhuma sustentacdo que a CE seja um

método que resulte em aborto.™

Comparacao da eficacia das diferentes formas de uso

Em ensaio randomizado com 1.998 mulheres, em 1998, a OMS comparou
a eficacia entre o uso do Método de Yuzpe comparada ao uso do

levonorgestrel isolado, com o inicio do tratamento instituido dentro de
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72 horas ap6s o coito desprotegido. A taxa de gestacao foi de 3,2% com
o regime contraceptivo combinado contra 1,1% com o levonorgestrel

isolado (RR para gestacao, 0,32; IC 95%, 0,18-0,70)."

A eficdcia de ambos os métodos é inversamente proporcional
ao tempo decorrido desde a atividade sexual. Entre o quarto e o
quinto dias, a taxa de falha é mais elevada. Porém, a taxa de falha
do levonorgestrel, ainda que usado entre o quarto e o quinto dias,
é 2,7% ainda menor que a taxa média de falha do Regime Yuzpe,
entre zero e trés dias apds o coito (3,2%)."%'1® Esta evidéncia
fundamenta a recomendacao recente de utilizar a anticoncepcao de
emergéncia com levonorgestrel isolado até o quinto dia da relacao

sexual sem protecao.

Métodos recentemente introduzidos, ainda nado disponiveis

no Brasil
Acetato de ulipristal

O acetato de ulipristal € um modulador do receptor da progesterona. O
principal mecanismo de acao é a inibicdo ou o atraso da ovulacdo. Porém,
as alteracdes no endométrio poderao também contribuir para a eficacia

do medicamento.

Os resultados de dois ensaios clinicos35,36 comparativos, em mulheres
gue se apresentaram para contracepcdo de emergéncia entre a zero e
as 72 horas apés uma relacdo sexual ndo protegida ou da falha do

contraceptivo, demonstraram que a eficacia do acetato de ulipristal na
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contracepcdo de emergéncia é nao inferior a do levonorgestrel. A taxa
de gravidez observada foi de 1,5 % nos dois estudos, resultando na

prevencao de 85% e 73% das gravidezes esperadas.

Num estudo clinico em mulheres que se apresentaram para contracepcao
de emergéncia entre as 48 e as 120 horas ap6s uma relacao sexual ndo
protegida ou da falha do contraceptivo, a taxa de gravidez observada foi
de 2,1%, resultando na prevencao de 61% das gravidezes esperadas.
Assim, na Europa, seu uso ja é aprovado, com recomendacdes de que
possa ser utilizado na dose de 30 mg de acetato de ulipristal, por um
periodo de até 120 horas (cinco dias) apds a relacao sexual desprotegida

ou em caso de possivel falha de outro método contraceptivo.

Indicacoes da contracepcao de emergéncia

Prevenir gestacdo inoportuna ou indesejada apds relacdo sexual

desprotegida.

Entre as principais indicacdes esta a atividade sexual sem uso de método
contraceptivo, falha conhecida ou presumida pelo uso inadequado do

contraceptivo de uso regular e em casos de violéncia sexual.

Recomenda-se também o uso da CE as mulheres vitimas de coercao sexual

com a intencao de restringir o exercicio da sexualidade feminina.'9:20.14.18
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A CE nao deve ser usada de forma planejada ou previamente

programada para substituir o contraceptivo de uso regular.

Contraindicacoes da contracepcao de emergéncia

A unica contraindicacao absoluta para a CE, considerada como
Categoria 4 pelos Critérios de Elegibilidade em anticoncepcao pela
OMS é a gravidez confirmada?'. Todas as mulheres podem usar a CE
com seguranca. Porém, ainda que a mulher gestante venha a usar o CE,
nao ha registro de efeitos teratogénicos sobre o feto. Os estudos clinicos
tém comprovado a seguranca da contracepcao de emergéncia, sem

registro maior de incidéncia de anomalias fetais.?23.24

As mulheres com antecedentes de acidente vascular encefdlico,
tromboembolismo, diabetes com complicacdes vasculares e enxaquecas
severas sao classificadas como Categoria 2 pela OMS, devendo usar a CE

contendo levonorgestrel isolado.?>?’

Efeitos colaterais

Os efeitos secundarios mais frequentes para as mulheres que usam a CE

sdo nauseas, em 40% a 50% dos casos, e vomito, em 15% a 20%.26>27.28

As nauseas e os vomitos foram menos frequentes com o uso do
levonorgestrel isolado (23,1% contra 50,5% e 5,6% contra 18,8%)
comparado ao Método de Yuzpe.' Estes efeitos podem ser minimizados

com a prescricao de um antiemético uma hora antes da tomada do CE.*'

Outros efeitos colaterais podem ser relatados, como vertigem, cefaleia e
mastalgia, porém, ha remissao espontanea nas primeiras 24 horas apés a

tomada do contraceptivo.'®
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DIU de emergéncia: analise critica da situacao

A insercao de emergéncia em poés-coito de DIU de cobre é uma opcao que
pode ser usada até sete dias apds a atividade sexual desprotegida, e ainda
pode ser mantido intrauterino para uma contracepcao eficaz e de longo
prazo. Estudos sugerem que a eficacia seja superior a dos esteroides em

contracepcao emergencial.*
Em 879 pacientes selecionadas para DIU, houve apenas uma gravidez.*'

A insercao do dispositivo intrauterino pode causar desconforto, porém
nao cursa com quadros de nauseas, vomitos e cefaleia. A triagem para
a insercao de DIU como método emergencial deve ser extremamente
rigorosa para evitar seu uso em mulheres com risco elevado para doencas
sexualmente transmissiveis, o que poderia acarretar em processos

inflamatérios pélvicos.?!

A comparacao da efetividade do DIU de cobre em relacdo aos métodos
hormonais via oral ndo esta ainda adequadamente avaliada por estudos

revisados pela Cochrane Database.'®

A maioria dos estudos com o DIU pos-coito foi conduzida na China
(porém nao foi randomizada) e sugere que este seja eficaz na prevencao
de gestacao indesejada (trés gestacdes para 3.470 mulheres) com taxa
de falha de 0.09%. Mais de 80% das mulheres que inseriram o DIU em

situacao de emergéncia o mantiveram como contraceptivo regular.323334

Deve-se lembrar dos critérios de elegibilidade (Categoria 4 da OMS - risco
inaceitavel) para contraindicacao do dispositivo intrauterino medicado com

cobre: gestacdo, neoplasia endometrial e cervical, doenca inflamatéria
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pélvica atual ou nos ultimos trés meses, doenca trofoblastica maligna, pés-
abortamento séptico, infeccdo puerperal e em pacientes com sangramento

transvaginal nao esclarecido.?'
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