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SAUDE )
GABINETE DO SECRETARIO

TID: 15017321 PORTARIA N° 760/2016-SMS.G

Institui as diretrizes para a prescricao e utilizacdo do contraceptivo reversivo de agao prolongada, implante
subdérmico de etonogestrel 68 mg, na rede de servigcos da Secretaria Municipal da Saude.

O SECRETARIO MUNICIPAL DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe sdo conferidas por lei, e

Considerando:

- o disposto no artigo 226, § 7°, da Constituicdo Federal, bem como as disposigdes da Lei 9.263/1996, diploma que
regulamenta este dispositivo;

- adesdo insatisfatdria de usuarias de drogas a um método efetivo de contracepgao;

- adeséo limitada a métodos de uso mais frequentes de anticoncepgao por moradoras de rua;

- os elevados indices de gravidez nao planejada (52%) entre mulheres que tiveram pelo menos um filho nos ultimos 5
anos, verificados em pesquisa de 2015 com amostra de 1.047 mulheres, nas cinco Coordenadorias de Saude da Secretaria
Municipal da Saude de Sao Paulo; - a necessidade de estar disponivel mais um método contraceptivo reversivo de agao
prolongada (Long-Acting Reversible Contraception - LARC na sigla em inglés) além do dispositivo intrauterino (DIU) plastico
modelo T 380 mm2 de cobre constante da REMUME-SP;

- a importancia de adogao de praticas para o uso racional de farmacos que levem em conta a relagao beneficio-risco, isto
€, 0 emprego de farmacos para a obtengdo do melhor resultado com risco minimo, para que se tenha a melhor efetividade;
RESOLVE:

Art. 1° A prescrigao e aplicagao do implante subdérmico de etonogestrel 68 mg nas Unidades de Saude desta Secretaria,
que deve ser precedido da livre opgao por parte da usuaria ou representante legal mediante assinatura de termo de
consentimento, tem como finalidade a prevencao de gravidez nas seguintes populagdes vulneraveis:

|. Usuarias de drogas.

Il. Moradoras em situagao de rua.

Art. 2° As unidades de referéncia para insergdo do implante subdérmico de etonogestrel 68 mg serao:

I. Hospital Municipal Maternidade-Escola de Vila Nova Cachoeirinha.

Il. Hospital Municipal Dr. Fernando Mauro Pires da Rocha - Campo Limpo.

Ill. Unidades de saude cujas equipes tenham sido preparadas para o uso do método contraceptivo reversivel de agéo
prolongada - implante subdérmico de etonogestrel 68 mg, designadas pela Area Técnica de Saude da Mulher da SMS-SP.

Art. 3° As pacientes serdo acompanhadas nas Unidades Basicas de Saude definidas pela Area Técnica da Saude da Mulher
da SMS-SP com a supervisao e apoio das equipes do Hospital Municipal Maternidade-Escola de Vila Nova Cachoeirinha e
Hospital Municipal Dr. Fernando Mauro Pires da Rocha — Campo Limpo.

I. As usuarias do implante subdérmico de etonogestrel 68 mg deverao receber atendimento médico e de equipe
multiprofissional periodicamente (trimestrais no 1° ano e semestrais nos 2 anos seguintes).

Il. Em casos de efeitos adversos, as pacientes deverao receber atendimento médico e, se necessario, sera feita a remogéao
do implante subdérmico.

lll. Os eventos adversos decorrentes do uso de etonogestrel deverao ser notificados sistematicamente, ndo sé para se
conhecer os resultados de sua aplicagdo, mas para o cotejo com a ainda escassa literatura internacional.

Art. 4° O Sistema SIGA-SAUDE devera ser utilizado para o registro do procedimento de implantagdo e de remog&o do
implante subdérmico de etonogestrel tanto em hospitais quanto ambulatérios a fim de permitir o acompanhamento de uso
dessa tecnologia.

Art. 5° A prescrigao e utilizagéo deverdo obedecer as normas de prescrigao e dispensa de medicamentos no ambito das
Unidades pertencentes ao Sistema Unico de Saude (SUS) sob gestdo municipal (Portaria SMS.G n°® 82, de 5 de dezembro de
2015.
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Art. 6° Esta portaria entrara em vigor na data de sua publicagéo.

ANEXO |

PROTOCOLO DE USO DO IMPLANTE SUBDERMICO DE ETONOGESTREL

A garantia de acesso a métodos anticoncepcionais € indispensavel para assegurar o bem-estar e a autonomia das
mulheres. O direito ao planejamento familiar é garantido pela Constituicdo e regulado pela Lei 9.263/96. Compete ao SUS o
fornecimento de métodos anticoncepcionais, estando disponiveis atualmente os métodos hormonais (oral combinado,
minipilula, de emergéncia, injetdvel mensal e injetavel trimestral),

de barreira (diafragma e preservativos masculino e feminino) e intrauterino (dispositivo com cobre). As jovens podem usar a
maioria dos métodos anticoncepcionais disponiveis, sendo uns mais adequados do que outros. O uso do preservativo deve
ser sempre estimulado, por proteger contra doengas sexualmente transmissiveis (DST)1.

A indicacao do método mais adequado deve levar em conta as necessidades e preferéncias das mulheres e as
caracteristicas clinicas individuais.

Em razao de existirem grupos de usuarias com elevado grau de vulnerabilidade social que dificulta o uso de métodos
contraceptivos habituais com insucesso na utilizagédo, a Secretaria Municipal de Saude de Sao Paulo (SMS-SP) passou a
recomendar o uso do implante subdérmico de etonogestrel 68 mg, um pequeno bastao de plastico semirrigido que, inserido
sob a pele do brago, libera o progestogénio etonogestrel resultando em efeito anticoncepcional por um periodo até 3 anos.
Considere-se o estudo de Prescott et al (2014) em que se destacou:

a) segundo a tabela 3 do estudo que apresenta critérios de escolha de métodos contraceptivos de populacdes selecionadas
dos Estados Unidos, mulheres com doenga inflamatéria pélvica (DIP), cervicite purulenta, infecgdo por clamidia ou
gonorreia presentes apresentam risco 4 para uso de DIU de cobre (afecgdes que representam um risco de saude inaceitavel
se esse método contraceptivo é usado), enquanto para o uso de implante, o risco é 1 (situagéo de afec¢ao para a qual néo ha
restricdo para o uso desse método contraceptivo)

b) segundo a mesma tabela, mulheres com aids apresentam risco 2 para DIU de cobre (as vantagens no uso geralmente
ultrapassam riscos tedricos ou comprovados) ou 2/3 (em que 3 significa que os riscos tedricos ou comprovados usualmente
ultrapassam as vantagens do uso do método), mas a classificagdo quanto ao risco no uso do implante é 1 ou 2.

De modo geral, ndo se pode concluir que o implante subdérmico de etonogestrel 68 mg deva ser empregado
sistematicamente como contraceptivo em lugar do DIU de cobre 380A, a ndo ser em situagdes clinicas cuidadosamente
identificadas, nas quais a classificagao de risco indica que o emprego do implante de etonogestrel é recomendado. Com
relagéo a eventos adversos ao implante subdérmico de etonogestrel 68 mg constam os seguintes (Micromedex,

2016):

Comuns

» Dermatolégicos: acne (6% a 18,5%)

» Metabdlicos enddcrinos: aumento de peso (3% a 13,7%)

* Gastrointestinais: dor abdominal (3% a 15%), nausea (4% a 13,4%)

* Neurologicos: cefaleia (4% a 25%)

* Psiquiatricos: mudanga de humor (3% a 14%)

* Relativos a reprodugéo: amenorreia (14% a 33%), dismenorreia (7,2% a 10%), menometrorragia (0,8% a 16%),
menorragia (15% a 25%), oligomenorreia (3,7% a 33,6%), vaginites (2% a 14,5%)

* Respiratoérios: faringites (10,5%), infeccéo do trato respiratorio superior (12,6%)

* Outros: reag&o no lugar do implante (2,5% a 9,6%), dor na mama (1,4% a 12,8%)

Graves

» Cardiovasculares: infarto do miocardio

» Hematoldgicos: trombose venosa profunda, disturbios tromboembdlicos

* Neurolégicos: acidente vascular cerebral trombotico

* Relativos a reprodugéao: gravidez ectdpica rota

* Respiratorios: embolismo pulmonar

Além disso, € indispensavel, nos casos de infecgdes sexualmente transmitidas, que sejam tratadas, independentemente do
método contraceptivo adotado.

Recomenda-se que as equipes de assisténcia a populag¢des vulneraveis deem énfase ao uso continuo de preservativo
masculino, uma vez que é a unica forma de prevenir as infecgdes sexualmente transmitidas frequentes nestas populagdes,
constituindo também reforgo a prevengao da gravidez pelo uso de contraceptivos reversiveis de agéo prolongada, método de
escolha para estas populagdes.
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Implante subdérmico de etonogestrel 68 mg

Eu, (nome da paciente), declaro ter sido informada

claramente a respeito de beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de implante

subdérmico de etonogestrel 68 mg, indicado como método contraceptivo reversivo de agéo prolongada.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram resolvidas pelo médico(a)
(nome do médico(a) que prescreve).

Fui claramente informada quanto aos seguintes efeitos adversos e riscos de uso deste produto:

Comuns

» Dermatoldgicos: acne

» Metabdlicos enddcrinos: aumento de peso

* Gastrointestinais: dor abdominal, nausea

* Neuroldgicos: cefaleia

* Psiquiatricos: mudanga de humor

* Relativos a reprodugéo: amenorreia, dismenorreia, menometrorragia, menorragia, oligomenorreia, vaginites

* Respiratorios: faringites, infecgao do trato respiratério superior

+ Outros: reagao no lugar do implante, dor na mama

Graves

* Cardiovasculares: infarto do miocardio

* Hematoldgicos: trombose venosa profunda, disturbios tromboembdlicos

* Neurolégicos: acidente vascular cerebral trombotico

* Relativos a reprodugéao: gravidez ectépica rota

*» Respiratorios: embolismo pulmonar

Sei que continuarei a ser atendida, até em caso de desistir de usar o produto.

Autorizo a Secretaria Municipal de Saude de Sao Paulo a fazer uso de informagdes relativas ao emprego de implante

subdérmico de etonogestrel 68 mg na minha situagao, desde que seja assegurado o anonimato.

Unidade de Saude: Data:

Nome da paciente:

Nome do(a) responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura da paciente ou do responsavel legal:

Assinatura e carimbo do(a) médico(a): Data:

Observagao: Este Termo é obrigatorio ao se aplicar o implante subdérmico de etonogestrel 68 mg no servigo autorizado da

SMS/SP e devera ser preenchido em duas vias: uma sera arquivada no servigo autorizado; e a outra entregue a usuaria ou a

seu responsavel legal.

feorctaria de Estado da Sadde de Sdo Poulo
Centro de Documentagdo
cld @ saude. spapoy. b




