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IMPLANTE SUBDERMICO DE ETONOGESTREL

4 )
Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
22/02/2024 para o implante subdérmico de etonogestrel (Implanon NXT®):

Anticoncepgao.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Prevencao da gravidez nao planejada por meninas adolescentes entre 14 e 17 anos.

Recomendacao final da Conitec:

O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou a incorporacao do implante contraceptivo
subdérmico de etonogestrel para adolescentes de 14 a 17 anos, independente da criagcdo de
programas especificos.

Decisao Final da Conitec:

PORTARIA SECTICS/MS N2 48/2025: Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS, o implante contraceptivo subdérmico de etonogestrel para adolescentes
de 14 a 17 anos.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagcdo GM/MS n? 1/2017, o pedido de incorporagao

de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a Conitec nao analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.

O que é gravidez nao planejada?

A gravidez nao planejada é a gestacdo que nao
foi programada, um evento que pode acontecer
devido a falta de acesso, uso inadequado ou
falhas de meétodos contraceptivos. Constitui um
problema de saude publica global, que ocorre com
maior frequéncia em paises mais pobres. Quando
ocorre na adolescéncia, as consequéncias de uma
gravidez nao planejada costumam ser mais graves,
com significativos impactos para a adolescente, a
Crianca e a sociedade em geral.

A gravidez na adolescéncia é classificada como

de alto risco pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), estando associada a uma maior ocorréncia
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de complicacdes durante a gravidez, parto e pos-parto, tais como diabetes gestacionais,
anemia, complicacdes no parto e parto prematuro, sendo fatores que aumentam as taxas de
mortalidade materno-infantil. A gravidez na adolescéncia também tem impactos psicossociais,
afetando a trajetoria educacional, profissional e o ambito das relacdes interpessoais das
adolescentes.

As causas para a ocorréncia de gravidez na adolescéncia sao variadas, como o inicio cada vez
mais cedo da atividade sexual, lacuna no acesso a informacdes sobre saude sexual e reprodutiva
dificuldade de acesso a métodos contraceptivos, assim como seu uso incorreto, entre outros
fatores. Os resultados da Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios (PNAD) indicaram que
a gravidez em adolescentes ocorre com maior frequéncia nas camadas com menor acesso
a escolarizagao, evidenciando a relagao direta do fendbmeno com desigualdades de origem
socioeconémica e étnico-raciais.

O aborto inseguro é a quarta causa de mortalidade materna no pais. Dentre as mulheres que
realizaram aborto, 52% fizeram o primeiro deles até os 19 anos de idade, fator que ressalta a
vulnerabilidade deste grupo populacional, sujeito a riscos sociais como a rejeicao familiar, falta
de apoio e de condi¢cdes de criar a crianca, que muitas vezes pode acabar sendo entregue a
uma instituicao, promovendo o agravamento da situacao de pobreza e do risco de progressao
para situacao de rua.

Além dos aspectos mencionados, os desfechos de uma gravidez nao planejada também
aumentam os gastos com saude. Neste sentido, um estudo publicado em 2014 estimou o custo
de uma gravidez ndo planejada em RS 2.293,00 no SUS, valor que é ainda maior no caso de
gestacdes de alto risco. Esta estimativa considera apenas 0s gastos com abortos espontaneos
e partos, sem considerar outras despesas decorrentes nem os custos sociais de longo prazo.

A cada ano, no mundo, uma meédia de 21 milhdes de meninas engravidam e 12 milhdes dao a
luz. No Brasil, cerca de 55% dos nascimentos sao decorrentes de gestacdes nao planejadas;
percentual que aumenta para 66% entre gestantes com idade inferior a 20 anos. No ano de
2023, ocorreram 289.093 partos em gestantes de 15 a 19 anos, no Brasil, ou seja, 11% do total
de partos ocorridos no ano.

A contracep¢ao € uma medida que previne a gravidez e € considerada econémica para os
sistemas de saude. A escolha do método contraceptivo deve levar em consideragcao que
sua eficacia depende diretamente de uma correta utilizacao. O uso de contraceptivos sofre
influéncia de varios fatores, de natureza individual, familiar, social e estruturais, o que inclui o
conhecimento sobre os métodos disponiveis, 0 acesso aos servicos de saude, a nocao de risco
e 0 apoio da familia, além das convencdes culturais e de género. Ao lado desses aspectos, o
acesso a métodos contraceptivos € desigual, com barreiras geograficas, econdmicas e culturais
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interferindo no acesso e continuidade do uso.

O planejamento familiar compreende um conjunto de acdes para promover O acesso a
informacdes e a métodos de prevencao da gravidez, tendo o potencial de diminuir as taxas
de gestacdes ndo planejadas, sendo um direito assegurado pela lei n® 9.263 de 12 de janeiro
de 1996 e reforcado pela Politica Nacional de Atencao Integral a Saude da Mulher (PNAISM).

Como é feita a prevencao da gravidez nao planejada no SUS?

O Sistema Unico de Saude (SUS) disponibiliza diferentes tipos de métodos contraceptivos, que
podem ser definitivos ou reversiveis, de barreiraou hormonais, de curta oulongaduracao. Dentre
os métodos de natureza definitiva estdo as cirurgias de laqueadura e vasectomia. No ambito dos
meétodos hormonais de curta duracao, estao disponiveis injecdes mensais das combinacdes
de acetato de medroxiprogesterona + cipionato de estradiol, enantato de noretisterona +
valerato de estradiol, algestona acetofenida + enantato de estradiol e os comprimidos, para uso
diario, de acetato de medroxiprogesterona, da combinacao de etinilestradiol + levonorgestrel,
minipilula de norestiterona e a pilula de emergéncia de levonorgestrel. Como métodos de
barreira, estdo disponiveis preservativos externo (também conhecido como camisinha, para
ser colocada no pénis), interno (camisinha coloca internamente na vagina) e diafragma. Dentre
0s contraceptivos de longa duracao, o SUS disponibiliza a injecao trimestral de acetato de
medroxiprogesterona e o Dispositivo Intrauterino (DIU) de cobre, que pode permanecer por
até cinco anos no organismo.

O implante subdérmico de etonogestrel (ENG) esta incorporado no SUS, porém apenas para
integrantes das seguintes populacdes: individuos em situagao de rua; vivendo com HIV/AIDS
e em uso de dolutegravir; em uso de talidomida; em privacao de liberdade; em tratamento de
tuberculose em uso de aminoglicosideos e profissionais do sexo.

Medicamento analisado: Implante contraceptivo subdérmico de etonogestrel

A tecnologia em avaliagdgo compreende um pequeno bastao contendo etonogestrel, um
hormonio produzido em laboratdrio que impede a ovulacao e altera a secrecao do colo do
utero, dificultando a concepcao. Este bastao, que deve serimplantado abaixo da pele, naregiao
interna do braco, vai liberando o hormdnio no sangue de maneira continua e pode permanecer
Nno corpo por um periodo de trés anos. A incorporacao do implante contraceptivo subdérmico
de etonogestrel 68 mg para prevencao da gravidez ndo planejada entre adolescentes com
idade entre 14 e 17 anos foi demandada pela Secretaria de Atencdo Primaria a Saude (SAPS).

As evidéncias, cuja certeza variou entre alta e muito baixa, indicaram a boa aceitagdo do metodo,
com eficacia contraceptiva superior ao do DIU de cobre, da minipilula e de contraceptivos
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orais combinados. No que se refere a adesao, o implante apresentou uma taxa ligeiramente
superior ao DIU de cobre (82% x 76%) e bem mais alta que a dos contraceptivos orais (entre
46,7% e 47,3%). Um estudo analisado, entretanto, apresentou uma taxa de abandono do uso
proxima a dos contraceptivos orais. Quanto aos eventos adversos, houve registro de ganho de
peso e, principalmente, de sangramento uterino anormal, sendo este um desfecho importante,
uma vez que o medicamento, no Brasil, nao tem indicacao em bula para uso de adolescentes.

Em relacao a avaliacao econdmica, uma vez que dados com o recorte populacional de
adolescentes sao escassos, optou-se por ndao desenvolver um modelo econdmico para este
tema. Neste sentido, foi feita uma retrospectiva das discussdes ocorridas na Conitec nos anos
de 2016, 2021 e 2025, quando houve avaliacdes para incorporacao do implante ENG no SUS
para outros grupos populacionais, relatando os resultados e limites dos modelos propostos.
Essas analises indicaram que o implante ENG costuma oferecer melhores beneficios a um
custo menor, quando comparado a alguns dos métodos ofertados no SUS. Neste sentido,
nas avaliacOes efetuadas em 2021 e 2025 o implante ENG se mostrou mais vantajoso do que
contraceptivos injetaveis, mensal e trimestral, em termos de custo-efetividade, ou seja, a
tecnologia oferece mais beneficios a um custo menor. Em relagcao ao DIU de cobre, o implante
apresentou maior beneficio, porém, a um custo adicional que pode variar entre R$2.290,02 a
RS 6.356,07. Séo resultados, entretanto, que devem ser vistos com cautela devido as limitacdes
que interferiram nas analises, acarretando incertezas quanto a sua exatidao.

Para calcular o impacto orcamentario, foi feita uma projecao do numero de mulheres entre
14 e 17 anos em uso de métodos de contracepcao, com base nos dados da Pesquisa Nacional
de Saude (PNS) de 2019. O gquantitativo de mulheres em uso de cada método foi estimado a
partir dos resultados da pesquisa mencionada para a faixa etaria de interesse, em combinacao
com dados da literatura. Estimada a populacdo de potenciais usuarias do implante ENG,
foi estabelecido um periodo de cinco anos para calcular o impacto orcamentario. Também
foram construidos trés cenarios, pautados pela difusao do uso da tecnologia: um cenario base
estimando 1,0% a 6,0% de crescimento do uso do implante no periodo, o sequndo, projetando
menor crescimento, de 1,0% a 4,0%, e o terceiro, estimando maior crescimento, de 2,0% a 8%.
Disso resultou que a incorporacao da tecnologia promoveria, em cinco anos, um aumento
entre RS 31.038.917 (menor participacdo) e 64.897.530 (maior participacdo) no orcamento do
SUS.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 36/2025 esteve aberta entre 16 e 22 de abril de 2025 e recebeu 43
inscricdes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de sorteio realizado em
plataforma digital com transmissao em tempo real e com gravacao enviada posteriormente
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para todos os inscritos.

A representante titular relatou o caso de sua prima de 15 anos, que conseguiu obter o implante
por meio do SUS, no municipio de Lagoa Grande/MG, devido ao critério da vulnerabilidade.
Neste sentido, a adolescente é beneficidria do CAD Unico, vive com a avd paterna de 68
anos e tem contato esporadico com os pais. Desde as primeiras menstrua¢cdes a garota sofria
com colicas intensas e por este motivo recebeu a prescricao de usar um contraceptivo oral
combinado. A despeito de apresentar eventos adversos, como dores de cabeca e nauseas, a
adolescente manteve o uso do medicamento via oral por cerca de 8 meses, até a obtencao do
implante, que ocorreu ha cerca de sete meses, devido a uma acao social envolvendo a escola
e o0 posto de saude. Desde entdo as nauseas e as dores de cabeca cessaram. Em resposta
a perguntas do Comité, a representante titular informou que o processo de insercao do
implante foi considerado tranquilo, que houve um periodo de adaptacao em que ocorreram
sangramentos, mas que nao chegaram a provocar incbmodo. Foi mencionado que o implante
evita as inconveniéncias representadas por eventuais esquecimentos de tomar “a pilula”. A
representante também informou que foram oferecidos outros metodos contraceptivos como
o DIU de cobre e contraceptivos orais, mas que foi feita a opcao pelo implante.

O video da 1402 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacao, ao SUS, do implante subdérmico
de etonogestrel para adolescentes de 14 a 17 anos. Esse tema foi discutido durante a 1402
Reunido Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 07, 08 e 09 de maio de 2025. Para emitir
esta recomendacao, o Comité de Medicamentos considerou tanto as evidéncias quanto
aspectos mais amplos relacionados a gravidez na adolescéncia, como a relacao do tema com
as desigualdades sociais, além das repercussdes de saude, sociais e econdmicas envolvidas.
Foi observada a reducao da gravidez na adolescéncia em municipios que disponibilizaram o
implante, cuja insercao pode ser efetuada por médicos e enfermeiros treinados. Também foi
debatida aimportancia de disseminar informacdes sobre os diferentes métodos contraceptivos,
suas formas de uso, vantagens e desvantagens, a fim de auxiliar as pessoas a fazerem a
escolha mais adequada a sua realidade. Diante das questdes de saude publica que foram
levantadas, também foi mencionada a importancia de universalizar a oferta da tecnologia,
cuja disponibilizacao no nivel basico de atencado, apesar de representar um desafio diante
das diferentes realidades existentes no pais, pode favorecer a adesao ao método, quando
comparada a outros contraceptivos.

Dessa forma, entende-se que as contribui¢cdes recebidas durante a consulta publica poderdo
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:
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Fazia uso de outro metodo contraceptivo antes da insercao do implante? Se sim, teve
eventos adversos com o uso deles? Quais?

Se usava outros métodos contraceptivos antes da insercao do implante, qual foi o
motivo da troca?

Como foi o processo de insercao do implante? Foi necessario algum preparo anterior?

Teve sangramento local?

Foi necessaria a troca do implante? Se sim, por qual motivo?

Apods o uso do implante, teve alteragcao no sangramento menstrual?

Ha quanto tempo faz uso do implante? Ja foi necessaria a realizacao da troca do
produto? Se sim, como foi o processo?

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 37, durante 20 dias, no periodo de
28/05/2025 a 16/06/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 181 contribuicdes, 177 concordando com a recomendacao inicial da Conitec.
Os argumentos em prol da incorporagao mencionaram a importancia do acesso a tecnologia
pela faixa etdria em questao devido as consequéncias biopsicossociais de uma gravidez nao
planejada nesta idade e a elementos como a efetividade do método, a sequranca, a durabilidade
do efeito, a praticidade e o favorecimento da adesdo. Os participantes que declararam possuir
experiéncia com a tecnologia citaram ainda, como aspectos positivos, a aceitabilidade pela
faixa etaria, os beneficios secundarios a saude e a reversibilidade do método. Como aspectos
negativos, foram referidos a dificuldade de acesso a tecnologia no SUS, os eventos adversos, a
falta de profissionais com experiéncia com a tecnologia e a dificuldade de retirada do implante.
No ambito das evidéncias foram sugeridos e enviados estudos mas nenhum deles alterou o
sentido da analise que havia sido efetuada.

ApOs a apresentacao do conteudo das contribuicdes da consulta publica e de informacdes
complementares trazidas pela empresa demandante da incorporagdao, que comunicou a
solicitagao de alteracdes na bula da tecnologia junto a Anvisa, referentes a inclusao do uso a
partir dos 15 anos, indicagao para uso imediato apos parto e aborto e extensao da duracao do
implante para cinco anos, o Comité passou a discutir sobre aspectos como os beneficios dos
metodos contraceptivos de longa duracao para adolescentes, a repercussao de uma gravidez
nao planejada para os estudos e o ingresso no mercado de trabalho, e também sobre os
riscos aumentados de morbidade, mortalidade materna e desfechos neonatais desfavoraveis
de uma gestacdo nesta populagcao. O Comité discutiu aspectos técnico-administrativos,
como disponibilidade orcamentaria, e considerou a importancia da oferta universal do
implante e considerou a possibilidade de aumento da demanda, o que ensejou a importancia
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do monitoramento continuo da incorporacao. O Comité considerou que o planejamento
reprodutivo para a faixa etaria deve combinar a alta eficacia do implante com a capacitacao das
equipes de saude, medidas de educagao sexual e a articulagao com servicos de acolhimento de
violéncia e vigilancia de Infeccdes Sexualmente Transmissiveis (IST), observando as orientacdes
do Ministério da Saude para direcionar a demanda junto com os municipios. Com tudo isso,
a recomendacao inicial, favoravel a incorporacao do uso do método no SUS para beneficiar a
faixa etaria dos 14 aos 17 anos, ficou mantida.

Recomendacao final da Conitec

A 142 2 Reuniao Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 02, 03 e 04 de julho de 2025. No
dia 03 de julho o Comité de Medicamentos recomendou com unanimidade a incorporacao,
ao SUS, do Implante contraceptivo subdérmico de etonogestrel para adolescentes de 14 a 17
anos, independente da criacao de programas especificos.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, a secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacado e do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicoes
leqais, decidiu pela incorporacao, no ambito do SUS, do implante contraceptivo subdérmico
de etonogestrel para adolescentes de 14 a 17 anos.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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