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ACIDO ACETILSALICILICO

4 )
Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em

18/12/2025 para o icido acetilsalicilico (Acido Acetil Salicilico®):

Alivio sintomatico de dores de intensidade leve a moderada, como dor de cabeca, dor de dente,
dor de garganta, dor menstrual, dor muscular, dor nas articulacdes, dor nas costas, dor da artrite;
inibicdo da agregacao plaquetaria; alivio sintomatico da dor e da febre nos resfriados ou gripes.

Indicacao proposta pelo demandante para avaliacdo da Conitec*:
Prevencao de pré-eclampsia e eclampsia em gestantes de alto risco.

Recomendacao inicial da Conitec:

O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou inicialmente a incorporacao do acido
acetilsalicilico para a prevencdo de pré-eclampsia e eclampsia em gestantes de alto risco, no
ambito do SUS.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporagdo
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 a pré-eclampsia?

A pré-eclampsia € uma doenca que pode surgir durante a gravidez e esta relacionada ao aumento
da pressdo arterial da gestante. Durante a gestacao, € considerada pressao alta (hipertensdo)
pressdes arteriais iguais a 14 por O.
Quando os niveis de pressao arterial
chegam a 16 por 11, a hipertensao é
considerada grave. A pré-eclampsia
acontece quando essa hipertensao esta
acompanhada de presenca de excesso
de proteina na urina, causada por
danos a pequenos vasos sanguineos
dos rins (proteinuria) ou de outras

pressao
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‘ proteinas
disfuncdes nos orgaos. Em mulheres T
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sintomas podem ser leves ou até inexistentes, mas em mulheres com pre-eclampsia grave ou com
pressao arterial muito alta, pode haver a presenca de mal-estar, dores de cabeca e abdominais ou
disturbios visuais.

A condicao pode evoluir de forma progressiva. Embora a maioria das pacientes apresente sinais
da doenca somente no final da gestacao, com agravamento gradual até o parto, cerca de 25%
desenvolvem hipertensdo grave e/ou sinais de comprometimento significativo de 6érgaos em um
periodo de dias ou semanas. Isso ocorre principalmente em casos de pré-eclampsia de inicio
precoce.

A pré-eclampsia pode levar a problemas no figado, rins e cérebro, além de anormalidades no
sistema de coagulacao do sangue. Como a placenta também € afetada durante a gestacao, ha
um aumento dos riscos para o bebé. As anormalidades mais comuns sao o baixo crescimento
fetal, pois o suprimento de sangue materno nao circula como deveria atraves da placenta, e os
problemas da prematuridade (relacionados ao inicio espontaneo do trabalho de parto prematuro
Ou ao parto antecipado para proteger a mae ou o bebé). Complicacdes raras, porém, graves,
incluem: eclampsia (ocorréncia de convulsGes em pacientes com pré-eclampsia); acidente
vascular cerebral (quando o fluxo de sangue para o cérebro € interrompido), falta de ar, faléncia
de 6rgdos e até a morte. E importante destacar que complicacdes graves, como disfuncio severa
dos érgaos ou Obito, podem surgir mesmo na auséncia de pressao alta intensa. Sintomas como
dor no peito, dificuldade respiratoria e baixa contagem de plaquetas sao especialmente indicativos
de risco elevado para eventos fatais ou com risco de vida.

Algumas mulheres tém mais chance de desenvolver pré-eclampsia, como aquelas que ja tiveram
a doenca em uma gravidez anterior, que tém pressao alta crdnica, diabetes, obesidade, doencas
autoimunes, problemas nos rins, gestacao de gémeos ou mais, ou gestacao decorrente de
reproducao assistida.

A pré-eclampsia € um problema importante de saude publica no Brasil, pois esta entre as principais
causas de complicacdes graves e de morte de gestantes e bebés. Muitas vezes, a unica forma
de proteger a vida da mae € antecipar o parto, o que pode levar ao nascimento prematuro e a
problemas de saude para o bebé.

Como é realizada a prevencio da pré-eclampsia no SUS?

Uma das principais alternativas para prevenir as formas mais graves da pré-eclampsia € o uso
de Acido Acetilsalicilico (AAS) em baixa dose, em gestantes que apresentam maior risco. O
medicamento ajuda a melhorar a circulacdo na placenta e a reduzir processos inflamatorios
que contribuem para o desenvolvimento da doenca.

Os estudos mostram que o AAS € mais eficaz quando iniciado no inicio da gravidez,
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preferencialmente antes da 162 semana, e em doses adequadas. O uso correto pode reduzir de
forma importante os casos mais graves de pré-eclampsia, especialmente aqueles que levam
ao parto prematuro.

O uso do AAS em baixa dose na gravidez e considerado seguro,
nao aumentando o risco de malformacdes no bebé nem de
complicacdes graves para a mae. Pode haver um pequeno
aumento no risco de sangramento apos o parto, mas esse
risco € considerado baixo quando comparado aos beneficios
da prevencao da doenca. Por isso, para gestantes com maior
risco, o uso do AAS, com orientacao médica, é uma estratégia
importante para proteger a saude da mae e do bebé ao longo
da gestacao.

Atualmente, o AAS consta na Relacdo Nacional de
ﬁ Medicamentos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica disponibilizados pelo Sistema Unico de Saude
(SUS) nas apresentacdes de comprimidos de 100 e de 500 mg.

Medicamento analisado: acido acetilsalicilico

A Secretaria de Atencao Primaria a Saude do Ministério da Saude (SAPS/MS), solicitou a Conitec
a avaliacao da incorporacao do acido acetilsalicilico para prevencao de pré-eclampsia e
eclampsia em gestantes de alto risco no Sistema Unico de Saude (SUS).

O acido acetilsalicilico (AAS) € um medicamento de uso oral que ajuda a evitar a formacao
de coagulos no sangue. Em doses baixas, ele atua blogqueando uma enzima presente
nas plaquetas, células responsaveis pela coagulacao, reduzindo assim a producao de
substancias que favorecem a formacao de coagulos e a contragao dos vasos sanguineos.
Esse efeito € importante para prevenir complicacdes relacionadas ao mau funcionamento
da placenta durante a gestacao. Ao diminuir a formacao de pequenos coagulos e contribuir
para uma melhor circulacdo sanguinea entre o utero e a placenta, o AAS pode favorecer o
desenvolvimento adequado da gestacao. Além disso, o medicamento também pode atuar
na reducao de processos inflamatorios envolvidos nesse tipo de condicdao. Atualmente, tem
aprovacao na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o alivio sintomatico de
dores de intensidade leve a moderada, como dor de cabeca, dor de dente, dor de garganta,
dor menstrual, dor muscular, dor nas articulagdes, dor nas costas, dor da artrite; inibicao da
agregacao plaquetaria; alivio sintomatico da dor e da febre nos resfriados ou gripes.
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As evidéncias analisadas apontam que o uso do AAS em baixa dosagem reduziu o risco de pré-
eclampsia em 23% entre as gestantes que fizeram parte dos estudos. A analise indicou maior
beneficio do medicamento quando iniciado antes de 20 semanas de gestacdo e tendéncia
de melhor efeito com doses maiores ou iguais a 100 mg, embora nao tenha havido uma
diferenca estatistica significativa. Além disso, as evidéncias indicam que nao houve o aumento
significativo de hemorragias e que ha a reducao de parto prematuro e mortalidade perinatal
(que ocorre antes ou logo apos 0 nascimento).

A analise econdmica comparou o uso do AAS com a realizagcdo de nenhuma intervencao,
considerando o resultado de pré-eclampsia ou de eclampsia evitadas. Foi demonstrado que
a razao entre os custos e os beneficios clinicos obtidos pela incorporagcao do medicamento
seria de RS 755 para cada caso de pré-eclampsia ou de eclampsia evitados.

A analise de impacto orcamentario da incorporagcao do medicamento foi calculada com base
na estimativa de que entre os anos de 2027 e 2031 haveria 345.639 gestantes de alto risco
no Brasil. Considerando um cenario de rapida difusao do AAS, em que todas essas gestantes
comecariam a fazer uso do medicamento até o final de cinco anos de incorporacao, foi
estimado um impacto incremental de RS 111.682.032,209.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n2 94/2025 esteve aberta durante o periodo de 31/10/2026 a 10/11/2025
e ndo houve inscricdes. Assim, a Secretaria-Executiva da Conitec realizou uma busca ativa
junto a especialistas, associacdes de pacientes e centros de tratamento.

A representante relatou sua experiéncia com o uso de acido acetilsalicilico durante duas
gestacdes. O uso do medicamento foi iniciado a partir da 122 semana gestacional em ambas
as situagdes, sendo mantido até a 362 semana, na dose de 100 mg.

Na primeira gestacdo, ocorrida em 2019, a participante apresentou pressao arterial inicial
em torno de 14 por 9, com posterior estabilizacdo entre 13 por 8 e 12 por 6 ao longo do
tratamento. Ja na segunda gestacao, em 2025, os niveis de pressao arterial mantiveram-se
mais baixos, variando entre 12 por 8 e, no maximo, 13 por 8, sendo a indicacao de uso do
medicamento feita de forma preventiva, mesmo diante de valores considerados controlados.

A participante destacou que ambas as gestacdes evoluiram sem intercorréncias clinicas
relevantes e culminaram em partos vaginais a termo — o primeiro com 39 semanas e dois
dias, e o segundo com 38 semanas e cinco dias. A representante relatou que ndo apresentou
eventos adversos durante o periodo de utilizacao do acido acetilsalicilico ou durante os
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partos.

Ao comparar as duas experiéncias gestacionais, a participante nao identificou diferencas
significativas relacionadasao uso do medicamento. Adicionalmente, arepresentanteinformou
ter realizado suplementacdo de calcio em associacdao ao AAS, em ambas as gestacdes.

O video da 1512 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacao, ao SUS, do acido acetilsalicilico para a
prevencado de pré-eclampsia e eclampsia em gestantes de alto risco. Esse tema foi discutido
durante a 1512 Reunido Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 6, 7 e 8 de maio de 2026.
Na ocasidao, o Comité de Medicamentos considerou que as evidéncias apresentadas indicaram
beneficio clinico do AAS em baixa dose, especialmente quando iniciado precocemente durante
o pré-natal, em gestantes com fatores de risco bem definidos. Os membros também ressaltaram
que o0 medicamento apresenta ocorréncia de eventos adversos em niveis aceitaveis, baixo
custo e potencial de implementacdo no SUS, embora tenham reconhecido incertezas quanto
a estimativa do impacto orcamentario para a incorporacao, uma vez que Seu UsO ja parece
ocorrer em parte da pratica assistencial. Considerou-se, ainda, que a incorporacao podera
contribuir para a padronizacao da conduta clinica, qualificacao do pré-natal e fortalecimento
das estratégias de enfrentamento da morbimortalidade materna no pais.

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:

Se fez uso do AAS para prevencao da pré-eclampsia, com quantas semanas gestacionais
iniciou o tratamento?

Houve controle da pressao arterial com o uso do AAS durante a gestacao?
Apos o uso do AAS durante a gestacao, teve eventos adversos como hemorragia,
descolamento de placenta ou restricao de crescimento do bebé?

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n® 53, durante 20 dias, no periodo de 16/06/2026
a 25/06/2026, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre o
tema.

Cligue aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendagao da Conitec esta disponivel agui.
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