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RELATORIO PARA

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

CONTRACEPTIVOS INJETAVEIS

acetato de medroxiprogesterona + cipionato de estradiol (Z5mg + 5mg)
e algestona acetofenida + enantato de estradiol (150 mg + 10mg)
para mulheres em idade fertil

Ct Conitec



2022 Ministério da Saude.

F permitida a reproducdo parcial ou total desta obra, desde que citada a
fonte e que nao seja para venda ou qualguer fim comercial.

A responsabilidade pelos direitos autorais de textos e imagens desta obra e do
Ministerio da Saude.

Elaboracao, distribuicao e informacoes

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
— SCTIE

Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias e Inovacoes em
Saude — DGITIS

Coordenacao-Geral de Gestao de Tecnologias em Saude — CGGTS
Coordenacao de Incorporacao de Tecnhologias - CITEC

Esplanada dos Ministérios, bloco G, Edificio Sede, 82 andar CEP: 70058-900 —
Brasilia/DF

Tel.: (61) 3315-2848
Site: http://conitec.gov.br/
E-mail: conitec@saude.qgov.br

Elaboracao do relatorio
Coordenacao de Incorporacao de Tecnologias —

CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS

Elaboracao do texto
Adriana Prates Sacramento
Andrija Oliveira Almeida
Clarice Moreira Portugal
Luiza Noguelra Losco

Revisao tecnica

Andrea Brigida de Souza

Bruna Cabral de Pina Viana

Clarice Moreira Portugal

Fernanda Moreira Moraes

Getulio Cassemiro de Souza Junior
Joseé Octavio Beutel

Mariana Dartora

Marina Ongaratto Fauth

Patricia Mandetta Gandara

Layout e diagramacao
Danthon do Amaral Corréa

Supervisao
Vania Cristina Canuto Santos — Diretora DGITIS/SCTIE/MS

{¥ Conitec



http://conitec.gov.br/

._-._: _;:'
E ke
- A \i_l'{".r' b L
N LA
e, i
| i, :_.L' .-_-E | LT
— ¥ I 1 -
i ¥ T a1 N b r B 3
. Ehr" . - rl‘l: 1 w Y w ¥ ] i | - = Tl R K |__._ _ﬁ‘:.- - j
- _51.1 i I ||I . I F ] 1 i III‘: f v Ny .
_ ] e gt - 4 L\ = ) I g
ARRRT '- (Il PGS L\ h o - r N SRR
i ! 1.[_ I > , ; . _ — L = i u ik | L B
X k i;"" '|-~. 1 | &5 T RN ] pls L s | i P Ty F o 1‘1 | X 1:1 8w 3 s X
gy ’ . : i % - s ! [ B
r \ w4 M| = = A | 1 LA IR | ; T S - - I | % (N . m | R | Fal
|,II A i | | i it ¥ i Ll el 5% I e ki " - ||| . l.' R 1
- | -II h e _\___: i T o ¥ ! b T i ! gl
.,'I' i | Y AN e wWhH ¥ % ek A |-'1:,; A f A L d 1 e | e ~ I"-,I' -9 1':'-._'\_
! = = 4 i T | Py bl 3 r § o = - L | l.-. |4 ] x Ik > I|'||L 1k &
g 5 o x | ] f % X Ly arti 1 | il
| ..r i | 1 P, } il - ] _: - W . = ) a | | —t f | & i, | N . 1
" s ___"-._I | Na - i ~ 4 o & Al A v ..-!-.' -l B o I . | " |
1 } A i | 8 Ly L g o, ) \ } { o = e | 4I' PSR i i A i) _.J-.
T T b A = | | [ | | 1 i ! N Fi M 1 [ " v - !
y L e L.H. } i AT I I " } ! 1 - ¥ 3 o e, g | { ;| rr {..,
I _J . |8 - L F 1] # | 3 . L | -"._-__--_ i - !'_ W I _ "n\_".kl r. A ! - - J — - e =
:| ¥ a1 I' | ; o d — - . . , i & N\ - 3 i T = # 1 §
. - ] Fa = § W k W ¥ [ [ i, " A e
§ & i .5 . | P ! { a I B " F - — i i | I M 1‘-. g L) bty _ll"_ L1 ; 5 = ¥ '-.,'
i - ' 8 e y i f ¢ f = | | e ‘e j & A T
. . | =t 4 - r [ b e (R i nea [ I o LAY, ey : Y
"l L ] - - 5 3 -4 L s 1 L e R - ! |
- o Tk I | X w i . i i ' et X ~ L -
- ' y ki LT = e o | ! [ ] L = % -I' }'- ._\r"* | " "'\-\.\."" T 1":
i A J ) ol | 5 ey e m s ) { | f A
i % ot = = ! [ { d A = F il Lo e Faic gl A | i | | G &
s | i i /i o o - = | AN =31 s g il i 1 \..-'-n, | - :- 5 :'.‘ L .-_l i
. | N % | { - VLT e s - e SN \ /|
MYy B i | WAL ' vil, = = 4 1| / - AT T I "p o i e A
w40 = {11 i L ) - , 8 ; ; W I -y
F » o L ALY 4 o ||‘ il . 5 - . i 1 i T
_,-"'I-1 A W | L= bl i ALY 11 s # NI | / Hl Y AN Y W, = H'h' (¥ - 'rf_." e T, g e .5 oo !
o § ! 7 AN i =11 — ) \ - 1 ] . N Oy / ’ | A
% QL OVt 77 20 NS L B =) NE A » W\ S0
5 . I. ~ . { - - (| o W A : | S ~
- - - af e T =, W \ -5 B L =1 ! £ af
=~ SET (= = S TN AN k 77 ) == Y - b = oy
\ - = i oy L1 LAy 1 ) ] F
& =3 Fid i ) " W A, !
-E = - =50 =z — { o = ".h o = - & e ! K ! 3 = { = - / | . A - L ! > # %
< I:\.. J-f'f ‘" ) \ Y kY : - W h | !-' J -~ e i } -~ [ { — L, - A k]
Bt et Ny = ) A . ' n : — -
by }__-_ hEA "1 & ._"_- \ 3 ) b B _f :"-.:r. =y | ) | {1 | .-'L r I" — — | ] ér"' g | |
- P | :l.\. S . | ! | & {r i | " " N
= hl = = N Ll X N / F. W ' - \ I _Il'l|. 4 ' - I . Shl @y @ )
L N |y O, [ - 1 . L % _ VE=. g
1 A A H | = l E : . ' = - 4, A i ] || 4 | i 3 Jlu_
A [ ‘.I R T = . Y I"E ) | |. | " s . \.I.- :l'-‘.. :lII
| N, Fols - | B AL / A - x ’ . : ) \ ey "t
: 4 : = s | I f ' 1 K = i . ¥ " ! L 1N, = Il
A = .' !._‘_ ‘-|:'_ re ..I_“_ / | { .EI- |£'.-' i ;r.‘l " =L -;: ' X = 1 e -\.‘:. r Y II-_- c : L l.'r.
" b | il rl‘l-_l"" L 3 & ¥ o H = ‘.I ¥ i | 1 u r® X ""I-'\._. by
—ylaf-Al = | ! I S LU S -‘ﬂu 3 = jIEN — | \ ! I 3 = N gt - - | /' Lo Eod
fp — | NN —y VST Tty =2 | 1-'.{'_':"- P ol i [ | 3 ol e
By ¢ - & r | = | ] ] oy o L gl LA Lo " | / d " ! . 1 | A o\
LI ", ] ' % ¥ { . I .II Tr.-'""u: _l L7 & |l_ h ¥ t.] % - :- e NN
r = | A il W ) - i i o . L
'[ - 'I_ f! | A 5 ¥ .f"_ :_4'.: et o= AL ~::. . | f ' E - I
| ..t . s L "'_.-'_..-' 'I."-r|"-- - 2 .'I_ i - —_— —_— 4 r # ldt i
= 1- by i 1 - ¥ F :."Irl..'.l'__ " X y I i = E e i e, ' f"'ﬁ 1 & S
1 V w ] . " L "_ j"- - ' " i L ) ~. i ‘_. I Jl"" ' e \ [
i | iy e, ALV = AT e — = <8 A = e . 7y it /1 LN,
i ' N e AR o | P Tl o | | 1 ) f 1 | I
S | S =¥ Ik Fad | 11k F | ’ | N = ]
} & i A k ] F | L
N = L& /A | s - A L -: . | ) , A= AN
= | ’ i {11, <= / \ 14 !
| =) | ﬂ s, @ ey 1 I AN N Q7 { : I
L -~ 1 o — A = - .II-' - ] il Il ® [o— e || i = - et J
| P, g - gl f 1Y _— o | ¥ L] i
¥ ¥ F & = % o x 1 l;'.--\. .1 " . - i }r'-!-..._ :!i--. ¥ Ny . j |l._-
i i = - o, W ] 1 |
1 he | ] " il I! ’ i = =3 -
| ¥ 3 4 A 1 F [ | N =l I
ks ‘I | | — . T i Vi | ¥ |
- ] ¥ # = 1 L ] \] '[/. | 1 i )
5 3 puhe Ot \ W/ = ecagn L & '\ 4 ) | - |2k 3 = AN Gl
s e =, ol R E ] Frbnd | 1 B £] i o oy 'y . il * WY HTY - TLEH | Moyt St b ey OB B[
e h."""'.;-d'..-'h:i._'?"h-.- a J— ] I | W/ "‘1'L___"' BV D :r = ol / i o - | + IJ"-hJ._-.f ".Ll_-"':lh-i.-""d:?
) Ul ek I, " s 0 ey ||/ o\ I \ | eremti@ : | Ny | ! . 1 Lt B TS0 Dt . O
1 b P e TN fy e | ] A - e P s Mt Yol st A - i o 2 e J
e 1: " L P AL Sy 4 i LR x _.r'"rl"i i sy f > 1 Re= .  d 711 war A gyl
" ¥ e 50 A e 3 (el oy LT, vl ; i3 Akl | T = "N
i 3 . ] . P | } Fa s o U | i ] o p— = 3
.,|" — I'-I.," ‘) .._:. 1 - r ré -\'_. 1 - - r:‘ L - '-I a0l ] | v ll Y = £ 23 "',?1'- P L ’ T i | s .
- il 0 Ei | J i f - & . 3 i e, o,
L e ] | i : } 4 1
_--l_,-'l W T o I, I..?' I;""'.. "'Ij.l'_ +l L | | I"' i — % | i ] F x J o N -
i 5 . f | L | 5 “thr 5 = = ! | 4 ; el i
£ 1 | | ‘~ i T4 e el = g L | ’ \ ey ey | ¥ |"|
] | 1 | oy ™. ._—_’_'f = W r i HA 1 - i
| 1 /i WYY op & | A y B c \ ; W 4 % ¥, T | s
L v L \ | | i = - -i % T IE i M [ TS o C i "
a | b1 B § | b i I = = o e 4. ' ] } | X ¥ - 3 E [} 1 W K
. = ! § F L - .\--\. - o i -
1 .-:‘I-'tj'.'l."..:-' |I e § j-.i b = i L & - | - ek i’ | pe il i-
S : | . ;
-.'-'?_'_.’Il___'_ “ | - i | b=t i | LF \'I' A / o, %
e . '___:1'."_', 3 Tl .l.-.. A *.r-_ % { | A | r /e -
P (| PR L\ < - : f 23
- f Ay LA 1 1| [ .-1,':\_;., o - ! o = E ] ! i | E e Iy "
i .!":"r f | e, l'- 5 ol T - [ * l'-J r 4 1 X 'r'-'a ;
% o LYY L I AT Y =7 & ol Ak ) W { o ] - o o P 1 T b . L
L l= o i RN R\ . | APpw LL I Ty g = £ \
( Al i \ A (P el o A N 7 —d 7 = | . /i A\
LY \‘-\.\‘*-\.H 1 ¥ 14 1| | ALY :'.'!;‘ Tk .l-"'-'"r.l L | | il 7 - vy L1 " I I ; 1 ‘l'\.-i. | = -III; b ¥ kL I:ll' \ J“-"'x“'.\"h |
1 i . ‘ .{ ' [] g1 Ao ’ - Iy "'._1_.1": Ly ._1... 2 - I! e i ! i = -lll T ) - {ne N |
'S | g - _-.l | | 1| i Iy L) |} _%_'-:-_ A = = [l | N - = 1 .\ I"' ™ | ?"_ - I/
| ! -| 1 |"l > . 5l = - ! ¥ | | . ¥
- 1 i | i | | . <k
" r { { g ! -IIFH | | % i ] ¥ | \ 1, 1
F h I | o L [ S— A —_— i | {1110 A
f w g I | | % (/B 1 | | \ F 4
e R | - | o N, UK B | [fd1 ¥ Ly
e - ) 1 1 | ' o
{ i 1 - 1 Il' - 1 } R _,I' .|' -
= J ¥ i L")
& W i W i 1
P n, I I I.l I
. e e = ._‘.'_‘_. L

Fste relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pod

er a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢cao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhad
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Saude do Ministerio da Saud
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
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CONTRACEPTIVOS INJETAVEIS

0 QUE E UMA GRAVIDEZ NAO INTENCIONAL?

Gravidez nao intencional & aquela que ocorre sem ser planejada. Pode resultar
em serias consequencias para a mulher, para a crianca e sua familia, estando
frequentemente associada a complicacoes durante a gestacgao, ansiedade,
depressao, inducao de abortos, partos prematuros, nascimentos com baixo
peso, bem como ao aumento da mortalidade das maes e dos recém- nascidos.

Calcula-se que metade das gestacoes ocorrem sem planejamento. Inclusive, a
quantidade de gestagcoes nao Intencionais que terminam em aborto
(Interrupcao da gravidez) vem aumentando. Entre 1990 e 1994, a proporcao de
abortos era de 51 a cada 1.000 gestacoes nao planejadas. Entre 2015 e 2019,
0 numero aumentou para 61.

Acredita-se que 218 milhoes de mulheres em paises de média e baixa renda
(Incluindo o Brasil) desejam evitar a gravidez, mas nao encontram essa
necessidade atendida, o que resulta em cerca de 497% de gestacoes nao
Intencionais.

Na Pesquisa Nacional de Saude, realizada em 2019, mais de 19% das
mulheres brasileiras em idade fertil declararam nao utilizar qualquer método
para evitar a gravidez. Cerca de 309% das mulheres que iniciaram um método
pararam dentro do primeiro ano. Mais da metade interrompe antes de dois
anos de uso, por dificuldade de acesso, falta de Informacao, de
acompanhamento, condicoes socioeconomicas e escolaridade, efeitos
colaterais, alem de mitos e rumores (por exemplo, associacao do uso de
métodos contraceptivos com infertilidade ou cancer). Neste sentido, a
descontinuacao do uso de meétodos contraceptivos vem se tornando um
problema de saude publica em paises de baixa e média renda, devido ao risco
de ocorréncia de gravidez nao planejada e suas consequéncias.

{¥ Conitec



QUAIS 0S METODOS CONTRACEPTIVOS
DISPONIBILIZADOS NO SUS?

A prevencao da gravidez, tambem chamada de contracepcao, @
considerada uma estratégia custo-efetiva (ou seja, que apresenta uma
poa relacao entre resultados e custos), capaz de auxiliar pessoas e
casals a escolherem o momento da chegada dos filhos. O Sistema Unico
de Saude (SUS) disponibiliza varios métodos contraceptivos: hormonais
(de uso oral e injetavel), de barreira (diafragma e preservativos), DIU
(dispositivo intrauterino) e, ainda, a laqueadura e vasectomia, que Sao
metodos de esterilizacao de carater cirurgico e definitivo. Dentre os
contraceptivos injetaveis, as opcoes disponiveis no SUS sao o acetato de
medroxiprogesterona (50 mg e 150 mg) e a combinacao enantato de
noretisterona + valerato de estradiol (50 mg + 5 mg).

A escolha do método contraceptivo deve acontecer de forma livre €
informada, conforme a necessidade e preferéncia da paciente,
considerando o que seja mais adequado a sua realidade. Vale ressaltar,
no entanto, que o uso do preservativo (camisinha masculina ou feminina)
¢ 0 Unico método que, além de evitar a gravidez, também protege contra
as Infeccoes Sexualmente Transmissiveis (1ST).

TECNOLOGIA ANALISADA: CONTRACEPTIVOS
INJETAVEIS ACETATO MEDROXIPROGESTERONA
+ CIPIONATO DE ESTRADIOL (25 MG + 5 MG)

E ALGESTONA ACETOFENIDA + ENANTATO
DE ESTRADIOL (150 MG + 10 MG) PARA
MULHERES EM IDADE FERTIL

A demanda para avaliacao de incorporacao no SUS dos contraceptivos
injetavels acetato medroxiprogesterona + cipionato de estradiol (25 mg
+ 5 mg) e/ou algestona acetofenida + enantato de estradiol (150 mg +
10 mg) como alternativas adicionais de contraceptivos injetaveis

{¥ Conitec



aqueles ja disponiveis no SUS foi feita inicialmente pelo Departamento de
Acoes Programaticas Estrategicas, da Secretaria de Atencao Primaria a
Saude, do Ministério da Saude. A empresa Hemafarma Comércio e
Industria Farmaceutica Ltda solicitou a incorporacao do acetato
medroxiprogesterona + cipionato de estradiol (25 mg + 5 mg) para
contracepcao de mulheres em idade fertil.

As tecnologias referidas pertencem a categoria dos contraceptivos
hormonais e atuam impedindo a ovulagao. Sua utilizagao ocorre por meio de
uma Injecao, que deve ser aplicada mensalmente pela via intramuscular
(no musculo). Neste sentido, podem representar uma opc¢ao interessante
para mulheres que tenham alguma Inflamacgao intestinal ou uma
comodidade para aquelas que nao desejam fazer a ingestao diaria de
comprimidos.

Para determinar a eficacia e seguranca dos medicamentos mencionados,
recorreu-se a analises de evidencias. A qualidade geral das evidéncias
ficou entre moderada e alta, o que favoreceu levemente oS produtos
avaliados. Foi possivel caracterizar um conjunto de evidéncias em que a
eficacia do acetato de medroxiprogesterona + cipionato de estradiol e o
perfil de seguranca se mostraram nao inferiores as opgoes disponiveis no
SUS. Em relacao a algestona acetofenida + enantato de estradiol, as
informacgoes demonstraram que as taxas de falha para prevencao de
gravidez nao planejada, descontinuacao, alteracoes de sangramento
menstrual e amenorreia (ausencia de menstruacao) estao em niveis
compativeis com o que consta na literatura referente aos contraceptivos
injetaveis.

A analise de impacto orgcamentario para incorporacao das duas tecnologias
foi realizada de forma conjunta e separadamente. Em todos oS cenarios
haveria economia para o SUS.

PERSPECTIVA DO PACIENTE

Foi aberta chamada puiblica para inscricao de participantes para a
Perspectiva do Paciente para discussao deste tema durante o periodo de 13
a 27/09/2021. Uma pessoa se inscreveu. Contudo, nao deu seguimento ao
Drocesso, de modo que nao ocorreu o relato da Perspectiva do Paciente.
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RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

A Conitec recomendou inicialmente a Incorporacao no SUS dos
contraceptivos injetaveis acetato de medroxiprogesterona + cipionato de
estradiol (25mg + 5mg) e algestona acetofenida + enantato de estradiol
(150 mg + 10mg) para mulheres em idade fértil. Esse tema foi discutido

durante a 1052 reuniao ordinaria da Comissao, realizada nos dias 9 e 10 de
fevereiro de 2022.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 04, durante 20 dias, no
periodo de 15/03/2022 a 04/04/2022, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel em:

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/23042022 Relatorio /24 Co

ntraceptivosinjetaveis.pdt

RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

A Consulta Publica n® 4 foi realizada entre os dias 15/03/2022 e
04/04/2022. No total, foram recebidas dez contribuicoes: duas
tecnico-cientificas e oito sobre experiencia ou opiniao de pacientes,
familiares, amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de saude ou
pessoas Interessadas no tema.

As duas contribuicoes de cunho tecnico-cientifico se posicionaram contra a
incorporacao ao SUS do contraceptivo injetavel de aplicacao mensal do
acetato de medroxiprogesterona + cipionato de estradiol e do
contraceptivo injetavel de aplicacao mensal algestona acetofenida +
enantato de estradiol. As justificativas apresentadas diziam respeito a
ausencia de superioridade da tecnologia solicitada frente as alternativas
atualmente disponiveis e ao fato de que ainda nao ha desabastecimento de
anticoncepcional injetavel no SUS.

Das oito contribuicoes recebidas sobre experiencia ou opiniao, foram
analisadas cinco delas, ja que entre as outras tres, uma tratava de
contraceptivos orais e duas estavam relacionadas a fibrose cistica. Todas
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http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/28042022_Relatorio_724_ContraceptivosInjetaveis.pdf

as cinco contribuicoes foram favoraveis a incorporagao no SUS da
tecnologia em avaliacao. De modo geral, destacaram a necessidade de
maior oferta de contraceptivos no SUS e de atender as diversidades e
singularidades da populacao brasileira. Falaram ainda sobre a importancia
de haver uma segunda opcao no SUS para evitar o desabastecimento.

0 Plenario da Conitec entendeu que nao houve argumentacao suficiente
para alterar a recomendacao Inicial.

RECOMENDACAO FINAL DA CONITEC

A Conitec, durante a 1072 Reuniao Ordinaria, realizada nos dias 6 e /7 de
abril 2022, recomendou a incorporacao dos contraceptivos injetaveis de
aplicacao mensal acetato de medroxiprogesterona + cipionato de estradiol
(25mg + 5mg) e algestona acetofenida + enantato de estradiol (150 mg
+ 10mg) para mulheres em idade fértil no SUS. As contribuicoes recebidas
em consulta publica nao modificaram o entendimento do Plenario quanto a
sua recomendacao inicial. Foram considerados os beneficios de incorporar
ambas as tecnologias para complementacao do cenario de opcoes
farmaceuticas para contracepcao no SUS, o que poderia resultar na
reducao das chances de eventuals desabastecimentos.

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a Secretaria de Ciencia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministerio da Salde, no uso
de suas atribuicdes legais, decidiu incorporar, no ambito do Sistema Unico
de Salde (SUS), os contraceptivos injetaveis de aplicacao mensal acetato
de medroxiprogesterona + cipionato de estradiol (25 mg + 5 mg) e
algestona acetofenida + enantato de estradiol (150 mg + 10 mg).

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel em:

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/28042022 Relatorio /24 Co
ntraceptivosinjetavels.pdf
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