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Marco Legal

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tém como finalidade a promocao da
saude, prevencao e tratamento de doencgas, bem como a reabilitagcdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos
para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atencdo e os

cuidados com a saude sdo prestados a populacao.

A Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a incorporacado, a exclusdo ou a
alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteracao de protocolo clinico
ou de diretriz terapéutica sdo atribuicdes do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas atribuicdes, o MS é assessorado
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), a qual considera para a
emissao de recomendacdes as evidéncias cientificas sobre eficacia, acuracia, efetividade e seguranca da tecnologia, bem
como a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas ao

Sistema Unico de Saude (SUS).

A demanda de incorporagdo de uma tecnologia em salde a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o art. 15, §
12 do Decreto n2 7.646/2011, deve incluir o nimero e validade do registro da tecnologia na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa); evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto
aquelas disponiveis no SUS para determinada indica¢do; estudo de avaliagdo econ6mica comparando a tecnologia
pautada com as tecnologias em saude disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED), no caso de medicamentos.

A Conitec é composta por uma Secretaria-Executiva e trés Comités: Medicamentos, Produtos e Procedimentos e
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. O Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e o Anexo XVI da Portaria
de Consolidagdo GM/MS n? 1, de 28 de setembro de 2017, regulamentam as competéncias e o funcionamento da
Comissdo, assim como o processo administrativo para a incorporagao, exclusao ou alteragao de tecnologias em saude. A
gestdo técnica e administrativa da Conitec é de responsabilidade da Secretaria-Executiva, que é exercida pelo

Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SECTICS/MS).

Os Comités sdo compostos por quinze membros, um representante de cada Secretaria do Ministério da Saude —
sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-Industrial
da Saude (SECTICS) — e um representante de cada uma das seguintes instituicdes: Anvisa, Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS), Conselho Nacional de Saude (CNS), Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), Conselho Federal de Medicina (CFM), Associacdo Médica
Brasileira (AMB) e Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) pertencentes a Rede Brasileira de Avaliagdo de

Tecnologias em Saude (Rebrats).

O Comité de Medicamentos é responsavel por avaliar produto farmacéutico ou bioldgico, tecnicamente obtido

ou elaborado, para uso com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, ou para fins de diagndstico. O Comité de Produtos



e Procedimentos é responsavel por analisar: (a) equipamento, dispositivo médico, aparelho, material, artigo ou sistema
de uso ou aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencgao, diagndstico, tratamento, reabilitacao
ou anticoncepc¢ao e que ndo utiliza meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos para realizar sua principal funcao
em seres humanos, mas que pode ser auxiliado por esses meios em suas funcdes; e (b) o detalhamento do método, do
processo, da intervencao ou do ato clinico que sera realizado no paciente por um profissional de salde, com a finalidade
de prevencao, diagndstico, tratamento ou reabilitacdo na linha de cuidado do paciente. E o Comité de Protocolos Clinicos

e Diretrizes Terapéuticas é responsavel pelas recomendac¢Ges sobre a constituicdo ou alteracdo de diretrizes clinicas.

De acordo com o Decreto n2 11.358, de 12 de janeiro 2023, cabe ao DGITS subsidiar a SECTICS no que diz respeito
aincorporacao, alteracdo ou exclusdo de tecnologias em satde no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte as atividades
e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a analise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir critérios para a
incorporacdo tecnolégica com base em evidéncias de eficacia, segurancga, custo-efetividade e impacto orcamentario;
articular as ac6es do Ministério da Saude referentes a incorporagdo de novas tecnologias com os diversos setores,

governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribuicdes.

Todas as recomendacgdes emitidas pelos Comités sdo submetidas a Consulta Publica (CP) pelo prazo de 20 (vinte)
dias, exceto em casos de urgéncia quando o prazo podera ser reduzido para 10 (dez) dias. As contribuicGes provenientes
das consultas publicas sdo sistematizadas e avaliadas pelo Comité responsavel, que emite recomendacado final. Em seguida
o processo é enviado para decisdo do Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-Industrial
da Saude, que pode solicitar a realizagdo de audiéncia publica. A portaria com a decisdo do Secretario(a) é publicada no
Didrio Oficial da Unido.

A legislacdo prevé, no art. 19-R da Lei n? 8.080/1990 e no art. 24 do Decreto n? 7.646/2011, que o processo
administrativo devera ser concluido em prazo nao superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi

protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacado por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.
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1. APRESENTACAO

Este relatdrio se refere a avaliagdo da eficacia, seguranga e impacto orgamentdrio do implante contraceptivo
subdérmico de etonogestrel 68 mg para contracepg¢do por adolescentes de 14 a 17 anos de idade, visando avaliar a
ampliagdo do uso desse método contraceptivo no Sistema Unico de Saude. Este relatério foi elaborado pelo Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias de Saude do Instituto René Rachou - Fiocruz, em colabora¢do com a Secretaria-Executiva da

Conitec.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram nao possuir conflito de interesses com a matéria.



3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Implante contraceptivo subdérmico de etonogestrel.
Indicagao: Adolescentes de 14 a 17 anos.
Demandante: Secretaria de Atencdo Primdria a Saude.

Introdugdo: Diversas sdo as causas para a ocorréncia da gravidez na adolescéncia. O inicio a vida sexual cada vez mais
precoce, falta de acesso a informacdes qualificadas sobre satde sexual e reprodutiva, desconhecimento e/ou dificuldade
de acesso aos métodos contraceptivos, bem como seu uso inconsistente sdo alguns exemplos. Na adolescéncia, a gestacdo
nao planejada tem impacto significativo na vida dos adolescentes, conceptos e sociedade como um todo. Observa-se uma
maior incidéncia de complicagGes na gestacao e no parto, além de parto prematuro, que impactam no aumento das taxas
de mortalidade materno-infantil. Em termos de saude publica, a contracepg¢ao é uma medida custo-efetiva e até mesmo
econdmica na perspectiva dos sistemas de salde, no entanto, seu acesso permanece desigual, principalmente onde os
recursos sdo mais escassos.

Pergunta: O uso do implante subdérmico de etonogestrel 68 mg (ENG) por adolescentes de 14 a 17 anos é
eficaz/efetivo/seguro na prevencdo de gravidez ndo planejada, e apresenta adesdo e/ou satisfacdo comparado aos
métodos anticoncepcionais oferecidos pelo SUS?

Evidéncias clinicas: Cinco estudos observacionais foram incluidos, avaliando o uso do implante ENG em adolescentes. No
estudo de Secura et al. (2014), o implante ENG e o dispositivo intrauterino (DIU) de cobre apresentaram uma taxa de falha
de 0 gestacbes por 1.000 e 57,3 adolescentes-ano, respectivamente. O acetato de medroxiprogesterona injetavel de
depdsito (DMPA) de 5,2/1.000 adolescente-ano e pilula oral 56,8/1.000 adolescentes-ano. No estudo de Agostini et al.
(2018), foram identificadas seis gestacdes (1,3%) entre as mulheres que tiveram o implante ENG, quatro (2,2%) o DIU de
cobre, 11 (3%) minipilula e 381 (3,8%) contraceptivos orais de 12, 22 ou 32 gera¢do. Em relagdo a satisfacdo apos 12 meses
de uso do método, o estudo conduzido por Rosenstock et al. (2012) encontrou que 54% das participantes estavam muito
satisfeitas com o implante ENG, 56% com o DIU de cobre, 37,3% com o DMPA e 33,1% com contraceptivo oral. No estudo
de Lewis et al. (2010), 69% das mulheres ndo relataram qualquer insatisfagdo com o método em 24 meses de
acompanhamento. Quanto a adesdo, o estudo de Rosenstock et al. (2012) relatou taxas de continuagdo em 12 meses de
82,2% para o implante ENG, 75,6% para o DIU de cobre, 47,3% para o DMPA e 46,7% para os contraceptivos orais. No
estudo de Lewis et al. (2010), 48% continuaram utilizando o implante ENG por até 24 meses, com tempo médio de uso de
18,7 meses (1C95%: 17,0-20,3), sendo o principal motivo de descontinuagdo o sangramento uterino anormal (39%). Os
eventos adversos mais comuns foram spotting, nenhum sangramento e sangramento irregular. No entanto, o estudo nédo
apresentou esse desfecho comparando com os outros métodos. Wernick et al. (2024) mostrou que, em 36 meses de uso,
a diferenca média do indice de massa corporal (IMC) entre os grupos de implante ENG e grupo controle foi de +1,0 (IC
95% 0,7 a 1,2; p< 0,01). A qualidade metodoldgica de dois estudos foi avaliada como alta e de trés como baixa.

Avaliacdo econdmica: Diante da escassez de dados especificos para adolescentes, optou-se por ndo desenvolver modelo
econdmico para esse grupo, priorizando a descricdo das discussGes ja pautadas na Conitec. Os relatdrios avaliados em
2016, 2021 e 2025 apresentaram analises de custo-efetividade em que o implante ENG apresenta-se como uma tecnologia
mais custo efetiva comparada a alguns dos métodos ja disponibilizados pelo SUS. Nas andlises de 2021 e 2025 o implante
ENG foi mais custo efetivo que os contraceptivos injetaveis (mensal e trimestral), exceto para o DIU de cobre, para os
quais o valor de RCEl apresentou varia¢des de R$2.290,02 até RS 6.356,07. Esses resultados, no entanto, devem ser usados
com cautela visto que sao influenciados por vérias limita¢Ges, expondo fragilidades da analise e incertezas com potencial
para comprometer a robustez dos modelos propostos.

Andlise do impacto orgamentdrio: A populacgdo elegivel foi estimada por demanda epidemioldgica, a partir da estimativa
da populagao de mulheres entre 14 e 17 em uso de métodos de contracep¢do, conforme projecao da Pesquisa Nacional
de Saude (PNS) de 2019. A distribuicdo do uso de cada método foi estimada a partir dos resultados da PNS para a faixa
etaria correspondente e dados da literatura. Foram analisados trés cendrios distintos conforme o market share utilizado,
equivalente a 1,0% a 6,0% no cendrio proposto, 1,0% a 4,0% no cendrio com menor participa¢do e 2,0% a 8% no cendrio
com maior participagdo para os 5 anos de projecdo da analise. A incorporacdo do implante ENG resulta em um impacto
orcamentdrio acumulado em 5 anos de RS 43.737.634 (cendrio proposto), os valores de RS 31.038.917 e 64.897.530 foram
encontrados para os cenarios de menor e maior participacdo respectivamente. A andlise de sensibilidade apontou que o



custo de aquisicdo do implante ENG e taxas das mulheres em uso de contraceptivo sdo as variaveis que mais impactam
no valor da analise.

Recomendacgles internacionais: As agéncias National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do Reino Unido,
Scottish Medicines Consortium (SMC), da Escdcia, Canada’s Drugs Agency (CAD, antigo CADTH), do Canads;
Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC), da Australia e Haute Autorité de Santé (HAS), da Franca
recomendaram o implante ENG como op¢do de contraceptivo a populacdo. Ndo foram encontradas recomendacgdes
especificas na Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), do Japdo, IQWiG da Alemanha e na Swedish Council
on Health Technology Assessment, da Suécia e da Pharmaceutical Management Agency (PHARMAC), da Nova Zelandia.

Recomendacbes de diretrizes nacionais e internacionais: Em relacdo as diretrizes internacionais a ACOG-American
College of Obstetricians and Gynecologists), a Academia Americana de Pediatria (AAP- American Academy of Pediatrics),
os Centros de Controle e Prevengdo de Doencas (CDC) e a Sociedade de Planejamento Familiar recomendam os métodos
LARGCs, incluindo o implante ENG, como opg¢Ges contraceptivas de primeira linha para adolescentes. A maioria destas
diretrizes destaca a necessidade de programas de aconselhamentos para que as usuarias sejam capacitadas a tomar
decisdes informadas e livres de pressdes externas. O ACOG enfatiza que a escolha do método contraceptivo — ou seja, o
direito da paciente de optar, aceitar ou recusar qualquer método reversivel — deve ser o principal fator orientador na
decisdo clinica. A partir da 52 edicdo do “Medical Eligibility Criteria for Contraceptive Use” (MEC) da Organiza¢do Mundial
da Saude foram delineadas recomendag¢bes que enfatizam a escolha dos métodos, a partir de uma avaliacdo
individualizada que contemple tanto as condic¢des clinicas quanto o contexto social e psicoldgico dos jovens e que nao
seja limitada a idade das usuarias.

Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico: Foram detectadas 3 (trés) tecnologias para compor o esquema terapéutico
na prevencao da gravidez ndo planejada por adolescentes de 14 a 18 anos de idade. S3o elas: a associacdo de acido L-
latico + acido citrico e bitartarato de potassio (Phexxi), um agonista parcial do receptor da progesterona (mifepristona) e
a associagdo de agonista do receptor de progesterona + agonista de estradiol (dienogeste+etinilestradiol). Dentre esses,
a associacdo de acido L-latico + acido citrico e bitartarato de potdssio (Phexxi) possui registro no FDA desde 2020. As
outras duas outras tecnologias estdao em fase 3 de pesquisa clinica.

Consideragdes finais: Os estudos sobre o implante ENG em adolescentes indicam alta eficacia na prevengao de gravidez
e taxas de continuagdo superiores as dos métodos de curta duragdo, embora com evidéncias de baixa a muito baixa
certeza. O principal motivo de descontinuacao relatado foi o sangramento uterino anormal. Apesar da boa aceitacdo
observada, a analise de impacto orgamentario sugere custo elevado, especialmente se considerada a descontinuacdo
precoce. O uso do implante é recomendado por agéncias internacionais de ATS, algumas com ressalvas quanto ao custo.
Recomendacdes de diretrizes internacionais ressaltam a indicacdo dos LARC, incluindo o implante ENG para adolescentes,
ponderando a necessidade de acesso a programas de aconselhamento para condu¢do de uma tomada de decisdo
informada quanto a escolha dos métodos contraceptivos. Diante desses elementos e considerando a importancia da
tematica para a saude publica, a tecnologia apresenta atributos favoraveis para compor o arsenal de tecnologias para
contracepgao, no entanto o impacto econémico a longo prazo demonstra que a incorporagdo para a populagdo proposta
requer planejamento, discussdo e analise das politicas vigentes.

Perspectiva do paciente: A Chamada Publica n2 36/2025 esteve aberta entre 16 e 22 de abril de 2025 e 43 pessoas se
inscreveram. No relato, a participante relatou a situa¢do de sua prima de 15 anos, que por sofre com intensas célicas
menstruais e recebeu a prescrigao de usar um contraceptivo oral combinado, o qual provocava eventos adversos como
dores de cabeca e nduseas. Ha cerca de sete meses ela recebeu o implante de etonogestrel por meio do SUS, no municipio
de Lagoa Grande/MG, devido ao critério da vulnerabilidade. Considerou tranquilo o procedimento de insercdo e se
adaptou bem ao implante, apesar da ocorréncia de sangramentos iniciais, logo contornados.

Discussdo da Conitec na apreciagao inicial: Na 1402 Reunido Ordinaria Conitec, apds as apresentagdes, os membros do
Comité de Medicamentos debateram sobre a eficacia e seguranca da tecnologia. Discutiram a importancia crucial de
oferecer opgdes contraceptivas a mulheres jovens no Brasil para prevenir gravidezes indesejadas, que acarretam custos
sociais significativos especialmente na popula¢do mais vulnerdvel, destacando a importancia desta tecnologia como parte
de uma politica publica de saude. Abordaram a necessidade de incorporar o implante contraceptivo a oferta de servicos
de saude publica, destacando sua facilidade de inser¢cdo em comparagdo com outros métodos, como o dispositivo
intrauterino. Discutiram a importancia de fornecer educagdo abrangente sobre todos os métodos contraceptivos, seus
pros e contras, permitindo que as usudrias tomem decisdes informadas. Argumentaram que, embora possa haver desafios



administrativos iniciais na implementac¢do dessas tecnologias no nivel basico de saude, os beneficios, incluindo melhor
adesdao em comparacao com outros métodos contraceptivos, justificam sua maior disponibilidade. A necessidade de uma
abordagem gradual na disseminac¢ao foi destacada, sugerindo comecar com adolescentes antes de expandir para outras
faixas etarias, abordando questdes logisticas e consideracdes orcamentdrias para uma integracao eficaz no sistema de
saude.

Recomendagao preliminar: Na 1402 Reunido Ordinaria Conitec, no dia 8 de maio de 2025, apds as apresentacles e
consideragdes, os membros do Comité de medicamentos, deliberaram por unanimidade que que a matéria fosse
disponibilizada em Consulta Publica com recomendacao preliminar favoravel a incorporacado do implante subdérmico de
etonogestrel para adolescentes de 14 a 17 anos, destacando a importancia da oferta dos métodos contraceptivos para
evitar gravidez ndo planejada na adolescéncia.

Consulta publica: A consulta publica ficou aberta entre os dias 28 de maio a 16 de junho de 2025. Dentre as 181
contribuicdes recebidas, 177 concordaram com a recomendacao inicial da Conitec e quatro discordaram. As opiniGes
sobre a incorporagdo mencionaram a importancia do acesso a tecnologia para adolescentes dos 14 aos 17 anos, devido
as consequéncias biopsicossociais de uma gravidez ndo planejada, por conta da efetividade do método, da seguranca, da
durabilidade, do favorecimento da adesdo e da praticidade. Como aspectos positivos, foram citados a efetividade, a
praticidade, a seguranca, a durabilidade, a aceitabilidade pela faixa etdria, os beneficios secunddarios a saude e a
reversibilidade do método. Como aspectos negativos, houve alusdo a dificuldade de acesso a tecnologia no SUS, a eventos
adversos, a falta de profissionais com experiéncia com a tecnologia e a dificuldade de retirada do implante. Como
resultados positivos de outras tecnologias, ressaltaram-se efetividade, facilidade de acesso, promocdo de beneficios
secundarios a saude, durabilidade, seguranca e comodidade posoldgica. Entre os resultados negativos, foram frisados os
eventos adversos e a posologia incbmoda. No espaco para comentdrios gerais quanto as “evidéncias clinicas”, 14
contribuicdes foram coletadas, 13 favordveis a incorporacdo e 1 ndo favordvel. Os principais assuntos foram sobre os
impactos da gesta¢do e maternidade na adolescéncia. A contribuicdo nao-favoravel defendeu a integridade corporal dos
adolescentes, e que sem politicas de enfrentamento a violéncia sexual, a disponibilizagdo de LARCs pode ser interpretada
como uma forma de controle reprodutivo, ndo de prote¢do. Quanto as contribuicdes de cunho econdmico, foram
recebidas oito, das quais trés destacaram que o impacto econémico do implante ENG, ressaltando ainda os beneficios
associados a tecnologia, mas sem informagdes que pudessem subsidiar a andlise econdmica.

Discussdo da Conitec na apreciacao final. Apds a apresentacdo dos dados pela Organon e da sintese das contribuicdes da
consulta publica, iniciaram-se as discussGes sobre a incorporacgdo da tecnologia no SUS. A Organon informou que ha trés
pedidos de alteragdo de bula protocolados na Anvisa: ampliacdo da faixa etaria para uso, indicacdo imediata pds-parto e
pos-aborto, e extensdo da duragdo do implante de trés para cinco anos. O valor proposto pele empresa para incorporagao
no SUS é RS 136,03, com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude via importacdo direta, para aquisicdo de 500.000
unidades em 2025 e 800.000 unidades em 2026. Organon garantiu ndo haver limitacdo de producgdo da tecnologia. A area
técnica confirmou a disponibilidade orgamentaria necessdria, consoante quantitativos estimados para aquisicdo
estabelecidos na proposta de preco encaminhada pela empresa. Debateu-se sobre os beneficios da contracepcdo de longa
duracdo em adolescentes, reconhecendo a dificuldade de restringir o método por faixa etdria, pois a op¢do muitas vezes
se mantém na fase adulta. Houve também discussdo em relagdo a expectativa de adesdo frente aos outros métodos
contraceptivos ja ofertados pelo SUS, mas foi unanime o interesse em ofertar a tecnologias para todas as mulheres, apesar
de que isso possa ensejar incerteza da expansdao da demanda. Por isso, sugeriu-se monitoramento continuo da
incorporagdo como mecanismo de protecdo orcamentaria e renegociacdo de descontos, caso o nimero de usuarias
ultrapasse as estimativas iniciais, podendo haver nova andlise da Conitec a pedido do Ministério da Saude para restri¢cao
ou exclusdo, na hipdtese de renegociacdo frustrada. O Comité entendeu que o planejamento para adolescentes deve
combinar: a técnica contraceptiva de alta eficdcia do implante; a capacitagdao tedrico-pratica de equipes de saude; a
articulagdo com educagdo sexual; e a vinculagdo a servicos de acolhimento de violéncia e vigilancia de infec¢Oes
sexualmente transmissiveis (IST), bem como orienta¢des do Ministério da Salude para direcionar a demanda junto com os
municipios.

Recomendacao final: Os membros do Comité de Medicamentos, reunidos na 1422 Reunido Ordinaria da Conitec, realizada
no dia 02 de julho de 2025, o Comité de medicamento deliberou por unanimidade, recomendar incorporacdo do Implante
contraceptivo subdérmico de etonogestrel para adolescentes de 14 a 17 anos, independente da criacdo de programas
especificos. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 1018/2025.



Compéndio econdmico

Parametro Comentario
Preco CMED PMVG 18% RS 658,40
Preco final proposto para incorporagio RS 136,03
Desconto sobre preco CMED (PF sem 84%
imposto)
Custo do tratamento por paciente RS 136,03
RCEI final Ndo apresentada
Populagdo estimada 4.310.571
Impacto orgamentario incremental RS 5.863.669,73 (1% da populagdo)




4. INTRODUCAO

4.1. Gravidez ndo planejada na adolescéncia

A gravidez ndo planejada constitui um desafio significativo para a saude publica global, afetando milhdes de
mulheres e suas familias todos os anos. Este fendmeno é caracterizado por gesta¢des inoportunas (que ocorrem mais
cedo do que o desejado) ou indesejadas (ndo desejada naquele momento ou em qualquer momento no futuro),
frequentemente resultantes de falhas contraceptivas, falta de acesso a métodos contraceptivos modernos ou uso
inconsistente de métodos disponiveis [1]. Estima-se que 55% dos nascimentos no Brasil ndo sao planejados; passando

para 66% entre mulheres com menos de 20 anos [2].

Na adolescéncia, a gestacdo ndo planejada tem causas conhecidas e consequéncias ainda mais graves, com
impacto significativo na vida dos adolescentes, conceptos e sociedade como um todo [3,4]. Segundo a Organizacao
Mundial da Saude (OMS), configura uma gestacdo de alto risco devido a repercussdes sobre a saide da mae e do bebég,
bem como em problemas emocionais [5]. Todo ano, cerca de 21 milhdes de meninas engravidam e 12 milhdes dao a luz
no mundo, ocorrendo com maior frequéncia nos paises mais pobres [3]. No Brasil, em 2023, foram registrados 289.093

partos em meninas de 15 a 19 anos, o que equivale a cerca de 11% do total de partos registrados no ano [3,4].

Diversas sdo as causas para a ocorréncia da gravidez na adolescéncia. O inicio a vida sexual cada vez mais
precoce, a falta de acesso a informagdes qualificadas sobre saude sexual e reprodutiva, o desconhecimento e/ou a
dificuldade de acesso aos métodos contraceptivos, bem como seu uso inconsistente sdo alguns exemplos [4,5]. Além
disso, disparidades socioeconémicas e étnico-raciais tém mostrado uma relacdo direta na ocorréncia dessas gestacdes,
tal como apresentado nos resultados da Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios (PNAD), no qual uma maior
frequéncia de gravidez em adolescentes ocorreu entre meninas dos estratos sem escolarizagdo quando comparado com
aquelas com nove a 11 anos de estudo [5,6]. Ainda, de acordo com a Organiza¢do Mundial da Saude (OMS), 24 % das

meninas que tém relacionamentos intimos sofrem violéncia fisica ou sexual até os 20 anos [7].
4.2. Impactos na saude da mulher, nas familias e na sociedade

A gravidez ndo planejada pode trazer uma série de consequéncias para a saude e bem-estar das mulheres, das
familias e da sociedade [9]. No contexto da adolescéncia, esses efeitos tendem a ser ainda mais acentuados. A gestacdo
nessa faixa etaria é, por si sd, considerada de alto risco, associando-se a uma maior incidéncia de complicacdes obstétricas
e perinatais. Além disso, pode comprometer significativamente as condi¢des fisicas, emocionais e sociais das
adolescentes, afetando de maneira profunda sua trajetdria educacional, perspectivas profissionais e relagdes

interpessoais [10].

De maneira geral, mulheres com gestacdes ndo planejadas apresentam maior chance de pré-eclampsia,
sangramento obstétrico e de desenvolver depressao durante e apds a gravidez. Na adolescéncia, observa-se também uma

maior incidéncia de anemia, diabetes gestacionais, complicagdes no parto e parto prematuro, que impactam no aumento

das taxas de mortalidade materno-infantil [11-14]. Para além do ponto de vista biolégico, estudos correlacionam esses



desfechos a realizagdo incompleta ou tardia do pré-natal, bem como a fatores socioeconémicos [15]. Ainda, o aborto
inseguro é considerado a quarta causa de mortalidade materna no Brasil, e, dentre as mulheres que realizaram o primeiro

aborto, 52% fizeram até os 19 anos de idade, o que reforca a vulnerabilidade deste grupo populacional [16,17].

No que tange aos aspectos sociais, hd um importante risco relacionado a dependéncia emocional, fisica,
econOmica e social dessas adolescentes, desestruturando planos de futuro individuais. Estdo sujeitas a maior risco de
violéncia pela auséncia de autonomia para tomar suas préprias decisdes a respeito, por exemplo, da evolucdo da gestacao
e da sua vida futura. Além disso, muitas ndo tém a possibilidade de retomar os estudos devido a falta de apoio com seus
bebés, tendo impacto na condi¢do social e econémica ndo apenas delas, mas também de suas familias e sociedade, pois
as impede de usar seu potencial para investir em sua educac¢do, encontrar um emprego e alcangar sua autonomia [18]. A
gravidez na adolescéncia também pode contribuir para a perpetuacdo do ciclo de pobreza, a manutencdo de baixos niveis
de escolaridade e a limitacdo das oportunidades de inser¢cdao no mercado de trabalho, sobretudo entre adolescentes do
sexo feminino. Esses fatores reforcam e aprofundam as desigualdades sociais e de género, com impactos duradouros na

vida dessas jovens e em suas trajetérias de desenvolvimento [19,20].

Para os sistemas de saude, os desfechos de uma gravidez ndo planejada aumentam os gastos em saude e custos
associados com incapacidades de longo prazo [21]. Em 2014, um estudo estimou que o custo de uma gestacdo ndo
planejada é de cerca de RS 2.293,00 no sistema publico brasileiro, sendo ainda maior no caso de gestacdes de alto risco
[22]. No entanto, tal estimativa considera apenas custos diretos (abortos espontaneos e partos), ndo englobando custos
sociais de longo prazo, bem como dimensdes intangiveis, como a interrup¢do ou evasdo da trajetdria educacional -

especialmente para as mulheres, além das dificuldades financeiras comumente enfrentadas pelas familias [22,23].

Além disso, ha riscos sociais como a rejei¢do e/ou expulsdo da adolescente do convivio familiar, falta de apoio
e, quando os pais e familiares ndo tém condicGes de assumir a crianga, muitas acabam sendo abandonadas ou levadas
para instituicdes ou abrigos, bem como exacerbacdo das condi¢des de pobreza ou de risco, como migracdo ou transicdo

a situacdo de rua [16,24].
4.3. A importancia do acesso a métodos contraceptivos eficazes

Em termos de saude publica, a contracepg¢do é uma medida altamente custo-efetiva e até mesmo econdémica na
perspectiva dos sistemas de saude [25]. A escolha do método contraceptivo depende ndo apenas da sua eficicia na
prevengao da gravidez ndao planejada, mas também do qudo consistente e corretamente ele é utilizado [26]. Para
adolescentes, essas escolhas sdo influenciadas por multiplos fatores individuais, familiares, sociais e estruturais, incluindo
o nivel de conhecimento sobre os métodos disponiveis, 0 acesso aos servicos de salde, a percepgao de risco, o apoio dos

pares e familiares, bem como normas culturais e de género [27,28].

No entanto, mesmo diante da importancia dessas decisGes, o acesso aos contraceptivos permanece desigual,
principalmente onde os recursos sdo mais escassos. Barreiras geograficas, econdémicas e culturais podem impactar no

acesso e continuidade do seu uso. Resultados da Pesquisa Nacional em Saude (PNS), um inquérito de base domiciliar de



ambito nacional, mostraram que mais de 80% das mulheres brasileiras em idade reprodutiva (18 a 49 anos) usam algum
método de contracepcdo, sendo os contraceptivos orais os mais utilizados (34,2%), seguido de métodos cirurgicos
(25,9%) e preservativos (14,5%) [29]. Entre as adolescentes e mulheres jovens de 15 a 24 anos, 51,0% usam pilula
contraceptiva; 17,2%, contraceptivos injetaveis e 26,5% preservativo externo/masculino (20%) [30]. O uso de métodos
de longa duragdo (LARC) seguem com indices de utilizagdo baixos. O DIU de cobre aumentou de 1,9% de uso em 1996
(PNS, 1996) para 4,4% em 2019 (PNS, 2019). Quando se observa especificamente as adolescentes de 15 a 24 anos, em
2019, apenas 2,8% escolheram o DIU (PNS, 2019). De acordo com Araujo et al. (2023), ha uma persistente baixa adesdo
do DIU e desigualdade do uso entre as mulheres jovens, pobres, menos escolarizadas, pretas e pardas, das regides Norte

e Nordeste do pais [31,32].

4.4, Métodos contraceptivos disponiveis no SUS

O SUS atualmente disponibiliza métodos contraceptivos definitivos, como laqueadura e vasectomia, e reversiveis,

que incluem métodos hormonais, de barreira e DIU (Quadro 1).

Quadro 1. Métodos contraceptivos disponiveis no SUS.

Contraceptivos Forma farmacéutica/descrigdo Administragao
Reversiveis
Preservativo feminino Até 20 cm
Preservativo masculino 160 mm X 49 mm e 160 mm X 52 mm
Diafragma 60; 65; 70; 75; 80 e 85 mm de diametro
Pilula combinada etinilestradiol + levonorgestrel Comprimido Didria
Minipilula de noretisterona Comprimido Diaria
Pilula de emergéncia de levonorgestrel Comprimido Eventual
Acetato de medroxiprogesterona + cipionato de estradiol Injetavel Mensal
Enantato de noretisterona + valerato de estradiol Injetavel Mensal
Algestona acetofenida + enantato de estradiol Injetavel Mensal
Acetato de medroxiprogesterona Injetavel Trimestral
Dispositivo intrauterino plastico com cobre Modelo T 380 mm?2 A cada 5 anos
Etonogestrel* Implante subdérmico A cada 3 anos
N3o reversiveis
Esterilizagdo feminina Laqueadura Permanente
Esterilizacdo masculina Vasectomia Permanente

* Apenas para mulheres inseridas em programa especifico: em situagdo de rua; com HIV/AIDS em uso de dolutegravir; em uso de
talidomida; privadas de liberdade; trabalhadoras do sexo; e em tratamento de tuberculose em uso de aminoglicosideos.
Fonte: RENAME, 2024; BRASIL, 2021 [33,34].

E importante mencionar que o planejamento familiar, direito de todo cidad3o assegurado pela lei n2 9.263 de 12 de
janeiro de 1996, foi reforcado pela PNAISM, estimulando a amplificacdo e qualificagdo dessa assisténcia, visando
aumentar as informacGes sobre as op¢des de métodos anticoncepcionais disponiveis e suas respectivas efetividades para

as mulheres, bem como incentivar a participacdo e inclusdo de homens e adolescentes nas acdes de planejamento familiar

[9].



5. FICHA TECNICA DA TECNOLOGIA

O implante contraceptivo subdérmico que contém 68 mg de etonogestrel (ENG), um progestageno sintético derivado da
19-nortestosterona, trata-se de um método contraceptivo reversivel de longa duracdo, projetado para oferecer até trés

anos de protecdo contra a gravidez [35,36]. A descricdo técnica da tecnologia em questdo é apresentada no Quadro 2.

Quadro 2. Ficha com a descri¢ao técnica da tecnologia.

Medicamento

Etonogestrel

IMPLANON NXT®

Implante de 68 mg em embalagem com 1 aplicador contendo 1 implante
ORGANON FARMACEUTICA LTDA.

N.V. Organon - Oss, Holanda

Indicagdo aprovada na Anvisa Anticoncepgdo
Contracepg¢do de meninas adolescentes entre 14 e 17 anos.

Posologia e forma de Deve ser inserido subdermicamente logo abaixo da pele, na face medial da porgao superior do

administracao brago ndo dominante. O local de inser¢do é sobrejacente ao musculo triceps a cerca de 8-10 cm
do epicondilo medial do Umero e 3-5 cm posterior (abaixo) ao sulco entre os musculos biceps e
triceps. A inser¢do deve ser realizada em condi¢cbes assépticas e por um profissional
familiarizado com o procedimento.

RPI0508865B8, X-Ray Visible Drug Delivery Device

Fonte: Bula do medicamento e ANVISA, 2025 [35,36]

5.1. Contraindicagdes
Este medicamento é contraindicado para mulheres nas seguintes condigdes:
e Disturbio tromboembdlico venoso ativo;
e Presenca ou histdrico de tumor hepatico (benigno ou maligno);

e Presenga ou historico de doenga hepatica grave, enquanto os valores dos testes de fun¢do hepatica ndo

retornarem ao normal;
e Presenca ou suspeita de malignidades sensiveis a esteroide sexual;
e Sangramento vaginal ndo diagnosticado;

e Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer componente do implante contraceptivo subdérmico que

contém 68 mg de etonogestrel;
e Durante a gravidez ou em caso de suspeita de gravidez.
5.2. Precaucdes e adverténcias

Pacientes que apresentem fatores de risco ou condi¢gdes como carcinoma de mama, eventos trombdticos e outros
vasculares, alteracGes no metabolismo lipidico e dos carboidratos, gravidez ectdpica, pressdo sanguinea elevada,

alteracdo da func¢do hepatica, cloasma, obesidade ou sobrepeso e presenca de cistos ovarianos, devem ter os beneficios



e os riscos do uso de implante contraceptivo subdérmico que contém 68 mg de etonogestrel avaliados cuidadosamente
e discutidos antes da decisdo. Caso essas condi¢cdes surjam, agravem-se ou reaparecam, é essencial consultar o médico,

gue devera avaliar a necessidade de interromper o uso do implante [35].
5.3. Eventos adversos

As reagOes adversas ao implante ENG mais frequentemente relatadas foram infeccdo vaginal, cefaleia, acne,
sensibilidade mamaria, menstruagao irregular e aumento de peso. Durante o uso de implante contraceptivo subdérmico
gue contém 68 mg de etonogestrel, as mulheres ficam suscetiveis a mudancas no padrao de sangramento menstrual que
podem incluir alteracdes na frequéncia (ausente, menos frequente, mais frequente ou continua), na intensidade (reduzida
ou aumentada) ou na durag¢do do sangramento. Amenorreia foi relatada por aproximadamente 1 a cada 5 mulheres,
enquanto 1 a cada 5 mulheres relatou sangramento frequente e/ou prolongado. Ocasionalmente, sangramento intenso

tem sido relatado [35].

No estudo clinico do implante contraceptivo subdérmico que contém 68 mg de etonogestrel, reacdes no local
do implante foram relatadas por 8,6% das usudarias, sendo mais comuns eritema (3,3%), hematoma (3,0%), equimose
(2,0%), dor (1,0%) e edema (0,7%). Outras reacdes incluem hipertensdo intracraniana idiopatica, reacdes vasovagais
(tontura, sincope), fibrose, cicatrizacao, abscessos, parestesia e migracdo ou expulsdo do implante, com raros casos de
migracdo para vasos sanguineos, incluindo a artéria pulmonar, que pode causar sintomas respiratorios ou ser

assintomatica. ReacGes anafilaticas e agravamento de angioedema também foram observados [35].

5.4. Preco da tecnologia

Foram realizadas consultas nas plataformas de pregos praticados em compras publicas via Painel de Pregos da
Saude/Ministério da Saude e, além disso, na Cdmara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED), da Anvisa. Em
consulta ao Banco de Pregos em Saude (BPS), foram identificadas 29 compras publicas em 2024, nenhuma delas realizada
pelo Departamento de Logistica do Ministério da Saude (UASG 250005). O Quadro 3 apresenta o pre¢o maximo de venda
ao governo (PMGV) com aliquotas de 0% e 18% disponibilizado pela CMED e o prego praticado em compras publicas

registradas no Banco de Precos em Saude no ano de 2024.



Quadro 3. Comparativo entre o preco e o preco praticado em compras publicas.

Preco praticado em
compras publicas®

Medicamento PMVG 18%! PMVG 0%2

Etonogestrel 68 mg RS 675,51 RS 553,92 RS 353,90

1Prego Maximo de Venda ao Governo, aliquota de imposto de 18% - Tabela CMED publicada em 14/04/2025. ?Prego Maximo de Venda ao Governo,
aliquota 0% - Tabela CMED publicada em 14/04/2025, o medicamento ndo é isento de impostos. 3 Preco minimo de compra obtido no Painel de
Precos da Satde Acesso em 23/04/2025(https://infoms.saude.gov.br/extensions/SEIDIGI DEMAS BPS/SEIDIGI DEMAS BPS.html).

5.5. Avaliagao pela Conitec

A Conitec ja realizou a avaliagdo da incorporacdo da tecnologia em dois momentos. Em 2016, sob demanda da
Federacdo Brasileira das Associa¢des de Ginecologia e Obstetricia, a recomendacao foi de ndo incorporacdo do implante
ENG para anticoncepg¢do de mulheres com idade de 15 a 19 anos. Os membros consideraram que as evidéncias cientificas
apresentadas ndo foram suficientes para comprovar superioridade da tecnologia proposta comparada as tecnologias

disponibilizadas no SUS, além de incertezas no modelo econémico e no elevado impacto orgamentario [37].

Em 2021, sob demanda da Schering-Plough Industria Farmacéutica Ltda, a recomendacdo preliminar foi de ndo
incorporagdo do implante ENG para prevenc¢ao da gravidez nao planejada por mulheres adultas em idade reprodutiva
entre 18 e 49 anos. Os membros consideraram as evidéncias favoraveis ao implante ENG, mas que a ampla populagdo
proposta pelo demandante juntamente com o impacto or¢gamentdrio estimado dificultaria a incorporagdo desta
tecnologia no SUS. Durante a apreciagdo inicial da demanda, a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) e a Secretaria de
Atencdo Primadria a Saude (SAPS) propuseram delinear um segmento da populagdo que mais se beneficiaria com a possivel
incorporagdo do implante ENG. De acordo com o levantamento, esta populagdo seria compreendida por: mulheres
usudrias de drogas; mulheres em situagdo de rua; mulheres vivendo com HIV; mulheres em idade fértil e em uso de
talidomida; mulheres privadas de liberdade; mulheres cis trabalhadoras do sexo e mulheres em idade fértil em tratamento
com tuberculose e em uso de aminoglicosideos. O quantitativo apresentado desta populagdo foi de 356.381 individuos,
reduzindo o impacto orgamentario de forma significativa. Por fim, os membros da plendria recomendaram a incorporagao,
condicionada a criagdo de programa especifico, do implante ENG na prevencdo da gravidez ndo planejada por mulheres
em idade fértil para a populagdo delineada previamente. As evidéncias foram consideradas favoraveis ao implante ENG e

que o segmento da populagao delineada pela SVS e pela SAPS seria a que mais se beneficiaria da tecnologia [34].

Em margo de 2025, a demanda de incorporacdo desta tecnologia para a populacdo de mulheres em idade
reprodutiva entre 18 e 49 anos foi apresentada na 1382 Reunido Ordindria da Conitec - Comité de Medicamentos e

encontra-se em andlise das contribui¢Ges da consulta publica [38].


https://infoms.saude.gov.br/extensions/SEIDIGI_DEMAS_BPS/SEIDIGI_DEMAS_BPS.html

6. EVIDENCIAS CLINICAS

O objetivo deste relatdrio é avaliar as evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade, adesado, satisfagdo e seguranca
do implante contraceptivo subdérmico de etonogestrel 68 mg para contracepcdo por adolescentes de 14 a 17 anos,

visando avaliar a ampliacdo do método contraceptivo no SUS.
6.1 Pergunta de Pesquisa

A pergunta de pesquisa para nortear o desenvolvimento deste parecer técnico cientifico (PTC) foi desenvolvida no

formato PICO, apresentada no Quadro 4.
Quadro 4. Pergunta estruturada para elaboragao do parecer técnico cientifico.

Populagdo Adolescentes de 14 a 17 anos
Intervencao Implanon NXT® (etonogestrel 68 mg)

Comparacao Contraceptivos disponiveis no SUS do tipo oral, injetavel ou DIU:

=  Acetato de medroxiprogesterona;

=  Algestona acetofenida 150 mg + enantato de estradiol 10 mg

=  Acetato medroxiprogesterona 25 mg + cipionato de estradiol 5 mg
=  Enantato de noretisterona + valerato de estradiol;

=  Etinilestradiol + levonorgestrel;

=  Noretisterona;

=  Levonorgestrel (apresentagdo em comprimido);

= DIU de cobre.

Desfechos Eficacia: prevengdo de gravidez ndo planejada;

Adesdo: iniciagdo, continuagdo ou interrupgao do método;

Satisfagdo com o método;

Eventos adversos;

Efeitos indesejaveis de longo prazo.

Desenho de Estudo Ensaios clinicos randomizados, estudos observacionais ou revisdes sistematicas com metanalise.

Pergunta: O uso de Implanon NXT® (etonogestrel 68 mg) por adolescentes de 14 a 17 anos de idade é
eficaz/efetivo/seguro na prevencdo de gravidez ndo planejada, e apresenta adesdo e/ou satisfacdo comparado aos

contraceptivos oferecidos pelo SUS?

Com base na pergunta PICO estruturada, foi realizada uma revisao da literatura em 25 de margo de 2025 nas
bases de dados The Cochrane Library, MEDLINE via Pubmed, Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
Saude (LILACS) e Embase. Foram utilizadas estratégias de busca com descritores, palavras-chave e termos MeSH
especificos para cada base, sem restricdao para idioma, datas de publicagdo, comparadores, desfechos e tipo de estudos.

O quadro contendo as estratégias de busca pode ser consultado no (Quadro 5).



Quadro 5. Estratégia de busca nas plataformas consultadas.

Bases de dados

MEDLINE (via Pubmed)

EMBASE (via Elsevier)

Central (via Cochrane Library)

Estratégias de busca

(((("Adolescent"[Mesh]) OR ((Adolescents) OR (Adolescence) OR (Adolescents,
Female) OR (Adolescent, Female) OR (Female Adolescent) OR (Female
Adolescents) OR (Youth) OR (Youths) OR (Teens) OR (Teen) OR (Teenagers) OR
(Teenager))) OR (("Pregnancy in Adolescence"[Mesh]) OR ((Pregnancy in
Adolescence) OR (Adolescence, Pregnancy in) OR (Pregnancy, Teenage) OR
(Pregnancies, Teenage) OR (Teenage Pregnancies) OR (Teenage Pregnancy) OR
(Adolescent Pregnancy) OR (Adolescent Pregnancies) OR (Pregnancies,
Adolescent) OR (Pregnancy, Adolescent) OR (Teen Pregnancy) OR
(Pregnancies, Teen) OR (Pregnancy, Teen) OR (Teen Pregnancies) OR (Preteen
Pregnancy) OR (Pregnancies, Preteen) OR (Pregnancy, Preteen) OR (Preteen
Pregnancies)))) OR (("Adolescent Mothers"[Mesh]) OR ((Adolescent Mother)
OR (Mother, Adolescent) OR (Mothers, Adolescent) OR (Teenager Mothers)
OR (Mothers, Teenager) OR (Mother, Teenager) OR (Teenager Mother) OR
(Teenage Mothers) OR (Mothers, Teenage) OR (Mother, Teenage) OR
(Teenage Mother) OR (Teen Mothers) OR (Mothers, Teen) OR (Teen Mother)
OR (Adolescent Motherhood) OR (Motherhood, Adolescent)))) OR
(("Adolescent Health"[Mesh]) OR ((Health, Adolescent) OR (Teen Health) OR
(Health, Teen) OR (Adolescent Well Being) OR (Well Being, Adolescent) OR
(Adolescent Well-Being) OR (Well-Being, Adolescent) OR (Adolescent
Wellbeing) OR (Wellbeing, Adolescent))) OR (juvenile) OR (young adult) OR
teen AND (("etonogestrel" [Supplementary Concept]) OR (13-ethyl-17-
hydroxy-11-methylene-18,19-dinor-17alpha-pregn-4-en-20-yn-3-one) OR (3-
keto-desogestrel) OR (3-ketodesogestrel) OR (3-oxo desogestrel) OR (18,19-
dinorpregn-4-en-20-yn-3-one,  13-ethyl-17-hydroxy-11-methylene-,  (17-
alpha)-) OR (3-oxodesogestrel) OR (Implanon) OR (nexplanon) OR (ORG-3236)
OR (Etonogestrel implant) OR (Implanon NXT)) AND ("subcutaneous" OR
"subdermal” OR implant*)

(("'medicine'/exp OR 'adolescent medicine' OR 'comprehensive
medicine' OR 'medical science' OR 'medical specialties' OR 'medical
specialty' OR 'medical study' OR 'medicine' OR 'predictive
medicine' OR 'specialties, medical') AND 'adolescent'/exp AND ('adolescent
pregnancy'/exp OR 'adolescent pregnancy' OR 'pregnancy in
adolescence' OR 'pregnancy, adolescent' OR 'teenage pregnancy')
OR 'adolescent  mother'/exp  OR 'adolescent  mother' OR 'adolescent
mothers' OR 'teen mother' OR 'teenage mother' OR 'teenager
mother' OR 'young adult'/exp OR 'juvenile') AND ('etonogestrel'/exp OR'13
ethyl 11 methylene 18, 19 dinor 17alpha pregn 4 en 20 yn 3 one 17 ol' OR '13
ethyl 17 hydroxy 11 methylene 18, 19 dinor 17alpha pregn 4 en 20 yn 3
one' OR '17alpha pregn 4 en 20 yn 3 one 17 ol, 13 ethyl 11 methylene 18, 19
dinor' OR '3 ketodesogestrel' OR '3 oxodesogestrel' OR 'adare 204' OR 'adare

214' OR 'adare204' OR 'adare214' OR 'desogestrel, 3
oxo' OR 'etonogestrel' OR 'implanon' OR 'implanon nxt' OR 'mk
8415' OR 'mk8415' OR 'nexplanon' OR 'orb 204' OR 'orb
214' OR 'orb204' OR 'orb214' OR 'org 32222'OR'org 3236' OR 'org
532' OR 'org32222' OR 'org3236' OR 'org532') AND [embase]/lim

#1 MeSH descriptor: [Adolescent] explode all trees

#2 (Adolescent) OR (Adolescents) OR (Teen) OR (Teenager) OR

(Teenagers) OR (Teens) OR (Female Adolescents) OR (Adolescent, Female) OR
(Female Adolescent) OR (Adolescents, Female) OR (Youth) OR (Youths)

#3 MeSH descriptor: [Pregnancy in Adolescence] explode all trees

#4 (Pregnancy in Adolescence) OR (Preteen Pregnancy) OR (Pregnancies,
Preteen) OR (Preteen Pregnancies) OR (Pregnancy, Preteen) OR (Adolescence,
Pregnancy in) OR (Teen Pregnancy) OR (Adolescent Pregnancy) OR

N de resultados
da busca
330

296

92



LILACS (via BVS)

Total

Busca realizada em 25/03/2025.
Fonte: Elaboragao propria.

(Pregnancies, Adolescent) OR (Teenage Pregnancies) OR (Pregnancy, Teenage)
OR (Teen Pregnancies) OR (Pregnancy, Teen) OR (Pregnancy, Adolescent) OR
(Teenage Pregnancy) OR (Adolescent Pregnancies) OR (Pregnancies, Teen) OR
(Pregnancies, Teenage)

#5 MeSH descriptor: [Adolescent Mothers] explode all trees

#6 (Adolescent Mother) OR (Adolescent Motherhood) OR (Motherhood,
Adolescent) OR (Teenager Mothers) OR (Mother, Teenager) OR (Mother,
Teenage) OR (Mothers, Teenager) OR (Mothers, Teen) OR (Mothers, Teenage)
OR (Adolescent Mother) OR (Teen Mother) OR (Mothers, Adolescent) OR
(Mother, Adolescent) OR (Teenage Mothers) OR (Teenager Mother) OR
(Teenage Mother) OR (Teen Mothers)

#7 MeSH descriptor: [Young Adult] explode all trees

#8 (Young adult) OR (Adult, Young) OR (Adults, Young) OR (Young Adults)
#9 juvenile

#10 {OR #1-#9}

#11 etonogestrel

#12 Implanon

#13 nexplanon

#14 Etonogestrel implant

#15 Implanon NXT

#16 {OR #11-#15}

#17 implant*

#18 #10 AND (#16 AND #17)

((mh:(Saude do Adolescente)) OR (Bem-Estar do Adolescente) OR (Saude do
Jovem) OR (Saude dos Adolescentes) OR (Saude Integral do Adolescente) OR
(Adolescent Health OR Salud del Adolescente)) OR ((mh:(Adolescente)) OR
(Adolescéncia) OR (Adolescentes ) OR (Jovem ) OR (Jovens ) OR (Juventude) OR
(Adolescent ) OR (Adolescencia) OR (Joven) OR (Jovenes) OR (Juventud)) OR
((mh:(M3es Adolescentes)) OR (Maternidade Adolescente) OR (Adolescent
Mothers) OR (Madres Adolescentes) OR (Maternidad Adolescente)) OR
((mh:(Gravidez na Adolescéncia)) OR (Gestacdo na Adolescéncia) OR (Gravidez
na Pré-Adolescéncia) OR (Pregnancy in Adolescence) OR (Embarazo en
Adolescencia)) OR ((mh:(Adulto Jovem)) OR (Young Adult) OR (Adulto Joven))
AND (“etonogestrel” [Supplementary Concept] OR “13-ethyl-17-hydroxy-11-
methylene-18,19-dinorl7alpha-pregn-4-en-20-yn-3-one” OR “3-keto-
desogestrel” OR “3-ketodesogestrel” OR “3-oxo desogestrel” OR “18,19-
dinorpregn-4-en-20-yn-3-one,13-ethyl-17-hydroxy-11-methylene-,(17-alpha)-
“ OR “3-oxodesogestrel” OR “implanon” OR “nexplanon” OR “org-3236” OR
“etonogestrel implant” OR “implanon nxt”) AND ((implantes de medicamento
OR drogas em pellets OR implante de droga OR implante de medicamento OR
implante subcutaneo OR implantes subcutaneos OR pellet de droga OR pellet
de medicamento OR pellets de medicamento OR drug implants OR implantes
de medicamentos OR implante de drogas OR implante subcutdaneo OR
implantes subcutaneos OR pellet de drogas OR pellets de medicamento OR
implant pharmaceutique))

23

741



6.2 Critérios de elegibilidade
e Inclusdo

o Estudos do tipo ensaios clinicos randomizados (ECR), estudos observacionais, revisdes sistematicas com
metanalise, avaliando a utilizacdo do implante ENG na prevencdo da gravidez ndo planejada em

adolescentes;

o Estudos com adolescentes de 14 a 17 anos, sendo que maiores de 18 anos foram incluidos desde que as
participantes desta faixa etdria representassem uma fracdo pequena da populagdo total, sem

comprometer o foco na populagdo adolescente;

o Em comparacdo direta ou indireta com os contraceptivos oferecidos pelo SUS do tipo orais, injetaveis ou

DIU;

o Apresentaram resultados para desfechos de eficicia (prevencdo de gravidez ndo planejada), seguranga,

adesdo ou satisfacao.

e Exclusdo: Estudos sem grupo comparador, estudos que agruparam a interven¢do ou comparadores com outros
dispositivos ou medicamentos ndo contemplados na pergunta PICO, estudos que nao especificaram o tipo de
implante ou DIU utilizado, estudos envolvendo populacdes compostas exclusivamente de mulheres >18 anos de
idade, estudos que utilizaram de praticas off-label de tratamento (como uso prolongado para além do aprovado
em bula), revisGes narrativas, guidelines, relatos ou séries de casos, estudos de biologia molecular ou ensaios pré-

clinicos (com modelos animais), estudos de farmacocinética e farmacodinamica.
6.3 Selecdo dos estudos

A sele¢do dos estudos foi realizada em duas etapas, por duplas de revisores independentes. A primeira etapa
consistiu na triagem a partir da avaliacdo de titulos e resumos, utilizando a plataforma Rayyan QCRI®. A segunda etapa
foi realizada aplicando-se os critérios de elegibilidade apds a leitura na integra dos artigos. Os conflitos foram discutidos

até que se chegasse a um consenso e, quando necessario, foram resolvidos por um terceiro revisor.

Foram encontradas 744 referéncias sendo 137 duplicatas. Apds a triagem por titulos e resumos, restaram 73
publicacGes para a avaliagdo por texto completo. Apds a segunda etapa de elegibilidade, foram incluidos cinco estudos.

Na Figura 1 esta resumido o processo de identificagdo, triagem e avaliacdo de elegibilidade.



Identificagcdo de estudos por meio de bases de dados e registros

Y
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— v disponivel no SUS (n =10)
° Desfecho ausente (n=2)
2 Estudos incluidos na reviséo Tipo de estudo (n=9)
‘ (n=5)
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Figura 1. Fluxograma do processo de sele¢do dos estudos.
Fonte: Elaboragao propria.

6.4 Caracterizacao dos estudos incluidos

O estudo CHOICE (The Contraceptive CHOICE Project), um estudo de coorte prospectivo envolvendo 9.256
adolescentes e mulheres, de 14 a 45 anos de idade na regido de St. Louis, nos Estados Unidos. O objetivo do projeto foi
de reduzir gravidezes indesejadas a nivel populacional na regido. Cada participante recebeu o método contraceptivo de
sua escolha, sem nenhum custo, por um periodo de trés anos. Os relatos de Secura et al. (2014) e Rosenstock et al. (2012)

focaram na avaliagdao de adolescentes incluidas no estudo CHOICE [36].

Secura et al. (2014) conduziram um estudo com o objetivo de avaliar se a remog¢do de barreiras ao acesso a
contracepgao, aliada a promocdo do uso de métodos LARC, reduziria as taxas de gravidez, parto e aborto entre
adolescentes de 15 a 19 anos. Foram incluidas 1.404 adolescentes no ambito do Projeto Contraceptive CHOICE, em St.
Louis, EUA, no qual as participantes receberam aconselhamento padronizado sobre contracep¢ao e puderam escolher,
sem custo, entre diversos métodos reversiveis, com destaque para os LARC. As adolescentes foram acompanhadas por
dois a trés anos, por meio de entrevistas telefénicas periddicas, com coleta de dados sobre uso de contraceptivos,
comportamento sexual e ocorréncias de gravidez. As taxas de gravidez, parto e aborto observadas nesse grupo foram

entdo comparadas com as taxas nacionais entre adolescentes sexualmente ativas nos Estados Unidos [37].



Rosenstock et al. (2012) teve como objetivo comparar as taxas de descontinuacdo em 12 meses entre mulheres
de 14 a 19, 20-25 e 226 anos de idade. Foram incluidas 7.472 mulheres, sendo 1.099 entre 14 e 19 anos de idade. A
continuacdo do método foi avaliada de acordo com as faixas etarias, durante entrevistas telefénicas em trés, seis e 12
meses, em mulheres que estavam em uso do implante ENG e outros métodos contraceptivos. Foi considerada como
continuacado a utilizacdo do mesmo método designado ao inicio do estudo durante todas as ligacdes de acompanhamento,

sem interrup¢do tempordria igual ou maior a um més [38].

O estudo de Agostini et al. (2018) avaliou, em condi¢des reais de uso na Franca, a efetividade e o custo dos
diferentes métodos contraceptivos reembolsados, utilizando dados da base nacional de seguros de saude (Echantillon
Généraliste des Bénéficiaires - EGB). Foram incluidas mulheres com 15 anos ou mais que estavam em uso de um método

contraceptivo entre 12 de janeiro e 31 de dezembro de 2012, identificadas pela dispensacdo de contraceptivo oral em
2012 ou pela insercdo de um implante ou DIU em 2012 ou entre 2009 e 2011, sem remogdo prematura antes de 1° de

janeiro de 2012. O desfecho de interesse foi a ocorréncia de gestacdes ndo planejadas, definidas como gravidez ocorrendo

depois de pelo menos um més desde a dispensacdo do método contraceptivo [42].

O estudo de Lewis et al. (2010) é um estudo de coorte prospectiva realizado com o objetivo de comparar a
aceitabilidade, a taxa de continuidade e a incidéncia de gravidez repetida em adolescentes usuarias do implante ENG em
relacdo a outros métodos contraceptivos. A pesquisa foi conduzida na Australia Ocidental, entre 2004 e 2006, com
adolescentes de até 18 anos que tiveram parto recente ou estavam em acompanhamento pré-natal no ambulatdrio de
adolescentes do hospital. As participantes foram alocadas em trés grupos, conforme o método contraceptivo escolhido
até quatro meses apds o parto: (1) Implante ENG, (2) contraceptivos hormonais orais ou injetaveis (pilula oral/DMPA), e
(3) métodos de barreira ou nenhum método. O acompanhamento foi feito por 24 meses, com coletas de dados a cada
trés meses por meio de visitas domiciliares ou contatos telefénicos. Os questiondrios aplicados abordaram caracteristicas
sociodemograficas, uso e continuidade do método, padrdo de sangramento, intencdo reprodutiva e ocorréncia de nova

gravidez [43].

Wernick et al. (2024) conduziram um estudo visando avaliar as altera¢des no indice de Massa Corporal (IMC) ao
longo de 36 meses entre adolescentes e mulheres jovens que adotaram o implante ENG em comparagao com pacientes
em uso de DMPA e um grupo controle. A coorte retrospectiva foi realizada no Nationwide Children's Hospital, no estado
de Ohio, nos Estados Unidos da América e incluiu 20.409 adolescentes e jovens adultas com idades entre 13 e 21 anos,
designadas como do sexo feminino ao nascer. Os grupos com implante ENG e DMPA iniciaram as intervengdes entre 12
de janeiro de 2010 e 31 de dezembro de 2017, e os participantes do grupo controle receberam prescricdo de um
contraceptivo sem evidéncia de alteragdo do peso (contraceptivos hormonais combinados, pilula de progestagenos e DIU)
ou nenhum contraceptivo durante o mesmo periodo. Para todas as participantes elegiveis, foram extraidas as medidas
de peso e altura apds o inicio do método contraceptivo e durante o periodo do estudo até a descontinuacdo do método

ou até trés anos do prontudrio eletronico para avaliacdo do desfecho primario de interesse [41].
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Quadro 6. Principais caracteristicas dos estudos incluidos pelo NATS.

Estudo Delineamento

Objetivo

Populagao

Intervengdo/Comparador

Duragao do

Desfechos avaliados

acompanhamento

Secura et al. Observacional Avaliar as taxas de gravidez, parto e | 1.404 adolescentes de 14 a 19 Implante de etonogestrel (n = 2 a3anos Taxas de gravidez ndo planejada,
2024 prospectivo aborto em uma coorte de adolescentes | anos. 485), DIU de cobre (n = 75), taxa de parto (nascimentos
(CHOICE)[37] em uso de métodos contraceptivos, e DMPA (n = 127), pilula oral (n = vivos) e taxa de aborto induzido.
comparar essas taxas com aquelas 175)*.
observadas nacionalmente entre todas
as adolescentes nos Estados Unidos.
Rosenstock et | Observacional Avaliar a taxa de continuagdo do | 7.472 mulheres, sendo 1.099 Implante de etonogestrel (n = 12 meses Taxa de continuidade, satisfagdo
al. 2012 prospectivo método contraceptivo entre | de 14 a 19 anos. 378), DIU de cobre (n =55), com o método.
(CHOICE)[38] adolescentes e mulheres jovens nos DMPA (n = 112), pilula oral (n =
Estados Unidos. 146)*.
Agostini et al. | Observacional Avaliar a efetividade do método na @ 48.090 mulheres, sendo 11.029 | Implante de etonogestrel (n = 12 meses Taxa de gravidez ndo planejada.
2018[42] retrospectivo reducdo de gestagdes ndo planejadas | com idade menor que 25 anos. | 450), DIU de cobre (n = 181),
na pratica real na Franga. minipilula (n = 366), pilula oral
(n=9.916)*.
Lewis et al. Observacional Avaliar a aceitabilidade do método @ 137 adolescentes com idade até | Implante de etonogestrel (n = 24 meses Taxa de continuidade,
2010([43] prospectivo contraceptivo, as taxas de continuidade | 18 anos. (Populagdo recrutada: | 73), pilula oral ou DMPA (n = aceitabilidade do  método
e a ocorréncia de gravidez repetida em | 289, 189 concordaram em | 40). contraceptivo e ocorréncia de
curto intervalo entre adolescentes | participar). gravidez repetida em curto
usudrias de implante ENG em intervalo. Padrdao menstrual foi
comparagdo as ndo usuarias (com 18 avaliado apenas para o grupo
anos ou menos). que recebeu o implante ENG.
Wernick et al. | Observacional Avaliar o IMC ao longo de 36 meses | 20.409 adolescentes e jovens Implante de etonogestrel (n = 24 e 36 meses Alteragdo do IMC.
2024[43] retrospectivo entre adolescentes e adultos jovens que | adultas com idades entre 13 e 860), DMPA (N = 1.817) e grupo

usaram o implante de etonogestrel em
comparagdo com aqueles que usaram
DMPA e um grupo controle.

21 anos.

controle (n=17.732).

ENG: etonogestrel; DIU: dispositivo intrauterino; DMPA: acetato de medroxiprogesterona de depdsito; LARC: métodos contraceptivos reversiveis de longa duracdo; RWE: evidéncia de mundo

real; IMC: indice de Massa Corporal.
*Qutros métodos, ndo disponiveis no SUS, também foram avaliados no estudo.
Fonte: Elaboragao propria.



6.5 Resultados dos estudos

Os resultados dos estudos foram apresentados com base em desfechos relacionados a eficicia contraceptiva, a
experiéncia da usuaria, a adesdo ao método e a seguranca. Essa abordagem possibilitou uma analise abrangente,
contemplando ndo apenas os beneficios clinicos — como a prevenc¢do da gravidez ndo planejada —, mas também aspectos
fundamentais da aceitabilidade, manutencao do uso e perfil de efeitos adversos. Embora a eficacia na prevencao da
gravidez seja reconhecida como um dos principais beneficios da tecnologia em questdo, os desfechos relacionados a
continuidade do método e a seguranca assumem relevancia equivalente no contexto da populacdao adolescente,
considerando caracteristicas especificas desse grupo, como maior vulnerabilidade a descontinuacdo precoce, menor

adesdo a métodos que exigem uso continuo, e maior sensibilidade a efeitos adversos.
6.5.1 Eficacia

e Falha do contraceptivo

No estudo observacional prospectivo conduzido por Secura et al. (2014), que integrou 1.404 adolescentes de 14
a 19 anos no Contraceptive CHOICE Project, o implante ENG apresentou zero casos de gravidez ao longo de 633,3
adolescente-ano de uso, resultando em uma taxa de falha de 0 por 1.000 adolescente-ano. Da mesma forma, o DIU de
cobre também nao registrou nenhuma gravidez durante 57,3 adolescente-ano de uso. Em comparacao, o injetavel DMPA
apresentou uma taxa de falha de 5,2/1.000 adolescente-ano, enquanto os métodos de curta duragdo como a pilula oral

demonstraram taxas mais altas (56,8/1.000) [37].

No estudo de Agostini et al. (2018), que incluiu 11.029 mulheres com idade até 25 anos de idade, que tiveram
um contraceptivo reembolsado pelo EBG, foram identificadas 404 gesta¢des ndo-planejadas, sendo seis (1,3%) dentre as
mulheres que tiveram o implante ENG, quatro (2,2%) o DIU de cobre, 11 (3%) minipilula e 381 (3,8%) contraceptivos orais

de 12, 22 ou 32 geragao [42].

6.5.2 Desfechos sob a perspectiva da usuaria
e Aceitacdo (escolha do método)

No estudo de Secura et al. (2014), entre as 1.404 adolescentes de 14 a 19 anos que receberam orientagado
padronizada sobre métodos contraceptivos e tiveram acesso gratuito as opgdes disponiveis, 34,5% optaram pelo implante
ENG, 5,3% pelo DIU de cobre, 12,5% pela pilula oral e 9,0% pela injecdo de DMPA. Entre as adolescentes mais jovens, de
14 a 17 anos, o implante ENG foi a escolha predominante, selecionado por 50% das participantes, seguido pela inje¢do

DMPA (10,5%), contraceptivo oral (8,1%) e DIU de cobre (2,9%) [37].

No estudo de Lewis et al. (2010), dentre as 137 adolescentes que iniciaram algum método contraceptivo, 73
(53,2%) escolheram o implante ENG, enquanto 40 (29,2%) escolheram usar pilula oral ou DMPA e o restante optou por

métodos de barreira (17,5%) [42].



e Satisfagdo com o método

No estudo de Rosenstock et al. (2012), que incluiu 1.099 adolescentes de 14 a 19 anos, 54,0% que estavam em
uso do implante ENG, 56,0% em uso de DIU de cobre, 37,3% em uso de DMPA e 33,1% em uso de contraceptivos orais

estavam muito satisfeitas com os métodos escolhidos (Tabela 1) [38].

Tabela 1. Satisfagdo com o método contraceptivo em 12 meses.

Método Muito satisfeita Satisfeita Nao satisfeita
Implante subdérmico de etonogestrel 175 (54,0%) 65 (20,1%) 84 (25,9%)
DIU de cobre 28 (56,0%) 8 (16,0%) 14 (28,0%)
DMPA 38 (37,3%) 6 (5,9%) 58 (56,9%)
Contraceptivo oral 48 (33,1%) 19 (13,1%) 78 (53,8%)

*Nao foi avaliada a diferenca entre os grupos uma vez que o objetivo do estudo foi avaliar a diferenca entre grupos etdrios.
Fonte: Adaptado de Rosenstock et al. (2012) [38].

Ainda em relagdo a satisfagdo com o método, o estudo de Lewis et al. (2010) avaliou as percepg¢des das
adolescentes usuarias do implante ENG ao longo dos 24 meses de seguimento. As adolescentes destacaram que o que
elas mais gostavam no método era ndo precisar lembrar de usar (97% em 24 meses), durar mais (71% em 24 meses), ser
efetivo (97% em 24 meses) e conveniente (94% em 24 meses). Quando questionadas sobre o que ndo gostavam no
método, as respostas mais frequentes incluiram sangramento uterino irregular, citado por até 40% das adolescentes no
92 més de uso, e sangramento de escape (sppoting), relatado por até 16% no 212 més. Apesar desses efeitos, a maioria
das usudrias ndo relatou nenhuma insatisfagdo com o método, com esse percentual atingindo 69% no 242 més de

acompanhamento. Estes resultados podem ser visualizados de forma detalhada na Figura 2 [42].

B Nada B Sangramento Sangramento
irregular de escape

Figura 2. Aspectos negativos do implante subdérmico de etonogestrel relatados no pds-parto.
Obs.: As participantes podiam selecionar multiplas respostas.
Fonte: Adaptado de Lewis et al. (2010) [42].



6.5.3 Adesao

e Continuidade do método

No estudo conduzido por Rosenstock et al. (2012), que incluiu 1.099 adolescentes do Contraceptive CHOICE
Project, de 14 a 19 anos, nos Estados Unidos, a taxa de continuacdo do implante ENG foi 82,2% em 12 meses, comparado

com uma taxa de 75,6% do DIU de cobre, 47,3% do DMPA, e 46,7% dos contraceptivos orais [38].

No estudo conduzido por Lewis et al. (2010), das 73 adolescentes que escolheram o implante ENG, 35 (48%)
continuaram utilizando o método por até 24 meses, com tempo médio de uso de 18,7 meses (IC95%: 17,0-20,3). Os
autores ndo relataram a proporc¢do de adolescentes que continuaram o uso de pilula oral/DMPA, embora o tempo médio
de uso dos métodos neste grupo tenha sido de 11,9 meses (IC95%: 9,5-14,3; p<0,001). Embora os autores tenham
relatado recrutamento inicial de 289 adolescentes, o acompanhamento e a andlise dos desfechos foram realizados apenas
entre aquelas que aceitaram participar (n = 189), completaram o processo de inclusdo e escolheram efetivamente um

método contraceptivo (n = 137) [42].
e Razles para descontinuidade do método

No estudo conduzido por Lewis et al. (2010), entre as 38 adolescentes (52%) que retiraram o implante ENG antes
dos 24 meses, o principal motivo de descontinuagao foi o sangramento uterino anormal, mencionado por 15 delas (39%).

O estudo ndo apresentou esse desfecho comparando com os outros métodos [42].

6.5.4 Eventos adversos

e Alteracdo do padrdao menstrual

No estudo observacional conduzido por Lewis et al. (2010), os efeitos colaterais mais comuns foram spotting [maior
em 18 meses (95%) e menor (58%) em 3 meses], seguidos por nenhum sangramento [maior (54%) em 18 meses e menor
(26%) em 3 e 6 meses] e sangramento irregular [maior (45%) em 21 meses e menor (11%) em 3 meses] (Figura 3). O

estudo ndo apresentou esse desfecho comparando com os outros métodos [42].



@ Spotting @ No bleeding 0 Irregular

o Less B Longer

Figura 3. Padrdao menstrual desde a inser¢ao do implante de etonogestrel. Os participantes podiam optar por multiplas
respostas.
Fonte: Lewis et al, 2010 [43].

6.5.5 Efeitos indesejados de longo prazo
e Alteracdo na composicdo corporal

No estudo conduzido por Wernick et al. (2024), pacientes do grupo com implante ENG tiveram um IMC médio
maior apds nove meses de uso (+0,5; IC 95% 0,3 a 0,8; p < 0,01) em comparagdo com o grupo controle. Em 36 meses de
uso, a diferenga média do IMC entre os grupos de implante ENG e controle foi de +1,0 (IC 95% 0,7 a 1,2; p < 0,01). Da
mesma forma, os individuos no grupo DMPA em comparagdo com o grupo controle tiveram um IMC médio maior em 6
meses (+0,3; 1C 95% 0,2 a 0,5; p < 0,01). Em 36 meses, a diferenga média do IMC foi 1,3 (IC95% 1,0 a 1,6; p < 0,01), maior
para o grupo DMPA em comparagdao com o grupo controle. Por outro lado, ndo houve diferengas significativas no IMC
médio entre os grupos de implante ENG e DMPA ao longo dos 36 meses do estudo (-0,3; IC 95% -0,6 a 0,1; p=0,11). De
forma geral, a trajetdria média do IMC do grupo com implante ENG foi semelhante a do grupo com DMPA durante todo

o periodo do estudo (Figura 4) [44].
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Figura 4. Probabilidade inversa de ponderacdo do tratamento nas estimativas do indice de massa corporal médio ajustado

por multivaridvel por grupo de estudo.
Fonte: Wernick et al. (2024) [44].

6.6 Risco de viés dos estudos incluidos

A avaliacdo do risco de viés foi conduzida por dois revisores independentes, sendo as divergéncias resolvidas por
consenso. Para todos os estudos incluidos, utilizou-se a ferramenta Newcastle Ottawa Scale nessa avaliacdo, que se baseia

em trés grandes dominios: sele¢do e comparabilidade dos grupos do estudo e desfecho de interesse.

Os estudos conduzidos por Secura et al. (2014) e Rosenstock et al. (2012), ambos baseados em dados do estudo
CHOICE, apresentaram alto risco de viés em diversos dominios da avaliacdo metodolégica. Foram penalizados no dominio
de selegdo, por utilizarem amostras de conveniéncia; no dominio de comparabilidade, devido a auséncia de informagdes
gue permitissem verificar o ajuste adequado para potenciais fatores de confusdo; e no dominio de desfecho, uma vez que
a eficacia contraceptiva foi mensurada por meio de autorrelato das participantes, o que pode comprometer a acuracia
das informagdes e introduzir viés de informacdo. De modo semelhante, o estudo de Agostini et al. (2018) também
apresentou baixa qualidade metodoldgica, por ndo ajustar potenciais fatores de confusdo entre os grupos comparados.
Por outro lado, os estudos de Lewis et al. (2010) e Wernick et al. (2024) obtiveram boa qualidade metodolégica, com baixo

risco de viés nos dominios avaliados, demonstrando maior rigor no delineamento e na analise dos dados. (Quadro 7).



Quadro 7. Avaliacdo do risco de viés pela ferramenta Newcastle-Ottawa Scale.

Referéncia Selecdo Comparabilidade Desfecho (oVEITEL [
Secura et al., 2014 (CHOICE) rEkx ok baixa
Rosenstock et al., 2012 (CHOICE) *Ex ** baixa
Lewis et al., 2010 *Ex * *k boa
Agostini et al., 2018 rEkx HkE baixa
Wernick et al., 2024 Hokokok * *k boa

Critérios para conversdo dos escores de qualidade metodoldgica: Boa (3 ou 4 estrelas no dominio de selegdo, e 1 ou 2 estrelas no
dominio de comparabilidade E 2 ou 3 estrelas no dominio de desfecho/exposi¢do), regular (2 estrelas no dominio de selegdo, e 1 ou
2 estrelas no dominio de comparabilidade E 2 ou 3 estrelas no dominio de desfecho/exposicdo) e baixa (0 ou 1 estrela no dominio de
selecdo, ou 0 estrelas no dominio de comparabilidade OU 0 ou 1 estrela no dominio de desfecho/exposicdo).

Fonte: Elaboragdo propria.

6.7 Certeza geral das evidéncias (GRADE)

A avaliagdo da certeza da evidéncia foi realizada utilizando a ferramenta Grading of Recommendations,
Assessment, Development and Evaluations (GRADE) e conduzida por dois revisores independentes, com divergéncias

resolvidas por consenso. A certeza da evidéncia foi avaliada por desfecho, variando entre baixa e muito baixa.

A principal razdo para a baixa certeza da evidéncia foi o tipo de estudo incluido, observacional, que, de acordo com
as diretrizes do GRADE, partem de um nivel de evidéncia baixo. A certeza da evidéncia para os desfechos de eficacia e de
descontinuidade do método ainda foi rebaixada a muito baixa devido ao risco de viés dos estudos incluidos (Quadro 8Erro!

Fonte de referéncia ndo encontrada.).



Quadro 8. Certeza de evidéncia para os desfechos de eficécia.

Ne dos | Delineamento | Risco de A . Evidéncia e Outras . ~
. s Inconsisténcia . . Imprecisao . - Certeza Importancia Observagoes
estudos do estudo viés indireta consideragoes

Eficacia do contraceptivo (24 a 36 meses) - taxa de gravidez n3o planejada

2 estudos estudo grave? ndo grave nao grave nao grave nenhum o000 CRITICO Secura et al. (2014): ENG:
(12.433 observacional Muito baixa 0/1.000 adolescente-ano; DIU
participantes) de cobre: 0/57,3 adolescente-
[40,42] ano; DMPA: 5,2/1.000
adolescente-ano; pilula oral:
56,8/1.000 adolescente-ano
Agostini et al. (2018): 1,3% ENG,
2,2% DIU de cobre, 3%
minipilula, 3,8% pilula oral.
Satisfagdo com o método (12 e 24 meses de acompanhamento)
1 estudo estudo ndo grave | ndo grave nao grave ndo grave nenhum 1 ]0l0) IMPORTANTE | Rosenstock et al. (2012): muito
(1.099 observacional Baixa satisfeitas/satisfeitas — 74,1%
participantes) ENG, 72% DIU de cobre, 43,3%
[41] DMPA, 46,2% pilula oral.
Descontinuidade do método (12 e 24 meses de acompanhamento)
2 estudos estudo grave? ndo grave nao grave ndo grave nenhum 10]0]0) CRITICO Rosenstock et al. (2012): 82,2%
(1.236 observacional Muito baixa ENG, 75,6% DIU de cobre, 47,3%
participantes) DMPA e 46,7% orais em 12
[41,43] meses

Lewis et al. (2010): 48% implante
ENG. Duragdo média para uso do
implante ENG: 18,7 meses; pilula
oral/DMPA: 11,9 meses.

a. Houve rebaixamento em um nivel devido a presenca de risco de viés no(s) estudo(s). ENG: Implante subdérmico de etonogestrel; DIU: Dispositivo Intrauterino.
Fonte: elaboracgdo propria a partir do GRADEpro.




6.8 Balanco entre efeitos desejdveis e indesejaveis

Com base nos resultados apresentados, é possivel ponderar os efeitos desejaveis e indesejaveis associados ao
uso do implante ENG como método contraceptivo entre adolescentes. Entre os efeitos desejaveis, destaca-se a elevada
eficacia na prevencao da gravidez ndo planejada, com taxa de falha de 0 por 1000 adolescente-ano observada no estudo
de Secura et al. (2014) e de 1,3% no de Agostini et al. (2018). Apesar do estudo conduzido por Lewis et al. (2010)
apresentar dados sobre a ocorréncia de gestacdes ndo planejadas em adolescentes, 52% das mulheres em uso do
implante descontinuaram-no antes de 24 meses e, portanto, as gestacdes observadas podem estar relacionadas a

interrupgdo voluntaria ou uso inadequado dos métodos, e ndo necessariamente a falha intrinseca deles.

Além disso, os dados indicam uma alta aceitabilidade do método, especialmente entre adolescentes mais
jovens, como evidenciado nos estudos de Secura et al. (2014) e Lewis et al. (2010), em que o implante ENG foi amplamente
escolhido quando o acesso era sem custo. Em termos de satisfacdo, Rosenstock et al. (2012) mostraram que mais da
metade das usuarias relatou estar muito satisfeita com o método apds 12 meses de uso, desempenho superior ao de
métodos como DMPA e pilulas orais. As taxas de continuidade também se mostraram elevadas com seguimento de 12

meses: 82,2% no estudo de Rosenstock et al. (2012), refletindo boa adesdo ao método em condicBes reais de uso.

Por outro lado, os efeitos indesejaveis mais frequentemente relatados foram os distirbios menstruais,
especialmente o sangramento uterino irregular e o spotting, que, embora tenham diminuido ao longo do tempo, foram
apontados como desconfortaveis por parte das usuarias, conforme descrito no estudo de Lewis et al. (2010). Esse mesmo
estudo indicou que, entre as adolescentes que descontinuaram o método antes dos 24 meses, 39% o fizeram em razdo
de sangramento uterino anormal. Apesar disso, a maioria das usuarias do implante ENG ndo relatou nenhum aspecto
negativo em relacdo ao método durante o seguimento. No estudo de Wernick et al. (2024), o padrdo de ganho de peso
entre mulheres usudrias do implante ENG foi semelhante ao observado naquelas em uso de DMPA, sendo ambos
superiores ao ganho de peso registrado no grupo controle. Este ultimo incluia mulheres que utilizavam métodos
contraceptivos considerados sem associacdo significativa a altera¢Ges ponderais (como contraceptivos hormonais
combinados, pilula apenas com progestageno e DIU) ou que ndo faziam uso de contraceptivos durante o mesmo periodo

de acompanhamento.

E importante destacar que toda a evidéncia analisada decorre de estudos observacionais, fato que imp&e
limitagOes importantes. Além disso, ndo foi possivel realizar metandlises para comparar diretamente os desfechos entre

os métodos contraceptivos.
6.9 Evidéncia complementar sobre seguranca

Com o objetivo de complementar as evidéncias com dados de seguranca relacionados ao uso do implante ENG,

foram incluidos estudos que apresentassem resultados especificos na populagdo brasileira. As evidéncias foram



identificadas por meio da busca estruturada nas bases selecionadas e pela consulta ao sistema VigiMed, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que retune notificacbes de eventos adversos relacionados a medicamentos e

produtos para a saude.

Eventos adversos

Braga et al. (2025) avaliaram o uso de implantes ENG em pessoas com deficiéncia intelectual acolhidas no Centro
de Atencdo Integral a Pacientes Especiais — Joinville/Brasil - entre 2003 e 2018. As pacientes foram acompanhadas a cada
trés meses ou quando solicitado mediante queixas clinicas ou o desejo de remover o implante. No periodo do estudo, 130
pessoas com deficiéncia intelectual comegaram a fazer uso do implante ENG e, como os participantes poderiam recolocar
o implante, foram ao todo 369 implantes inseridos durante o acompanhamento. Os resultados mostraram que 24 (18,5%)
pessoas apresentaram um padrdo de sangramento considerado frequente (> uma vez por més) e 26 (20%) pessoas
estavam com um perfil de sangramento desfavoravel (sangramento prolongado - independentemente da frequéncia).
Apenas quatro pacientes relataram outros eventos adversos além de sangramentos, como ganho de peso (n = 1), infeccdo
no local do implante devido a manipulagdo (n = 2) e migracdo do implante para a regido axilar (n = 1). Quanto a remocdo
prematura do implante ENG devido a eventos adversos a saude, 20 pessoas relataram a remoc¢ao em decorréncia de
sangramento desfavordavel, duas pessoas apds infeccdo no local do implante e uma pessoa em funcdo de um cancer de

mama [45].

Razdo para descontinuacdo

O estudo realizado por Laporte et al. (2024) teve como objetivo avaliar as taxas de eficdcia e de continuidade do
implante ENG oferecido gratuitamente a mulheres com idades entre 18 e 40 anos. As participantes do estudo em uso do
implante ENG foram comparadas com participantes que optaram por métodos contraceptivos de curta duragdo
(contraceptivos orais combinados, injetdveis mensais, anel vaginal e adesivo) e todas as participantes foram
acompanhadas a cada trés meses durante 24 meses. Ao todo, foram incluidas 609 mulheres, sendo 358/609 mulheres
(58,8%) que escolheram o implante ENG e 251/609 (41,2%) que optaram pelos outros métodos contraceptivos. Observou-
se que a taxa de continuagdo foi maior entre as usuarias de implante ENG (89,9% e 75,4%) em comparagao com as usuarias
de métodos de curta duragdo (27,2% e 15,9%) até 1 e 2 anos apds o inicio do estudo, respectivamente [46]. As causas de

descontinuac¢do estdo apresentadas na Tabela 2.

Tabela 2. Razdo para descontinuagdo entre o implante de etonogestrel e métodos de curta duragao.

Implante de etonogestrel SARC
(n=358) (n=251)
Descontinuagdo = 88 Descontinuagdo =211
Sangramento uterino inc6modo 47 (53,5%) 7 (3,3%)
Motivo pessoal 23 (26,1%) 168 (79,6%)
Ganho de peso 6 (6,8%) 1(0,5%)

Dor pélvica 5(5,7%) 8 (3,8%)




Desejo de engravidar 3 (3,4%) 2 (1,0%)
Gravidez 2 (2,3%) 3(1,4%)
Nausea/vomitos 1(1,1%) 12 (5,7%)
Perda da libido 1(1,1%) 0 (0%%)
Perda de acompanhamento 0 (0%) 10 (4,7%)

SARC: método contraceptivo de curta duragdo.

Fonte: Adaptado de Laporte et al. (2024) [46].

Notificacdes de eventos adversos

Foram consultadas as notificacdes de eventos adversos no painel de notificacdes de farmacovigilancia da ANVISA
(sistema VigiMed) [47]. Aplicando o filtro de data de 01/12/2018 a 06/04/2025, com nome do medicamento “implanon” e
“implanon nxt”, um total de 432 notificacdes foram encontradas. Dentre as notificacdes identificadas, 80,56% foram
realizadas no estado de S3ao Paulo, sendo quase a totalidade notificada por empresas farmacéuticas. Cerca de 29% foram

de mulheres de 18 a 44 anos, no entanto, 28,4% nao informaram a idade e 36,6% foram classificados como <1 ano de

idade, ou seja, ndo avalidveis.

Em relagdo a gravidade dos eventos notificados, 53,9% foram classificados como graves. O evento adverso mais
notificado foi sangramento menstrual intenso (7,21%), seguido de gravidez indesejada (3,9%), gravidez com uso do
implante (3,69%), hemorragia vaginal (3,37%), uso do produto em indicagdo ndao aprovada (3,15%) e expulsdo do

dispositivo (2,78%). A relagdo dos EAs mais frequentes pela Classificagdo de termo preferencial (PT- MedDRA) estdo

apresentadas na Tabela 3.

Tabela 3. Eventos adversos notificados no VigiMed - Anvisa.

Evento adverso N eventos %
Sangramento menstrual intenso 135 7,21
Gravidez indesejada 73 3,90
Gravidez com uso de implante contraceptivo 69 3,69
Hemorragia vaginal 63 3,37
Uso do produto em indicacdo nao aprovada 59 3,15
Expulsao do dispositivo 52 2,78
Deslocamento do dispositivo 37 1,98
Problema de prescricdo do produto 37 1,98
Complicacdo associada a dispositivo 34 1,82
Problema de utilizacdo de produto 31 1,66
Dismenorreia 29 1,55
Cefaleia 28 1,50
Anemia por perda de sangue 24 1,28
Peso aumentado 24 1,28
Complicacdo da remocao de dispositivo 23 1,23
Amenorreia 21 1,12
Anemia 21 1,12
Sangramento intermenstrual 20 1,07

Fonte: BRASIL, 2025 [47]. Acesso em 23/04/2025.



7. EVIDENCIAS ECONOMICAS

O objetivo deste tdpico é discutir as evidéncias econdmicas para as analises de custo-efetividade e impacto
orcamentdrio do implante contraceptivo subdérmico que contém 68 mg de etonogestrel na prevencado da gravidez nao

planejada por adolescentes entre 14 e 17 anos, visando avaliar a ampliacdo da sua incorporagao no SUS.
7.1. Avaliagdo econdmica

As avaliagGes econdmicas sdo andlises comparativas que ponderam os custos dos recursos aplicados e das
consequéncias obtidas em termos de saude, dessa forma sua elaboracao envolve estudos de sintese da informacao
(revisdo da literatura) para a obtencdo das melhores estimativas dos desfechos em salide. Neste processo de elaboracdo
é importante considerar que estudos baseados em evidéncias frageis de efetividade e seguranca tém grande potencial
para induzir erros tanto na tomada de decisdo quanto na alocacdo adequada de recursos. Logo, é imperativo que as
avaliacbes econdmicas evitem o uso de evidéncias que podem imputar vieses e premissas que ndo estejam apoiadas e

consolidadas com a pratica clinica [48].

A busca de evidéncias realizada neste relatdrio, focada especificamente na populagdo de adolescentes, identificou
um numero reduzido de estudos comparativos direcionados a essa faixa etaria, refletindo também a realidade de outros
paises com sistemas de saude distintos do brasileiro. A maior parte dos estudos que avaliam a eficacia e a seguranca do
implante ENG é voltada para mulheres em idade fértil, abrangendo desde a adolescéncia até a menopausa, mas com
recortes etdrios frequentemente divergentes da faixa de interesse especifica deste relatdrio. Considerando a
complexidade dos modelos econémicos voltados para representar o processo de contracepc¢do (adesdo, abandono,
ocorréncia de gravidez e suas complicagdes) com a descricdo de seus desfechos (taxa de falha, adesdo, satisfacdo e
eventos adversos) e a necessidade de alimentagdo com dados apoiados em uma literatura confidvel, optou-se neste
relatdrio, por ndo apresentar uma modelagem para esta faixa etdria. Dessa forma, foi realizada a descrigao de modelagens
ja apresentadas e discutidas em outros relatérios de recomendagao da Conitec, ao invés de propor um modelo esvaziado
por evidéncias e inconsistente para abarcar a popula¢do de adolescentes, o qual necessitaria do uso de premissas que

poderiam ferir a validade do modelo e imputar erros para a analise.
7.1.1. Outros relatorios de recomendacao da Conitec

A Conitec ja emitiu relatério de recomendacdo para duas demandas de avaliacdo do implante ENG e analisa, no
momento, uma terceira solicitacdo que ja concluiu o processo de Consulta Publica (CP). Todas estas demandas
apresentam analises de custo-efetividade utilizando como desfecho principal o nimero de gravidezes ndo desejadas

evitadas.
Relatério de recomendacéo n2 208/2016

Na demanda para incorporagao da tecnologia para mulheres entre 15 a 19 anos o implante ENG foi dominante

(mais efetivo e de menor custo) quando comparado ao anticoncepcional injetavel mensal, e apresentou uma razao de



custo-efetividade incremental de RS 7.402,16, RS 7.071,00 e RS 4.105,86 quando comparado a minipilula hormonal, a
pilula combinada e a injegao trimestral, respectivamente. De acordo com as evidéncias apresentadas pelo demandante,
o implante ENG demonstrou tendéncia de superioridade, em relacdo aos métodos comparados, para efetividade em
relacdo a evitar reincidéncia de gravidez em adolescentes. Nesse relatério, a formacdo dos grupos comparadores, com
participantes utilizando diversos métodos anticoncepcionais, impossibilitou avaliar se o implante ENG é mais efetivo que
alguma das tecnologias ja disponiveis no SUS. Nesse contexto, destacou-se que tal evidéncia é essencial para avaliar a
necessidade de se incorporar esse medicamento no SUS e potenciais exclusdes de métodos em decorréncia de sua

incorporagao [37].
Relatério de recomendagio n2 599/2021

Na demanda para incorporagdo da tecnologia para mulheres adultas (18 a 49 anos), a utilizacdo do implante
ENG para a prevencao de gravidez ndo planejada gerou um cendrio com menor custo e menor ocorréncia de gravidez ndo
planejada quando comparado com os injetdveis mensal (enantato de noretisterona 50 mg/mL + valerato de estradiol 5
mg/mL) e trimestral (acetato de medroxiprogesterona 150 mg/mL), a pilula combinada (etinilestradiol 0,03 mg +
levonorgestrel 0,15 mg) e a minipilula (noretisterona 0,35 mg). Por outro lado, frente ao DIU de cobre, o implante de
etonogestrel resultou em uma raz3o de custo-efetividade incremental (RCEI) de RS 6.356,07 por gravidez ndo planejada

[34].

Na andlise de sensibilidade univariada, realizada considerando parametros que apresentaram maior variagdo no
custo por gravidez evitada, o implante ENG continuou apresentando um cendrio dominante frente aos injetaveis mensal
e trimestral, a pilula combinada e a minipilula. Diante do DIU de cobre, o implante ENG continuou apresentando uma
reducdo maior no nimero de gravidez ndo planejada a um custo mais elevado, com uma RCEl variando de RS 2.828,75 a
RS 9.604,28. Na analise de sensibilidade probabilistica o implante ENG também apresentou menor frequéncia de gravidez
nao planejada frente aos injetaveis mensal e trimestral, a pilula combinada e a minipilula. Ja diante do DIU de cobre, o

implante ENG continuou apresentando uma reducgdo de gravidez ndo planejada a um custo maior [34].
Relatério de recomendagio marco/2025 (versdo para CP)

No relatério da demanda de incorporagdo desta tecnologia para a populacdo de mulheres em idade reprodutiva
entre 18 e 49 anos, foram apresentados dois modelos de custo-efetividade, o primeiro com horizonte temporal de 3
anos, e o segundo para o qual foi solicitado o ajuste do horizonte temporal para 10 anos. No primeiro modelo, o implante
ENG foi dominante comparado aos métodos contraceptivos injetaveis (mensal e trimestral). Ja em relagdo ao DIU de
cobre, pilula combinada e minipilula, esse apresentou RCEIl de RS 4.189,19; RS 277,33 e RS 151,91, respectivamente. No
segundo modelo o implante ENG foi dominante frente aos contraceptivos injetaveis e orais. Em relagao ao DIU de cobre,
a RCEI foi de R$2.290,02. De modo geral, os pardmetros de maior impacto em relagdo aos resultados da andlise de

sensibilidade deterministica foram aqueles relacionados ao custo de aquisicao dos metodos contraceptivos [38].



Quadro 9. Principais informacgdes da anadlise critica de modelos de custo-efetividade para incorporacdo do implante ENG avaliados pela Conitec, 2016-2025.

Relatério em analise 2025

Populagdo-alvo

Relatério n2 208/2016
Mulheres sexualmente ativas
com idade entre 15 e 19 anos.

Relatério n 599/2021
Mulheres adultas em idade reprodutiva entre
18 e 49 anos.

Mulheres adultas em idade reprodutiva entre 18 e
49 anos.

Modelagem

Modelo de Markov

Coorte de 1.000 mulheres (projecdo de
1000 mulheres em cada método
contraceptivo).

Modelo de Markov, coorte hipotética de 1.000
usuarias de contraceptivos, segmentado pelas
faixas etarias de 18 2 19; 20a 24;25a29;30a
34;35a39;40a44 e45a49 anos.

Modelo 1: Modelo de Markov, coorte de 1.000
pacientes segmentadas pelas faixas etdrias de 18 a
19,20a24,25a29,30a34,35a39,40a44e45a
49 anos.

Modelo 2: A coorte considerada foi de 1.000
pacientes segmentadas pelas faixas etarias de 18 a
24,25a 34 e 35a49anos.

Horizonte temporal

5 anos. Duragdo do ciclo: 1 ano

3 anos. Duracgéo do ciclo: 28 dias (39 ciclos).

Modelo 1: 3 anos. Duragdo do ciclo: 39 ciclos de 28
dias.

Modelo 2: Ciclo anual (13,03 ciclos), com reinsergdo
do método no 42 ano.

desfechos:

Continuar com o método contraceptivo e
engravidar; descontinuar o método
contraceptivo e engravidar; continuar com
o método contraceptivo e ndo engravidar;

Em caso de descontinuagdo, podem migrar
para outro método ou interromper o uso de
contraceptivos. Mulheres que cessam o uso
estdo sujeitas ao risco de gravidez conforme a
taxa de fertilidade por faixa etaria. Quando
ocorre gravidez, os custos do método

Comparadores Pilula combinada: Etinilestradiol 30mcg + Pilula combinada: Etinilestradiol 0,03 mg + Modelo 1: Pilula combinada: Etinilestradiol 0,03 mg
levonorgestrel 150mcg levonorgestrel 0,15 mg + levonorgestrel 0,15 mg
Mini-pilula: Noretisterona 0,35mg Minipilula: Noretisterona 0,35 mg Minipilula: Noretisterona 0,35 mg
Injetavel mensal: Enantato Injetavel mensal: Enantato de noretisterona 50 Injetavel trimestral: Acetato de
de Noretisterona 50mg + valerato de mg/mL + valerato de estradiol 5 mg/mL medroxiprogesterona 150 mg;
Estradiol 5mg Injetavel trimestral: Acetato de Injetdvel mensal: enantato de norestiterona 50 mg
Injetavel trimestral: Acetato de medroxiprogesterona 150 mg + valerato de estradiol 5 mg
medroxiprogesterona 150mg DIU de cobre DIU de cobre
Modelo 2:
Injetavel mensal: Algestona acetofenida 150 mg +
enantato de estradiol 10 mg e Acetato
medroxiprogesterona 25 mg + cipionato de
estradiol 5 mg.
OBS: Demais comparadores do modelo 1 mantidos
Pressupostos No periodo de um ano, cada uma das A cada ciclo, as pacientes podem manter ou A cada ciclo, as pacientes podem manter ou
principais mulheres pode apresentar os seguintes interromper o método contraceptivo inicial. interromper o método contraceptivo inicial. Em

caso de descontinuagdo, podem migrar para outro
método ou interromper o uso de contraceptivos.
Mulheres que cessam o uso estdo sujeitas ao risco
de gravidez conforme a taxa de fertilidade por faixa
etaria. Quando ocorre gravidez, os custos do
método contraceptivo sdo excluidos por 44




descontinuar o método contraceptivo e
nao engravidar.

contraceptivo sdo excluidos por 44 semanas,
correspondentes ao periodo gestacional e pds-
parto.

semanas, correspondentes ao periodo gestacional e
pos-parto.

Prego do implante de
etonogestrel e taxa
de desconto

RS 206,15
Taxa de desconto: 5%

RS 280,00
Taxa de desconto: 5%

RS 172,26
Taxa de desconto: 5%

Principais limitagoes
apresentadas no
relatério

A formagdo dos grupos comparadores, com
participantes utilizando diversos métodos
anticoncepcionais, impossibilitou avaliar se
o implante de etonogestrel é mais efetivo
que alguma das tecnologias ja disponiveis
no SUS.

Ndo foi
sensibilidade.
O DIU de cobre nao foi apresentado como
um comparador na analise.

N&o foi possivel determinar a origem dos
precos utilizados do modelo econémico de
custo-efetividade.

apresentada  andlise de

Algumas divergéncias em relagdo a distribui¢do
do uso de contraceptivo por faixa etaria, a taxa
de falha, a distribuicdo inicial e subsequente do
método contraceptivo em uso e os custos dos
métodos contraceptivos.

A distribuicdo percentual adotada para o
implante de etonogestrel é conservadora e
pode subestimar seus custos.

A comparagdo com o DIU de cobre em um
horizonte de trés anos favorece o implante em
termos de custo-efetividade.

O uso da distribuicdo normal para estimar
certos custos e da distribuicdo triangular para
inser¢do e remocgao do implante nas andlises de
sensibilidade é inadequado e exige cautela.

Modelo 1: Divergéncias em algumas taxas que
influenciam a distribuicdo dos métodos por faixa
etaria e tamanho da populagdo atribuida.

Auséncia de alguns métodos contraceptivos
incorporados no SUS.

Horizonte temporal de 3 anos desfavorecendo a
comparagao com o DIU de cobre.

A distribuicdo percentual do uso dos métodos
divergente de alguns dados da literatura

Uso da distribuigdo triangular.

Modelo 2: Foram encontradas divergéncias entre os
dados apresentados no oficio do demandante e na
planilha com o modelo enviado. Embora sejam
informados ajustes para a ampliagdo do horizonte
temporal de 10 anos, permaneceram incertezas,
ndo esclarecidas no modelo enviado.

Conclusoes

A avaliagdo econOmica apresentada pelo
demandante, demonstrou que existe um
beneficio na utilizacdo do implante ENG,
mas que existe um custo mais elevado
quando comparado a mini-pilula hormonal,
a pilula combinada e a injegdo trimestral.
Sendo assim, é razoavel reforgar que as
incertezas na avaliagdo econOmica
proposta no dossié podem impactar
consideravelmente os resultados e
comprometer a robustez do modelo,
necessitando considera-lo com cautela.

O modelo sugere que o implante ENG é mais
eficaz na prevencdo de gestacdes indesejadas
em comparagdo aos demais métodos
analisados, exceto para o DIU de cobre. A
avaliacdo econ6mica proposta possui um grau
de complexidade e as incertezas descritas
podem representar um impacto importante
nos resultados da ACE, logo devem ser
apreciadas, pois podem comprometer a
robustez do modelo.

Ambos os modelos apresentados sugerem que o
implante ENG é mais eficaz na prevencdo da
gravidez, sendo mais custo-efetivo que os métodos
injetaveis e com uma RCEI variavel para os demais
métodos, conforme o modelo apresentado. Foram
identificadas incertezas com potencial para
comprometer a robustez dos modelos propostos.

ACE: analise de custo-efetividade; DIU: dispositivo intra-uterino; ENG
Fonte: Elaboragao proépria.

: etonogestrel; RCEIl: razdo de custo-efetividade incremental; SUS: Sistema Unico de Satde.




7.2. Analise de impacto or¢camentario

Considerando que a incorporagao do implante ENG representaria uma alternativa aos demais contraceptivos ja
disponiveis no SUS, foi elaborado um modelo de impacto orcamentdrio de acordo com a posologia, os custos de aquisicdo

dos medicamentos/dispositivos e custos diretos no SUS (exames e procedimentos) ao longo dos proximos 5 anos.

7.2.1. Custo das tecnologias

Para o custo de aquisicdo do implante ENG, foi considerado o valor de RS 167,09, conforme proposto pelo
demandante na contribuicdo apresentada durante a consulta publica n? 018/2025, referente a ampliacdo do uso da
tecnologia para mulheres entre 18 e 49 anos. O custo das demais tecnologias seguiu os valores praticados nos ultimos
pregdes de aquisicdo dos medicamentos pelo Departamento de Logistica do Ministério da Saude em 2024. As posologias

e custos diretos adotados estdo descritos na Tabela 4.

Tabela 4. Custo individual e posologia dos contraceptivos.

Custos (RS)
Contraceptivo Apresentac¢ao Posologia Contraceptivo Ano 1 Anos
(unitario) subsequentes
1impl
Implante subdérmico ENG* Unidade 'mpsa';:i? cada RS 167,09 RS 167,09 RS 0,00
ﬁ;gtraf /:fLmedr°X'pr°ge“er°"a Suspens&o Linjetdvel a cada RS 6,89 RS 27,56 27,56
& injetavel 3 meses
DIU de cobre Unidade ! D'U:nzasda 10 RS 8,08 RS 8,08 RS 0,00
Enantato de noretisterona 50mg/mL + -
L 2 1 1
Valerato de estradiol 5mg/mL §9Iu?ao Linjetavel por més e R EE
injetavel
(E)tllnsllestradlol 0,03mg +Levonorgestrel RS 0,80 RS 9,60 RS 9,60
,1oMg Blister 1 blister
Noretisterona 0,35mg por més RS 3,10 RS 37,20 RS 37,20

DIU: dispositivo intrauterino; ENG: etonogestrel.
*Nota: Para o implante subdérmico ENG o valor do ano 1 foi também utilizado para as coortes do ano 4, apds 3 anos de
acompanhamento, para a populagdo prevalente que fez a troca do dispositivo.

Fonte: Elaboragao propria.

Para a estimativa das incidéncias de custos anuais, foram consideradas as posologias previamente descritas, bem

como a frequéncia de realizagdo dos procedimentos, conforme apresentado na Tabela 5.

Tabela 5. Incidéncia de custos por ano para interven¢do e comparadores.

Método Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Implante subdérmico ENG + RS$177,09 10,00 10,00 177,09 10,00
procedimento (consulta anual)  (consulta anual) (consulta anual)
DIU de cobre + ultrassonografia R$42,28 10,00 10,00 10,00 10,00
pélvica + procedimento (consulta anual)  (consulta anual)  (consulta anual) (consulta anual)
Injetavel trimestral + RS$40,08 R$40,08 RS$40,08 RS$40,08 RS$40,08

injecdo/administragdo + consulta
anual




Injetavel mensal + R$73,72 R$73,72 R$73,72 R$73,72 R$73,72
Injecdo/Administra¢do + consulta

anual
Minipilula + consulta anual RS 47,20 RS 47,20 RS 47,20 RS 47,20 RS 47,20
Pilula combinada + consulta anual RS 19,60 RS 19,60 RS 19,60 RS 19,60 RS 19,60

DIU: dispositivo intrauterino; ENG: etonogestrel.
Fonte: Elaboragdo propria.

7.2.2. Populacao elegivel

Para a incidéncia dos custos no modelo, considerou-se 5 coortes de mulheres simultaneamente, com o
acompanhamento das pacientes por 5 anos. Para a estimativa epidemioldgica da populagdo em uso dos contraceptivos,
considerou-se a populacdo elegivel a partir da projecdo da populacdo do sexo feminino do IBGE no ano de 2022, para as
faixas etdrias de 14 a 17 anos, no periodo de 2026 a 2030. A populagdo elegivel para a analise foi obtida aplicando o
percentual de uso de métodos contraceptivos descritos na Pesquisa Nacional de Saude (PNS) de 2019, considerando a

faixa de 15 a 24 anos (76,1%). Para o calculo realizado, foi observada a populagdo elegivel descrita na Tabela 6.

Tabela 6. Estimativa da populagdo elegivel de adolescentes para uso de métodos contraceptivos no Brasil (2026—2030),

anadlise de impacto orgamentario.

Idade Percentual 2026 2027 2028 2029 2030
14 anos 76,1% 1.079.418 1.074.731 1.085.618 1.107.747 1.084.099
15 anos 76,1% 1.073.623 1.079.101 1.074.451 1.085.368 1.107.524
16 anos 76,1% 1.069.726 1.072.994 1.078.569 1.074.026 1.085.041
17anos 76,1% 1.087.803 1.068.777 1.072.241 1.078.013 1.073.671
Populagio total - 4.310.571 4.295.604 4.310.879 4.345.154 4.350.336
elegivel

Fonte: Elaboragdo propria.

Com o objetivo de considerar a dinamica de transi¢cdo das idades ao longo dos 5 anos de andlise, o modelo
proposto distribui a populagdo elegivel em casos novos (incidentes) e prevalentes. Por se tratar de uma coorte aberta, os
casos incidentes compreendem as mulheres que fizeram 14 anos, entrando na coorte e os casos prevalentes foram
calculados subtraindo os casos incidentes do total da populagdo elegivel, conforme Quadro 10Erro! Fonte de referéncia
nao encontrada.Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada.. Esta divisdao foi proposta para que se pudesse identificar a
populagdo exata em uso dos métodos, principalmente o implante ENG, que necessita de troca do dispositivo apds os trés

anos de uso.

Quadro 10. Estimativa da populagdo elegivel dos casos novos e prevalentes.

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Projegao 2026 2027 2028 2029 2030

Total 4.310.571 4.295.604 4.310.879 4.345.154 4.350.336

Casos incidentes 1.079.418 1.074.731 1.085.618 1.107.747 1.084.099




Casos prevalentes 3.231.153 3.220.872 3.225.261 3.237.407 3.266.237

Fonte: Elaboragdo propria.

Para calcular a incidéncia dos custos do implante ENG no ano 4 das coortes de 2026 e 2027, considerou-se a
premissa que todos os casos incidentes dos anos subsequentes chegaram ao ano 4. Dessa forma, foi possivel calcular os
casos prevalentes no ano 4 dessas coortes para incidir o custo da troca do implante. Vale salientar que ao adotar essa
premissa, o nimero de casos prevalentes elegiveis pode estar levemente subestimado podendo refletir no resultado da
AlO. Destaca-se ainda que, para fins de troca do dispositivo, considerou-se que todas as usudrias com implante no ano
um desta coorte (casos prevalentes) tiveram o valor de um novo implante computado no ano 4 e os casos prevalentes do

ano 2, atrocanoano 5.

As projeg¢des foram feitas usando a demanda aferida de usuarias do SUS a partir de dados da Base Nacional de
Dados de Acbes e Servigos da Assisténcia Farmacéutica no SUS (BNAFAR) e relatérios do Programa Farmacia Popular
fornecidos pelo Ministério da Saude. A analise dos relatérios, no entanto, apontou incertezas quanto ao nimero de
usudrias atendidas, além de representar um dado parcial que ndo agrega dados de compras individuais das usudrias.
Diante deste panorama, optou-se por realizar o calculo baseado na demanda epidemioldgica adotando uma analise
conservadora, visto que subestimag¢do do impacto pode causar consequéncias desastrosas na sustentabilidade dos demais
programas no ambito da assisténcia farmacéutica, os quais partilham da mesma fonte de orgamento. Além disso, cabe
ressaltar que na bula registrada no Brasil, a indicacdo do implante ENG contempla mulheres adultas, mas conforme
informacgdes do fabricante, ja tramita na Anvisa uma solicitacdo de alteracdo de bula para contemplar mulheres a partir
de 15 anos, o que ampliaria 0 uso ndo apenas para a populagdo usuaria do SUS. Tal ampliagdo podera nao apenas
aumentar a demanda no ambito do SUS, como também estimular a migra¢do de usudrias do sistema privado para o
sistema publico, considerando que o implante ainda ndo integra o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS). Assim, o impacto orgamentario precisa contemplar toda a populagdo elegivel na

faixa etaria definida, assegurando maior robustez e prudéncia as estimativas.

7.2.3. Cenarios

Para a anadlise proposta, foram considerados trés cendrios que variam o percentual de participacdo no mercado
do implante ENG. No cendrio referéncia, adotou-se o market share que varia de 1% a 6% em cinco anos. Nos cenarios
alternativos com difusdo lenta e difusdo rapida do implante ENG, o market share adotado foi de 1% a 4% e 2% a 8% em
cinco anos, respectivamente. As estimativas foram ponderadas considerando dados da literatura sobre a difusdo da

tecnologia [49] e alta aceitabilidade do método na populagdo de adolescentes [37].

Em relagdo as demais tecnologias, o market share foi atribuido considerando dados da PNS para respectiva faixa
etaria para o uso de anticoncepcionais orais e injetdveis e DIU de cobre. Ajustes nos valores de market share foram

propostos considerando a proporgao de uso dos métodos mais utilizados e a absor¢do do percentual relativo ao uso do



método de barreira e ligadura/vasectomia, intervengdes citadas na PNS mas ndo incluidas como comparadores nesta
analise. Destaca-se que considerando o resultados de alguns estudos que indicam grande percentual de aceitagdo para o
implante em detrimento ao uso do DIU de cobre, optou-se por manter o percentual inicial de uso de 2,8% para o DIU,
descrito na PNS, e sua progressiva reducao ao longo de 5 anos como efeito da transicdo para o implante ENG. Em relacao
a variacdo entre os métodos orais (pilula combinada e minipilula), o percentual de uso foi redistribuido inicialmente
considerando o ajuste necessario frente as proporg¢des de uso na PNS e posteriormente considerando a populacdo de
mulheres com indica¢do para uso da minipilula, ou seja, proporcdo de mulheres gravidas no ano para a faixa etdria de 15
a 19 anos. Para os métodos injetaveis (mensal e trimestral) assumiu-se a distribuicdo de 1:1. Nesta modelagem assumiu-
se que a transicdo para implante ENG é proveniente da migracdo de usudrias do DIU de cobre, métodos injetdveis e orais,
na proporgdo aproximada de 50%, 20% e 30%, respectivamente, respeitando a manutengdo de todos os métodos ao final
dos 5 anos da andlise e percentual minimo de uso do DIU de 0,2%. A proje¢ao do market share para todos os cenarios é

apresentado na tabela abaixo (Tabela 7).

Tabela 7. Cenarios de participacdo de mercado para o implante subdérmico de etonogestrel.

2026 2027 2028 2029 2030

Cenario A (proposto)

implante subdérmico ENG 1.0% 2.5% 3.5% 4.5% 6.0%
Injetavel trimestral 12.1% 12.0% 11.9% 11.8% 11.6%
DIU de cobre 2.3% 1.6% 1.1% 0.6% 0.2%

Pilula combinada 63.9% 63.5% 63.2% 62.9% 62.2%
Minipilula 8.6% 8.6% 8.5% 8.5% 8.4%
Injetavel mensal 12.1% 12.0% 11.9% 11.8% 11.6%

Cenario B (difusdo lenta)

implante subdérmico ENG 1.0% 1.5% 2.0% 3.0% 4.0%
Injetavel trimestral 12.1% 12.1% 12.0% 11.9% 11.8%
DIU de cobre 2.3% 2.1% 1.8% 1.3% 0.8%

Pilula combinada 63.9% 63.8% 63.6% 63.3% 63.0%
Minipilula 8.6% 8.6% 8.6% 8.5% 8.5%
Injetavel mensal 12.1% 12.1% 12.0% 12.0% 11.9%

Cenario C (difusdo rapida)

implante subdérmico ENG 2.0% 3.0% 5.0% 6.5% 8.0%
Injetavel trimestral 12.0% 11.9% 11.7% 11.6% 11.4%
DIU de cobre 1.8% 1.3% 0.3% 0.2% 0.2%

Pilula combinada 63.6% 63.3% 62.7% 62.0% 61.0%
Minipilula 8.6% 8.5% 8.5% 8.5% 8.4%
Injetavel mensal 12.0% 12.0% 11.8% 11.7% 11.4%

DIU: dispositivo intrauterino; ENG: etonogestrel.



Fonte: Elaboragdo propria.

7.2.4.

Resultados

A AIO elaborada demonstrou que a incorporag¢do do implante ENG para mulheres entre 14 e 17 anos resultaria

em um impacto or¢camentario acumulado em cinco anos de RS 43.737.634 no cendrio proposto (Tabela 8), podendo variar

de RS 31.038.937 no cendrio com menor participagdo e RS 64.897.530 no cendrio com maior participagdo.

Tabela 8. Resultados da andlise de impacto orgamentario.

Cendrio 2026 2027 2028 2029 2030 Total
Cenario A (proposto)

Atual R$133.767.075 R$133.301.755 R$133.782.173 R$134,858,040 R$134,996,291 R$670.705.335

proposto R$140.289.830 R$136.097.805 R$137.748.055 R$148.187.802 R$152.119.477 R$714.442.969

Incremental R$6.522.755 R$2.796.050 R$3.965.882 R$13.329.761 R$17.123.185 R$43.737.634
Cenario B (difusdo lenta)

Atual R$133.767.075 R$133.301.755 R$133.782.173 R$134.858.040 R$134.996.291 R$670.705.335

proposto R$140.289.830 R$134.979.411 R$136.048.299 R$143.744.351 R$146.682.360 R$701.744.252

Incremental R$6.522.755 R$1.677.656 R$2.266.126 R$8.886.311 R$11.686.069 R$31.038.917
Cenario C (difusdo rapida)

Atual R$133.767.075 R$133.301.755 R$133.782.173 R$134.858.040 R$134.996.291 R$670.705.335

proposto R$146.812.465 R$136.657.138 R$139.447.684 R$154.413.948 R$158.271.631 R$735.602.865

Incremental R$13.045.390 R$3.355.383 RS$5.665.511 R$19.555.907 R$23.275.339 R$64.897.530

Fonte: Elaboragdo propria.

7.2.5. Andlise de sensibilidade

Na andlise de sensibilidade, as varidveis relacionadas a populagdo — incluindo as proje¢des populacionais do
IBGE e as taxas de uso de anticoncepcionais — foram ajustadas considerando uma variagao de 6% em relagdo aos valores
identificados na Pesquisa Nacional de Saude (PNS). Assim, foram definidos os limites inferior e superior de 70,1% e 82,6%,
respectivamente, para testar o impacto dessas oscilagdes sobre as estimativas orcamentdrias. Para as varidveis de custo
de aquisicdo dos métodos comparadores, foi utilizado o valor de 80% dos valores de referéncia para estabelecer o limite
inferior, e para o limite superior. Ja para o custo do implante foi utilizado o limite inferior de 90% do valor ofertado pelo

demandante e o para o limite superior o valor praticado na ultima incorporagao.

Na andlise proposta, as variaveis com maior impacto no modelo correspondem a taxa de mulheres em uso de
métodos contraceptivos na faixa etdria de 14 a 17 anos e o custo de aquisicdo do implante ENG, conforme ilustrado na

Figura 5.
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Figura 5. Analise de sensibilidade univariada - Diagrama de Tornado.

Fonte: Elaboragdo propria
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8. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO

Para a elaboracao desta secao, realizou-se buscas estruturadas nos campos de pesquisa das bases de dados da Anvisa,
ClinicalTrials.gov e Cortellis™, a fim de se localizar medicamentos potenciais para a prevencdo da gravidez ndo planejada
por adolescentes de 14 a 18 anos de idade. A busca foi realizada em abril de 2025, utilizando-se as seguintes estratégias
de busca:

(1) Anvisa Ensaios Clinicos: CID Z30, fases de estudo 2,3,4 [50]

(2) ClinicalTrials: contraceptive methods | Not yet recruiting, Recruiting, Active, not recruiting, Completed, Enrolling

by invitation studies | Female participants | Phase: 2, 3, 4 | Interventional studies [51]

(3) Cortellis: Current Development Status (Indication (Female contraception) Status (Phase 2 Clinical or Phase 3 Clinical

or Pre-registration or Registered or Launched)) [52]

Foram considerados estudos clinicos de fases 2, 3 ou 4 nas bases de ensaios clinicos que testaram ou estdo testando
os medicamentos resultantes da busca supracitada. Foram consideradas tecnologias com registro para a indicagao clinica
nos ultimos 5 (cinco) anos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), European Medicines Agency (EMA) ou
U.S. Food and Drug Administration (FDA). Os dados da situagdo regulatdria das tecnologias foram consultados nos sitios
eletronicos das referidas agéncias sanitarias [50,53,54].

Cabe informar que diante da escassez de dados especificos para adolescentes, optou-se por fazer a busca ampla, ou
seja, ndo limitar a idade informada no titulo do relatério. Ademais, é importante esclarecer que as tecnologias
encontradas no horizonte, conforme mostra a planilha abaixo, ndo sdo LARCs (Long-Acting Reversible Contraceptives)
como a proépria tecnologia em estudo. Vale ressaltar que sdo tecnologias de uso oral e vaginal e que possuem formas de
administrac¢do diferente dos LARCs.

Assim, no horizonte considerado nesta andlise, detectaram-se trés tecnologias para compor o esquema terapéutico

(Quadro 11).

Quadro 11. Medicamentos potenciais para a prevencdo de gravidez ndo-desejada em adolescentes.

Principio ativo Mecanismo de a¢ao \EN:[:] Estudo Aprovagao para a Recomendacao
administracao de populagdo em de agéncia de
eficacia analise ATS
(agéncia(ano)

Phexxi (associagdo de acido regulador de pH vaginal Via vaginal Fase 4 FDA (2020) -

L-latico + acido citrico e Anvisa e EMA: sem

bitartarato de potassio) registro

mifepristone agonista parcial do Via oral Fase 3  Anvisa, EMA e FDA: -
receptor da progesterona sem registro

dienogeste + etinilestradiol associagdo de agonista do Via oral Fase 3  Anvisa, EMA e FDA: -
receptor de progesterona sem registro

+ agonista de estradiol

Fontes: Cortellis™ da Clarivate Analytics; www.clinicaltrials.gov; www.ema.europa.eu; anvisa.gov.br e www.fda.gov. Legenda: Anvisa
— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; EMA — European Medicines Agency; FDA — U.S. Food and Drug Administration; ATS —
avaliagdo de tecnologias em saude.



O Phexxi é uma associa¢do de acido L-latico + acido citrico e bitartarato de potdssio. A tecnologia é um gel vaginal
ndao hormonal desenvolvido para manter o pH vaginal dentro da faixa normal de 3,5 a 4,5 — um ambiente acido e indspito
para os espermatozdides. Em setembro de 2020, o produto foi lancado nos EUA como método contraceptivo para a
prevencado de gravidez em mulheres com potencial reprodutivo [52].

O mifepristona é um agonista parcial do receptor da progesterona. A tecnologia estd em fase 3 de pesquisa clinica
com o objetivo de avaliar a eficacia, seguranca e aceitabilidade de 50 mg de mifepristona, uma vez por semana, como
método contraceptivo regular. O estudo tem previsdao de ser concluido em 2030. Cabe informar que o produto possui
registro em diversos paises como método abortivo [51].

O dienogeste + etinilestradiol é uma associacdo de agonista do receptor de progesterona + agonista de estradiol.
Possui um estudo em fase 3 de pesquisa clinica com o objetivo de demonstrar sua eficacia, seguranca e tolerabilidade
contraceptiva. A tecnologia diogeste possui registro na Anvisa como monodroga para tratamento de endometriose. Ja o
etinilestradiol possui registro na Anvisa associado a outras monodrogas com a finalidade de contracep¢do feminina

[50,51].



9. RECOMENDACOES DE OUTRAS AGENCIAS DE ATS NO MUNDO

Foram conduzidas buscas nas agéncias de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS), utilizando como termo para

a busca “etonogestrel”. Os resultados obtidos para cada agéncia sdo apresentados a seguir.

Adiretriz sobre uso de LARC do National Institute for Health and Care Excellence (NICE) do Reino Unido menciona
que as mulheres considerando seu uso devem receber informac¢des detalhadas, levando em conta suas necessidades
individuais, que as permitam escolher o método e usa-lo de forma efetiva. Questdes de protecdo a crianca e as diretrizes
de Fraser! devem ser consideradas ao fornecer métodos contraceptivos para mulheres menores de 16 anos. Dentre as
opcles, o implante de progestdgenos é mencionada [55]. O Scottish Medicines Consortium (SMC) aprovou o uso do
implante ENG 68 mg dentro do sistema de salde escocés para pacientes cujo implante de longa duragdo seja uma op¢ao
adequada de contracepcdo [56]. O comité canadense de especialistas em medicamentos da Canada’s Drugs Agency (CAD
— antigo CADTH) recomendou o reembolso do implante subdérmico de liberagdo prolongada ENG para a prevencdo da
gravidez por até trés anos, desde que o custo ndo exceda o custo anualizado negociado de op¢des contraceptivas de longa
duracdo comparaveis ja reembolsadas pela agéncia [57]. O Pharmaceutical Benefits Advisory Committee recomendou a
inclusdo do implante subcutdneo ENG na lista de medicamentos do Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS) para prescri¢cdo
por profissionais autorizadas em acordos de colaboracdo [58]. Ndo foram encontradas ponderacdes sobre a idade elegivel
na recomendacdo do SMC, CADTH e PBAC. A Haute Autorité de Santé (HAS), da Franga, revisou, em 16 de setembro de
2015, recomendacao de reembolso do implante ENG feito em setembro de 2010, para contracepgdao em mulheres entre

18 e 40 anos [59].

O Pharmaceutical Management Agency (PHARMAC), da Nova Zelandia, recomendou o uso de levonorgestrel
implante subdérmico (2 hastes de 75 mg). Até o momento, ndo foi encontrado nenhum registro e, portanto, entende-se
gue a agéncia ndo avaliou o uso do implante contraceptivo subdérmico ENG 68 mg na prevencdo da gravidez ndo
planejada por mulheres adultas em idade reprodutiva [60]. Ndo foram encontradas recomendagdes especificas na
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), do Japdo, IQWiG da Alemanha e na Swedish Council on Health

Technology Assessment, da Suécia.

! Critérios definidos por Lord Fraser (1985).
https://webarchive.nationalarchives.gov.uk/ukgwa/20130107105354/http://www.dh.gov.uk/prod_consum_dh/groups/dh_digitalas
sets/@dh/@en/documents/digitalasset/dh_4086914.pdf



10.RECOMENDACOES DE DIRETRIZES NACIONAIS E INTERNACIONAIS

O Colégio Americano de Obstetricia e Ginecologia (ACOG-American College of Obstetricians and Gynecologists),
a Academia Americana de Pediatria (AAP- American Academy of Pediatrics), os Centros de Controle e Prevencdo de
Doengas (CDC) e a Sociedade de Planejamento Familiar recomendam os métodos LARCs, incluindo implantes ENG, como
opc¢Oes contraceptivas de primeira linha para adolescentes [61,62]. As diretrizes do ACOG e da AAP recomendam uma
consulta de salde reprodutiva entre os 13 e os 15 anos, com o objetivo de estabelecer uma relagcdo de confianca com o
profissional de satde e discutir as opcdes contraceptivas mais adequadas. E crucial que, durante o aconselhamento
contraceptivo, os adolescentes sejam capacitados para tomar decisGes informadas, livres de pressGes externas. Abordar
barreiras especificas, como a confidencialidade, o custo e as preocupag¢des sobre os exames pélvicos, é essencial para

melhorar o acesso aos contraceptivos [63].

De acordo com o ACOG, os métodos anticoncepcionais LARC demonstram, entre adolescentes, eficacia superior,
maiores taxas de continuidade e niveis mais elevados de satisfacdo quando comparados aos métodos de curta duracao.
Essa superioridade se reflete ndo sé na reducdo das taxas de gravidezes ndo planejadas, mas também no fato de que
complicacBes decorrentes do uso de dispositivos intrauterinos (DIUs) e implantes contraceptivos sdo raras e apresentam
pouca diferenca quando comparadas as observadas em mulheres de outras faixas etarias, evidenciando assim a seguranca
desses métodos para a populagao adolescente. O ACOG enfatiza que a escolha do método contraceptivo — ou seja, o
direito da paciente de optar, aceitar ou recusar qualquer método reversivel — deve ser o principal fator orientador na
decisdo clinica. Adicionalmente, o ACOG orienta que o sangramento uterino anormal de inicio recente, quando nao
relacionado a insercdo de um LARC, deva ser avaliado de maneira semelhante ao sangramento anormal observado em
usudrias que nao fazem uso desses métodos. Por fim, tendo em vista que as adolescentes estdo em maior risco de contrair
infeccBes sexualmente transmissiveis (ISTs), incluindo o virus da imunodeficiéncia humana (HIV), os ginecologistas-
obstetras devem continuar a seguir as diretrizes padrdo de rastreamento para essas infeccées. Nesse sentido, recomenda-
se que as pacientes que optam pelos métodos LARC utilizem, de forma consistente, preservativos masculinos ou

femininos, adotando a estratégia de uso duplo para reduzir o risco de infec¢Ges [62].

“Global Consensus Statement for Expanding Contraceptive Choice for Adolescents and Youth to Include Long-
Acting Reversible Contraception” pontua que deve-se oferecer acesso a mais ampla variedade de op¢des contraceptivas
disponiveis — incluindo métodos contraceptivos de longa duragdo reversiveis (LARCs, isto &, implantes contraceptivos e
dispositivos intrauterinos) — para todos os adolescentes e jovens sexualmente ativos (da menarca até os 24 anos),

independentemente do estado civil ou da paridade [64].

A AAP recomenda que os pediatras devem ser capazes de educar pacientes adolescentes sobre os métodos
LARC. Dada a eficécia, a seguranca e a facilidade de uso, os métodos LARC devem ser considerados op¢des contraceptivas

de primeira linha para adolescentes [65].



Centros de Controle e Prevencdo de Doengas dos Estados Unidos (CDC-Centers for Disease Control and
Prevention) em seu documento “U.S. Medical Eligibility Criteria for Contraceptive Use, 2024”, com base na analise
sistematica dos dados disponiveis, reafirma que a idade, por si s6, ndo constitui uma contraindicacdo para o uso de LARCs,
enfatizando que, para esta populacdo, os beneficios decorrentes da alta eficacia, da conveniéncia de uso e da baixa
dependéncia do usudrio superam quaisquer riscos tedricos ou clinicos. No cerne das recomendacgdes do U.S. MEC 2024
estd a estratificacdo dos métodos contraceptivos em categorias, em que a maioria dos LARCs — englobando tanto os
dispositivos intrauterinos (com levonorgestrel ou de cobre) quanto os implantes subdérmicos — é classificada como
Categoria 1 ou 2 para as adolescentes. Essa classificagao implica que, na auséncia de condi¢gdes médicas especificas que
possam contraindicar o seu uso, os LARCs podem ser aprovados sem restricdes (Categoria 1) ou com beneficios que
superam os riscos (Categoria 2). Adicionalmente, o U.S. MEC 2024 destaca a importancia de considerar as particularidades
do espectro demogréfico e clinico da populagdo adolescente na prestagdo dos servigos de saude reprodutiva. A orientacdo
enfatiza que os profissionais de salde devem oferecer um aconselhamento personalizado — fundamentado em dados
cientificos atualizados — que possibilite as adolescentes o acesso a informacdes claras e desprovidas de vieses sobre a
eficacia, os potenciais efeitos colaterais e a reversibilidade dos LARCs. Em sintese, as recomendacdes relativas ao uso de
LARCs no U.S. MEC 2024 evidenciam que esses métodos sdo seguros e apropriados para adocdo por adolescentes, desde

gue nao haja contraindicagées clinicas especificas [66].

A partir da 52 edigdo do “Medical Eligibility Criteria for Contraceptive Use” (MEC) da Organizagdo Mundial da
Saude, pode-se delinear um conjunto de recomendag¢bes que orientam o uso seguro e eficaz de métodos contraceptivos
em adolescentes. Essas diretrizes enfatizam que a idade, por si s6, ndo deve ser considerada um critério limitante para a
prescricdo de métodos contraceptivos, de modo que os profissionais de salude devem adotar uma avaliacdo
individualizada que contemple tanto as condi¢Ges clinicas quanto o contexto social e psicoldgico dos jovens. Em outras
palavras, o MEC ressalta que, na auséncia de condi¢Ges médicas especificas que contraindiguem determinado método, a
adolescéncia ndo constitui barreira para o acesso a contracep¢ao, ampliando as oportunidades para a adogdo de praticas
reprodutivas responsaveis. O uso de implante para mulheres da menarca até menores de 18 anos foi classificado como

Categoria 1, ou seja, o método pode ser usado em qualquer circunstancia [66].

Federagdo Brasileira das Associa¢Ges de Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO) aponta que os LARC sdo
recomendados para todas as mulheres que desejam uma contracepcao eficaz, incluindo adolescentes, nuliparas, no pés-
parto ou pés-aborto e para aquelas com comorbidades que contraindicam o uso de métodos contendo estrogénios. As
indicacbes do implante ENG recaem sobre a preferéncia das mulheres, e para aquelas com comorbidades que
contraindicam o uso de métodos contendo estrogénios e em grupos vulnerdveis, como adolescentes, usudrias de drogas
e mulheres com HIV. Sugere-se que a inser¢ao de LARC em adolescentes seja realizada apds o consentimento também do

responsavel, sempre que possivel, podendo ser utilizado o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) [67].



11.PERSPECTIVA DO PACIENTE

A Chamada Publica n? 36/2025 esteve aberta entre 16 e 22 de abril de 2025 e recebeu 43 inscri¢cdes. Os
representantes titular e suplente foram definidos a partir de sorteio realizado em plataforma digital com transmissao em

tempo real e com gravacado enviada posteriormente 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 beneficiaria
do CAD Unico, vive com a avé paterna de 68 anos e tem contato esporadico com os pais. Desde as primeiras menstruacdes
a garota sofria com cdlicas intensas e por este motivo recebeu a prescricdo 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 obtencdo do implante, que ocorreu ha cerca de sete meses, devido a
uma acao social envolvendo a escola e o posto de saude. Desde entdo as nduseas e as dores de cabeca cessaram. Em
resposta a perguntas do Comité, a representante titular informou que o processo de inser¢do do implante foi considerado
tranquilo, que houve um periodo de adaptacdo em que ocorreram sangramentos, mas que nao chegaram a provocar
incOmodo. Foi mencionado que o implante evita as inconveniéncias representadas por eventuais esquecimentos de tomar
“a pilula”. A representante também informou que foram oferecidos outros métodos contraceptivos como o DIU de cobre
e contraceptivos orais, mas que foi feita a op¢ao pelo implante. O video da 1402 Reunido Ordinaria pode ser acessado

aqui: https://youtu.be/K6qOIlgaVfuA?t=1520

12.CONSIDERACOES FINAIS

O implante subdérmico ENG consiste em um método contraceptivo de longa duracdo, reversivel e eficaz. No
ambito do SUS, atualmente, a maior parte das alternativas consiste em métodos de curta duragdo ou nao reversiveis. A
partir da busca estruturada nas principais bases de dados, cinco estudos observacionais foram recuperados, avaliando a
efetividade, aceitabilidade e/ou ades&do do implante ENG na prevenc3o da gravidez ndo-planejada em adolescentes, e que
comparavam com alternativas disponiveis no SUS. A qualidade metodoldgica de dois estudos foi alta e de trés baixa, além
de uma certeza da evidéncia variando de baixa a muito baixa, principalmente devido ao delineamento observacional dos

estudos.

Em relacdo a eficacia contraceptiva, o implante ENG demonstrou baixas taxas de falha nos estudos avaliados. No
estudo prospectivo de Secura et al. (2014), nenhuma gravidez foi registrada entre adolescentes de 14 a 19 anos durante
633,3 adolescente-ano de uso do implante, resultando em uma taxa de falha de 0/1.000 adolescente-ano. No estudo de
Agostini et al. (2018), envolvendo mulheres com até 25 anos, a taxa de gestacGes ndo planejadas entre usuarias do
implante também foi baixa (1,3%), inferior a observada entre usudrias do DIU de cobre (2,2%), da minipilula (3%) e de

contraceptivos orais combinados (3,8%). A taxa de continuag¢do do implante ENG foi superior a 80% em 12 meses. O DIU


https://youtu.be/K6qOlgaVfuA?t=1520

de cobre teve uma taxa de continuagao préxima, de 76%, enquanto esta taxa para os contraceptivos orais foi de 46,7% e
para o DMPA de 47,3%. Outro estudo, no entanto, apresentou uma taxa de continuacdao de 48% em 24 meses para o

implante ENG.

Somente um estudo apresentou as razoes para descontinuidade do implante ENG, sendo o sangramento uterino
anormal o principal motivo informado. Outro estudo avaliou a alteracdo no IMC, encontrando maior ganho de peso no
grupo que estava em uso do implante ENG e DMPA quando comparado aos outros contraceptivos estudados. De forma a
complementar a evidéncia de seguranga desta tecnologia, outros dois estudos, que ndo se enquadravam na pergunta
PICO deste relatdrio, mas que avaliavam o uso do implante ENG no contexto brasileiro, também tiveram como principal
causa de descontinuagdo os sangramentos anormais. No sistema VigiMed-Anvisa, sangramento menstrual intenso
também foi o evento adverso mais reportado por mulheres em uso do implante ENG. Vale ressaltar que este é um
desfecho de suma importancia, principalmente visando a seguranca da populagdo-alvo, visto que a bula atual do
medicamento no Brasil tem indicacdo apenas de uso adulto, ndo contemplando a populagdo inserida nesta andlise. Por
outro lado, o implante ENG apresentou uma boa aceitacdo por parte das usuarias nos estudos, sendo escolhido por cerca

de 50% das mulheres e apresentou uma satisfacdo por mulheres que estavam em uso de cerca de 70%.

Diante da complexidade envolvida na modelagem econO6mica da contracep¢cdo — que inclui fatores como
adesdo, abandono, falha, eventos adversos e satisfacgdo — e da insuficiéncia de dados especificos para adolescentes,
optou-se por nao construir um modelo econdmico para esse grupo. Em vez disso, foram descritas as analises ja discutidas
no ambito dessa comissdo, relatando os principais resultados e limitagdes dos modelos propostos. Os modelos
apresentados apontaram que o implante apresenta uma razao de custo-efetividade mais vantajosa que algumas
tecnologias ja oferecidas pelo SUS, injetdveis mensais e trimestrais principalmente, e uma RCEI variavel de acordo como
o modelo projetado. Em todas as comparag¢des com o DIU de cobre, o implante ENG apresenta resultado desfavoravel e
implica em uma RCEI que variou entre R$2.290,02 e RS 6.356,07 a depender do modelo proposto. Esses resultados, no
entanto, devem ser interpretados com cautela pois sdo influenciados por varias limita¢cdes, expondo fragilidades da

anadlise e incertezas com potencial para comprometer a robustez dos modelos propostos.

Considerando o custo de aquisicdo de RS 167,09, a analise de impacto orcamentario decorrente da incorporagdo
do implante ENG foi estimada em RS 43.737.634 em cinco anos, podendo variar de RS 31.038.917 a RS 64.897.530 nos
cenarios com menor e maior participacao de mercado, respectivamente. Na andlise de sensibilidade, as varidveis com
maior impacto no modelo correspondem ao custo de aquisicdo do implante ENG e a taxa de mulheres em uso de métodos
contraceptivos na faixa etaria de 14 a 17 anos. Além disso, muito embora a duragao do implante prevista em bula seja de
trés anos, os estudos mostraram existir um percentual de usuarias que descontinua o método antes do preconizado e isso
nao foi considerado na analise. A troca do método por um diferente, ou até mesmo por outro implante ENG pode impactar

nas estimativas, aumentando seu custo total.



Por fim, as principais agéncias internacionais de ATS recomendam o uso do implante ENG para pacientes cujo
implante seja uma opgdo adequada. O CADTH, do Canad3, ainda condiciona que o custo com o implante ndo deve exceder
o total anual negociado de op¢des contraceptivas ja reembolsados. Recomendacdes de diretrizes internacionais ressaltam
a indicacdo dos LARC, incluindo o implante ENG para adolescentes, ponderando a necessidade de acesso a programas de

aconselhamento para conducao de uma tomada de decisao informada quanto a escolha dos métodos.

Diante desses elementos e considerando a importancia da tematica para a saude publica, a tecnologia apresenta
diversos atributos favoraveis para compor o arsenal de tecnologias para contracepc¢do. No entanto impacto econémico a

longo prazo demonstra que a incorporagdo para a populagdo proposta requer planejamento orgamentdrio e discussdo

entre os entes federados, fomentando o debate das politicas vigentes, beneficios e riscos para prover o acesso aos grupos

gue mais se beneficiam da tecnologia.

13.DISCUSSAO DA CONITEC NA APRECIACAO INICIAL

Membros do Comité de medicamentos fazem uma analise do acesso a métodos contraceptivos e sua importancia
para populagées adolescentes vulnerdveis, destacando uma questdo social mais ampla do que apenas uma questao de
saude. Enfatiza que muitas jovens enfrentam desafios com a ades3o aos contraceptivos orais, apontando a necessidade
de métodos e politicas eficazes para lidar com essas significativas desigualdades sociais.

Discutem as complexidades que envolvem a gravidez na adolescéncia e as implicagGes socioeconémicas da
incorporacdo de tecnologias contraceptivas, enfatizando que o processo de avaliacdo é mais do que uma simples
comparac¢do econdmica de métodos. Destaca a baixa certeza das evidéncias sobre a eficacia das medidas existentes
relacionadas a prevencdo da gravidez na adolescéncia e questiona a relevancia de tais parametros na avaliacao do impacto
na saude publica.

Reconhecem a natureza multifacetada da salude reprodutiva, que se intersecciona com o nivel educacional e as
oportunidades socioecondmicas, alertando contra suposi¢Ges simplistas sobre a adocdo de métodos contraceptivos
especificos.

Destacam os beneficios do uso de dispositivos intrauterinos e implantes, observando uma redugao significativa na
gravidez na adolescéncia em municipios que integraram esses métodos com sucesso em seus sistemas de saude. Ha
também uma discussao sobre as qualificagGes necessarias para a inser¢do desses métodos contraceptivos, com foco na
necessidade de um médico ou se uma equipe de enfermagem treinada também pode realizar o procedimento, refletindo
sobre praticas em outros paises. E pontuado que qualquer médico e enfermeiro pode realizar o procedimento de inser¢io
de implante. Enfatizam a necessidade de garantir que todos os métodos disponiveis sejam oferecidos aos individuos para

apoiar escolhas informadas no uso de métodos contraceptivos.



Representante do Comité discute a importancia de fornecer acesso universal a implantes contraceptivos para todas
as mulheres, ndo apenas para aquelas em situacdao de vulnerabilidade. Enfatiza que uma abordagem de saude publica
deve priorizar a oferta dessa tecnologia a todas as mulheres, incluindo adolescentes, como parte de um planejamento
reprodutivo abrangente. Argumenta que, embora possa haver desafios administrativos iniciais na implementacao dessas
tecnologias no nivel bdsico de salde, os beneficios, incluindo melhor adesdao em comparagao com outros métodos
contraceptivos, justificam sua maior disponibilidade. A necessidade de uma abordagem gradual na disseminacdo foi
destacada, sugerindo comegar com adolescentes antes de expandir para outras faixas etarias, abordando questdes
logisticas e consideragGes orcamentdrias para uma integracao eficaz no sistema de saude.

Os membros pontuam a importancia crucial de oferecer op¢des contraceptivas a mulheres jovens no Brasil para
prevenir gravidezes indesejadas, que acarretam custos sociais significativos. Afirmam a necessidade de incorporar o
implante contraceptivo a oferta de servicos de saude publica, destacando sua facilidade de inser¢do em comparacdo com
outros métodos, como o dispositivo intrauterino. Reconhece os desafios de encontrar estudos especificos para essa faixa
etaria, mas assegura que evidéncias robustas comprovam a seguranca e a eficicia do implante. Além disso, enfatiza a
importancia da capacitacdo adequada dos profissionais de salude para garantir a implementacdo responsavel desses
métodos contraceptivos, salvaguardando os direitos das mulheres. Discutem a importancia de fornecer educacao
abrangente sobre todos os métodos contraceptivos, seus prés e contras, permitindo que as usuarias tomem decisdes
informadas. Ressalta-se o papel de profissionais de saude qualificados, capazes de se comunicar de forma eficaz e apoiar
mulheres, especialmente adolescentes, no manejo de potenciais efeitos adversos dos métodos contraceptivos. A
palestrante defende o dispositivo intrauterino (DIU) de cobre como um método contraceptivo altamente eficaz e destaca
mudancas politicas recentes que permitem que enfermeiras insiram DIUs, resultando em um aumento significativo nos
procedimentos. Reconhece importancia do planejamento reprodutivo como um direito constitucional, abordando as
implicacbes de gestacdes indesejadas, especialmente entre adolescentes, em seus futuros educacionais e
socioecondmicos. A discussdo se concentra na questdo critica da mortalidade materna e da gravidez na adolescéncia no
Brasil, enfatizando que uma parcela significativa das mortes maternas pode ser prevenida por meio de métodos
contraceptivos eficazes. Destaca-se o compromisso do Brasil com a reducdo das mortes maternas, conforme delineado
na Agenda 2030. Argumentam que os métodos contraceptivos devem ser avaliados ndo apenas com base nos custos
individuais, mas também sob uma perspectiva mais ampla de direitos e beneficios a saude para mulheres e meninas.
Ressaltaram que a taxa de gravidez na adolescéncia no Brasil é alarmantemente alta em comparagao com outros paises,
exigindo uma mudanca de foco, da eficacia clinica para politicas de saude publica que promovam melhores resultados em
saude reprodutiva.

Por fim, hd uma énfase na necessidade de uma estratégia abrangente na politica de saude publica que aborde tanto

a contracepc¢do quanto questdes mais amplas de saude sexual.



14.RECOMENDACAO PRELIMINAR

Na 1402 Reunido Ordindria Conitec, no dia 8 de maio de 2025, apds as apresentacdes e consideragdes, 0s
membros do Comité de medicamentos, deliberaram por unanimidade que que a matéria fosse disponibilizada em
Consulta Publica com recomendacao preliminar favordvel ao implante subdérmico de etonogestrel para adolescentes de
14 a 17 anos, destacando a importancia da oferta dos métodos contraceptivos para evitar gravidez ndo planejada na

adolescéncia.

15.CONSULTA PUBLICA

15.1. Andlise qualitativa das contribuicdes

Método de andlise
Para a analise qualitativa das contribuicGes recebidas por meio da Consulta Publica (CP) n2 37/2025, foi utilizado
o método de codificacdo e categorizacdo tematica, a partir das respostas as perguntas abertas do formulario. Para

desenvolver a parte operacional da andlise foi utilizado o software NVivo®.

Dados da consulta e analise

A Consulta Publica n2 37/2025 ficou disponivel entre 28/5/2025 e 16/6/2025. Foram recebidas 182 contribuicdes,
mas uma se referia a outra CP e foi excluida. Dentre as 181 contribui¢Ges validas, 177 concordaram com a recomendagao
inicial emitida pela Conitec e quatro discordaram. Uma das pessoas que discordou considera o DIU superior ao implante
devido a durabilidade maior do efeito e a sua propriedade de tratar algumas patologias. Outro participante disse que ndo
concorda com a incorporagao do implante de etonogestrel porque ndo seria possivel resolver questdes estruturais por
meio de estratégias biomédicas. As outras duas contribui¢cdes discordantes afirmaram que seria mais importante
privilegiar a educagdo do que incorporar contraceptivos para a faixa etdria delimitada para ser beneficiada em caso de
incorporacgao.

A CP recebeu 145 contribuicGes enviadas por mulheres cisgéneras, 120 por pessoas que se identificaram como
brancas, 79 da regido Sudeste e 111 por pessoas na faixa etaria entre 25 e 39 anos. O segmento que mais contribuiu foi o
dos profissionais de saude, totalizando 151 pessoas, e 147 participantes afirmaram possuir experiéncia com a tecnologia

em avaliacdo, sendo 125 deles profissionais de saude (Tabela 9).



Tabela 9. Caracterizacdo dos participantes da Consulta Publica n® 37/2025.

Variaveis N %
Género

Mulher cisgénero 145 80
Homem cisgénero 34 19
Homem transgénero 1 0,5
Outros 1 0,5
Cor ou Etnia

Branco 119 66
Pardo 45 25
Preto 10 5
Amarelo 7 4
Faixa etdria

Menor de 18 1 0,5
18a24 17 9,5
25a39 111 61
40a59 39 22
60 ou + 13 7
Regiao

Sudeste 78 43
Sul 32 18
Nordeste 45 25
Norte 9 5
Centro oeste 17 9
Contribuigao por segmento

Profissional de saude 150 83
Paciente 4 2
Interessado no tema 19 10
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 2 1
Organizagao da sociedade civil 4 2
Empresa 1 1
Empresa fabricante da tecnologia 1 1

Fonte: Consulta Publica n? 37/2025, Conitec.

A andlise foi organizada em torno de eixos correspondentes as questdes abertas do formulario: 1) opinido sobre
a incorporacdo, 2) resultados positivos/facilidades e resultados negativos/dificuldades das tecnologias em avaliacdo e 3)
resultados positivos e negativos de outras tecnologias.

No ambito da opinido sobre a incorporagao, os respondentes ressaltaram a importancia do acesso a tecnologia
em avaliacdo por meio do SUS para a faixa etdria dos 14 aos 17 anos, a fim de evitar as consequéncias biopsicossociais de
uma Gravidez Nao Planejada (GNP), e ainda devido a efetividade, a seguranca, a durabilidade do efeito do implante e a
praticidade do uso e da posologia (Quadro 12).

Quadro 12. Opinides relativas a incorporac¢do do implante contraceptivo subdérmico de etonogestrel, presentes

nas contribuicdes recebidas na CP n2 37/2025.

Categoria Argumentos Trechos ilustrativos
Prevenir “0O uso do Implanon é uma estratégia prudente, segura e baseada em




consequéncias evidéncia, que pode quebrar o ciclo da gravidez precoce e repetida,
Acesso biopsicossociais dando a adolescente a oportunidade de estudar, amadurecer e

de uma GNP na planejar seu futuro.” (Profissional de Saude)

adolescéncia

“efetivo e necessario para reducdo de gestagdes ndo planejadas em
Efetividade adolescentes.” (Profissional de saude)

“meninas de 14 a 17 anos ndo tem maturidade fisica nem psicoldgica
para ter um bebé, elas devem ter acesso a métodos de contracepg¢ao
Seguranca segura e que nao dependa delas para ser eficaz.” (Profissional de
Saude)

“Contracepcao de longa duragao. Método bem toleravel para

Durabilidade populacdo adolescente.” (Profissional de satde)

“Um produto de facil aplicagdo e praticamente indolor, com boa
Favorecimento da adesdo resposta e aderencia. Principalmente em adolescentes por ndo
precisar da usuaria para funcionar.” (Profissional de Saude)

“alta eficacia na prevengdo de gravidez e muita praticidade e longa
duragdo. Ele ndo depende da tomada didria e por isso, ndo depende
Praticidade de uso | do padrdo de uso da paciente para ter efetividade.” (Profissional de
Praticidade saude)

“(pratico) a aplicacdo é rapida, ndo requer anestesia e o
acompanhamento para verificar se permanece no local adequado nao

Posologia pratica . .
glap requer exames de imagem.” (Paciente)

Fonte: CP n2 37/2025, Conitec.

A respeito dos resultados positivos e das facilidades mencionados por participantes da CP que declararam possuir
experiéncia com a tecnologia em avaliagdo, foram referidas a efetividade, a praticidade — relacionada a praticidade do
uso, a comodidade posoldgica e a adesdo —, a seguranga, a durabilidade do efeito, a aceitacdo pela faixa etdria a ser

beneficiada em caso de incorporagdo, os beneficios secundarios a salude e a reversibilidade do método (Quadro 13).

Quadro 13. Trechos ilustrativos de opiniGes dos participantes da CP n® 37/2025 sobre resultados

positivos/facilidades relacionados ao uso da tecnologia em avaliacdo.

Categorias Trechos ilustrativos
“Método contraceptivo independente do usuario com maior taxa de
Efetividade efetividade do mercado.” (Profissional de Saude)

“Boa adaptacdo, minimo desconforto na insercdo, alta taxa de eficacia
em prevengado de gestacdo, comodidade e praticidade por 3 anos,

Posologia comod .
osologla comoda reducdo de sintomas da TPM.” (Profissional de Saude)

Praticidade

Adesdo “Altissima eficacia e adesao.” (Profissional de Saude)

“nao precisar estar lembrando de tomar algo, tendo em vista a faixa
Praticidade do uso | etdria que ainda nao tem tanta responsabilidade diante as
necessidades da vida.” (Profissional de Saude)




Seguranga

“boa aceitabilidade entre os adolescentes e baixas taxas de efeitos
colaterais. grande maioria das minhas pacientes que utilizam sdo
satisfeitas com o método em questdo, com padrao de sangramento
favoravel e contracepgdo eficaz.” (Profissional de satde)

Durabilidade do efeito

“Excelente escolha para adolescentes, ndo necessitando de
manipulagdo genital para inserg¢do, altissima eficacia que ndo depende
da usuaria para funcionar, longo periodo de a¢do de 3 anos.”
(Profissional de saude)

Aceitabilidade pela faixa etaria

“Maior aceitagdo do implante de etornogestrel na populagdo
adolescente, mais vulnerdvel a gestagdes indesejadas pela ma
aderéncia a outros métodos que exigem uso regular e tem viés de
memoria.” (Profissional de Saude)

Beneficios secunddrios a saude

“Reducdo das célicas mentruais.” (Paciente)

Reversibilidade

“Por ser um anticoncepcional de uso continuo, reversivel, de longa
duracdo, com reducdo de fluxo menstrual e por consequéncia reducdo
de custos com absorventes, o que para meninas e mulheres em
situacdo de vulnerabilidade social, € um facilitador, temos ainda a
guestdo da reducgdo do risco de gestagdes ndo programadas e ndo
desejadas por adolescentes que podem vir a esquecer de ingerir pilula
ou de aplicar a inje¢do mensal ou trimestral.” (Paciente)

Fonte: CP n2 37/2025, Conitec.

A respeito dos resultados negativos e dificuldades, os participantes que declararam possuir experiéncia com a
tecnologia em avaliagdo se referiram a dificuldade de acesso — devido a indisponibilidade do implante no SUS e ao seu
custo elevado —, a eventos adversos relacionados ao uso do implante, a falta de profissionais experientes em lidar com o

método e a dificuldade na retirada. Houve quem nao identificasse dificuldades ou resultados negativos relacionados a

tecnologia (Quadro 14).

Quadro 14. Trechos ilustrativos de opinides dos participantes da CP n?2 37/2025 sobre resultados

negativos/dificuldades relacionados ao uso da tecnologia em avaliag3o.

Categorias Trechos ilustrativos
Indisponibilidade no SUS “Ap0s passar por duas tentativas de insergao do DIU, recebi a noticia de que o meu
organismo ndo comporta esse tipo de contraceptivo e que a opgdo mais viavel para
Acesso Custo elevado mim seria o IMPLANON. Porém este implante ndo é disponivel no SUS e custa cerca
de R$1000, o que é muito caro para mim. Por isso € essencial que esteja disponivel
no SUS.” (Paciente)
Eventos Em geral “Enjoo e nauseas nos primeiros 15 dias”
adversos (Paciente)




M3 adaptacdo

“, Alguns pontos negativos associados ao uso do implante de etonogestrel recai
sobre o periodo de adaptagdo, muitas vezes associados a sangramentos uterinos
disfuncionais, mas passiveis de manejo pelo ginecologista. (Profissional de Saude)

Sem resultados negativos ou dificuldades

“Nenhum resultado negativo até o momento” (Paciente)

Falta de profissionais experientes

“Falta de experiéncia de profissionais para lidarem com o dispositivo (Profissional
de Saude)

Dificuldade de retirada

“Muito raramente, ele pode ser dificil de retirar”. (Profissional de Saude)

Fonte: CP n2 37/2025, Conitec.

Em relagao a experiéncia com outras tecnologias, foram mencionados contraceptivos orais combinados e isolado,

preservativos externo e interno, adesivos, anel vaginal, contraceptivos injetaveis, DIU de cobre, DIU de prata e DIU de

levonogestrel.

No que se refere aos resultados positivos, foram citadas a efetividade, a possibilidade de acesso, a promogao de

outros beneficios a saude, a durabilidade do efeito, a seguranca e a comodidade posolégica (Quadro 15).

Quadro 15. Trechos ilustrativos de opiniGes dos participantes da CP n2 37/2025 sobre resultados positivos

relacionados ao uso de outras tecnologias.

. Tecnologias mencionadas Trechos ilustrativos

Categoria

Efetividade DIU de cobre, DIU hormonal, “Métodos contraceptivos eficazes, se usado corretamente” (Profissional
contraceptivos orais e de Saude)
injetaveis

.. DIU e contraceptivos “Disponibilidade no sus” (Profissional de Saude)

Facil acesso . N
hormonais orais e injetdveis

Beneficios DIU hormonal “Eficacia contraceptiva, mas também, importantes beneficios

secundarios a terapéuticos, como a redugdo do sangramento uterino anormal e alivio

saude da dor pélvica.” (Paciente)

DIU hormonal
Durabilidade do

“Oferecem 5 anos de protec¢do (contra apenas 3 anos do implante), além
de tratarem patologias importantes como Endometriose e sangramento

efeito Uterino Abundante, que ndo sdo tratados com o Implante” (Cuidador ou

responsavel)
DIU hormonal “Os DIU hormonais sdo métodos igualmente seguros para as

Seguranga adolescentes, porém com dificuldade maior para inser¢do em relagdo ao
implante subdérmico” (Profissional de Satde)

Comodidade “Alta taxa de eficacia em prevencdo de gestagdo, comodidade e

, . DIU hormonal .. ” - .
posoldgica praticidade por 5 a 10 anos” (Profissional de Saude)

Fonte: CP n2 37/2025, Conitec.

Quanto aos resultados negativos, foram citados os eventos adversos e a posologia incbmoda, que tém como

consequéncia a dificuldade de manter a adesao (Quadro 16).




Quadro 16. Trechos ilustrativos de opinides dos participantes da CP n2 37/2025 sobre resultados negativos

relacionados ao uso de outras tecnologias.

Categorias Tecnologias mencionadas | Trechos ilustrativos
“Dependem mais do bom uso da paciente para terem sua
Contraceptivos orais e eficacia completa, apresentam uma gama de efeitos
injetaveis colaterais.” (Profissional de Saude)

“mais efeitos colaterais, erros de inser¢do, e maior taxa
de descontinuidade devido a estes. Aumenta o fluxo
sanguineo e dor abdominal durante o periodo menstrual,
principal fator de descontinuidade pelas pacientes. Além
DIU de cobre do risco de perfuracdo durante a insercdo, e de ""sair do

Eventos adversos

lugar"" e perder sua eficacia, estes riscos sdo baixos,
porém existentes.” (Profissional de saude)
. “pensando em adolescentes de 14 a 17 anos, a inser¢do
Em sentido . ., . . ~
DIU hormonal intrauterina é dolorosa, e necessita manipulacdo
amplo o o .
genital.” (Profissional de Saude)
Posologia “baixa aderéncia da populacdo adolescente a métodos
. . ~ de curta duracdo com necessidade de uso didrio ou
incOmoda Baixa adesdo o . . .
20 mensal, devido a esquecimento de doses. além de maior
Contraceptivos orais taxa de efeitos colaterais destes métodos e menor
tratamento s ~ . o . ”
efeitivada para prevencao de gravidez ndo planejada.
(Profissional de Saude)

Fonte: CP n2 37/2025, Conitec.

As opinides foram amplamente favoraveis a incorporagdo do implante para a faixa etaria dos 14 aos 17 anos.
Como argumentos em prol da incorporagdo, houve mengdes a importancia do acesso a esta op¢do de contracepgao, em
vista das consequéncias biopsicossociais de uma GNP para adolescentes. Também foram citados elementos como
efetividade, seguranca, durabilidade e praticidade do uso. Neste sentido, os efeitos positivos foram destacados tanto no
ambito geral das opinides quanto pelos participantes que declararam possuir experiéncia com a tecnologia, sendo que

neste grupo também foi ressaltada a boa aceitacdo da tecnologia pelas pessoas na faixa etaria adscrita.

15.2. Contribuicdes sobre as evidéncias técnico cientificas
15.2.1. Evidéncias Clinicas

No espago para comentarios gerais quanto as “evidéncias clinicas”, 14 contribuicdes foram coletadas, 13

favoraveis a incorporacdo e 1 ndo favoravel, sendo:
e Pessoas fisicas: n=11 (78,6%), todas de profissionais de salude.
e Pessoas juridicas: n=3 (21,4%)

o Empresa fabricante da tecnologia avaliada (n=1), Empresa (n=1) e organizac¢do da sociedade civil (n=1)



Em 4 contribuig¢des (36,4%) foram inseridos comentarios sobre a melhor eficacia contraceptiva do implante ENG,
incluindo preferéncia pelos adolescentes, bem como a conveniéncia, facilidade na insercao pela equipe de saude. Uma
contribuicdo, no entanto, relatou o alto custo e grande descontinuidade do método devido ao sangramento irregular,
sugerindo maior aplicabilidade do método em casos especificos como por exemplo no pés-parto em mulheres durante a
amamentacado. Estas cinco contribuicdes, no entanto, foram provenientes de relatos de experiencia ou opinido, sem a

citacdo de evidéncias a serem agregadas.

Desta forma restaram nove contribuicdes que acrescentaram referéncias aos anexos para a analise, comentadas

pelo Nats no Quadro 17Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada., incluindo a contribuicdo da empresa fabricante da

tecnologia avaliada.

Quadro 17. Andlise das contribuicdes técnico cientificas relacionadas as evidéncias clinicas

Contribuigao Comentario do Nats

Citagdo de uma referéncia:

Ahmed S, Li Q, Liu L, Tsui AO. Maternal deaths averted by
contraceptive use: an analysis of 172 countries. Lancet. 2012 Jul
14, 380(9837):111-25. doi: 10.1016/50140-6736(12)60478-4.
Epub 2012 Jul 10. PMID: 22784531

O estudo citado mostra uma correlagao direta da prevaléncia de
uso de contraceptivos e a taxa de morte materna, quanto maior
a prevaléncia, menor a taxa de morte materna. Apesar da
evidéncia agregar a discussdo sobre o tema, ndo se enquadra
como fonte primaria de evidéncia para avaliagdo de eficacia e
seguranga conforme metodologia seguida neste relatério [68].

"De acordo com a Febrasgo, houve uma queda de 37,2% na taxa
de nascimentos de adolescentes entre 2000 e 2019. ¢ Ainda
assim, 14,7% de todos os nascimentos no pais sdo de maes com
idade entre 10 e 19 anos, o que demonstra que a gravidez na
adolescéncia segue como problema de saude publicae A taxa de
fecundidade entre adolescentes de 15 a 19 anos é de 48/1.000,
contra apenas 6 a 9/1.000 em paises desenvolvidos. O Implanon
como ferramenta eficaz e prudente ¢ O Implanon é um método
contraceptivo reversivel de longa duragdo (LARC) com eficacia
superior a 99%, independente de uso didrio., e Estudos
demonstram que LARCs sdo os métodos mais eficazes na
prevencdao de gravidez nao planejada em adolescentes,
superando pilulas, preservativos e injetaveis em adesdo e
continuidade., ¢ O CDC e a ACOG (American College of
Obstetricians and Gynecologists) recomendam implantes
subdérmicos como primeira linha contraceptiva para
adolescentes, desde que com consentimento esclarecido e
acesso humanizado., , ¢ Prevencao de gravidez recorrente, ¢ A
Febrasgo alerta que até 35% das adolescentes que engravidam
tém uma nova gravidez nos 2 anos seguintes, o que reforga a
importancia de métodos de longa duragdo apds o parto ou
aborto., * O Implanon pode ser inserido logo no pés-parto ou
apos eventos de risco, garantindo protecdo continua por até 3
anos., "

A discussao levantada é muito relevante para o tema, mas ndo
foram anexados os estudos com dados mencionados para serem
avaliados quanto a inclusao neste parecer.

Em Ribeirdo Preto, em 10 anos, conseguimos uma redugao da
gravidez na adolescéncia em 50% com a incorporagdo desse
método.

A contribuicdo ndo anexou referéncias com o resultado
mencionado.

60 a 83,7% das primeiras gravidezes entre adolescentes ndo sdo
planejadas, Ministério da Saude do Brasil. Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Ciéncia e
Tecnologia. Aborto e saude publica no Brasil: 20 anos. 2009.
Disponivel em:

A evidéncia citada é um documento do Ministério da Saude
sobre o aborto como problema de saude publica no Brasil [69].
Apresenta dados que agregam bastante a discussdo sobre o
tema, mas ndo configuram evidéncia primaria de eficacia e
seguranga da tecnologia avaliada.




http//bvsms.satde.gov.br/bvs/publica¢gdes/livro_aborto.pdf.
Acessado em 16 de fevereiro de 2022.,

"Referéncias, 1. Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE). Censo demografico, 2000. Rio de Janeiro, 2001., 2.
ANTICONCEPCAO PARA ADOLESCENTES: Série, orientagbes e
recomendagdes — Febrasgo, 2016, 3. Cesar JA, Sassi RAM, Chica
DAG, Mano PS, Goulart SMF. Caracteristicas sociodemograficas
e de assisténcia a gestagdo e ao parto no extremo sul do Brasil.
Cad Saude Publica 2011, 27(5):985-994., 4. Blum RW, Geer L,
Hutton L, McKay C, Resnick MD, Rosenwinkel K, et al. The
Minnesota Adolescent Health Survey. Implications for
physicians. Minn Med. 1998, 71(3):143-5, 149., 5. Projeto maes
adolescentes, o impacto da gravidez precoce — Proadi,SUS —
2021-2023, 6. Reincidéncia gestacional entre adolescentes no
municipio de Nova Serrana-MG Poliana Stefania Cassimiro’,
Marli Luzia Silva Lima1l, Valéria Candida Silva Gontijol , Hanna
Pereira de Sousal , Eduardo Nogueira Cortezl , Ywia Danieli
Valadares - Conex3o Ci. | Formiga/MG | Vol. 12 | N2 3 |p. 76-85
| 2017, 7. Diniz E, Koller SH. Fatores Associados a Gravidez em
Adolescentes Brasileiros de Baixa Renda. Paidéia 2012,
22(53):305-314,,

Arquivo anexo: PROPOSTA DE PREVENCAO DE GESTACAO NA
ADOLESCENCIA — MUNICIPIO DE NOVA
SERRANA, MG

O documento da Febrasgo sobre anticoncepcdo para
adolescentes aborda algumas orientagles na
indicagdo/prescricdo de métodos anticoncepcionais. Sobre os
métodos de longa duragdo, como o DIU e implante, por
necessitarem de procedimento médico para inser¢do, podem
sucitar duvidas, devendo-se considerar o consentimento do
adolescente e responsavel. Ainda, podem ter dificuldades no
acesso e na aceitabilidade pela adolescente, sugerindo que
métodos tradicionais devem ser foco de aconselhamento por
profissionais da salde para adolescentes [70]. O estudo de Cesar
et al. (2011) comparou a assisténcia pré-natal até o parto
recebida por maes adolescentes e ndo adolescentes, sugerindo
uma pior assisténcia recebida pelas maes adolescentes [71].

Sobre o projeto dos hospitais PROADI-SUS, tem como objetivo
avaliar adolescentes maes (entre 10 e 20 anos incompletos)
comparando essas jovens em relagdo a maes adultas (entre 20
e 30 anos incompletos) [72]. J4 o estudo de Valadares et al.
(2017), analisou os motivos que contribuiram para a
reincidéncia da gravidez na adolescéncia em Nova Serrana-MG.
Foi encontrada associagao da recorréncia com evasdo escolar,
unido estavel e a multiparidade [73]. E Diniz et al. (2012),
encontrou como fatores associados a gravidez em adolescentes
brasileiros de baixa renda, morar com o companheiro, utilizagdo
da pilula, menor idade para iniciagdo sexual, consumo de bebida
alcodlica, e menor divisdo das tarefas domésticas na familia [74].

Quanto ao anexo, o contribuinte fala que no municipio de Nova
Serrana apenas é fornecido o DIU TCu380 como LARC para
adolescentes de 12 a 18 anos, enquanto o implante de
etonogestrel é fornecido para mulheres em situagdo de risco ou
vulnerabilidade. Menciona os beneficios deste implante, que
efeitos adversos sdao bem tolerados e projetos que oferecem o
implante de etonogestrel para adolescentes ja estdo sendo
implementados em alguns municipios.
Apesar da extensa literatura mencionada agregar ao tema, nao
configura evidéncia primaria de eficacia e seguranca.

Em termos de desfechos de eficacia, foi possivel evidenciar que
os contraceptivos reversiveis de longa a¢do (LARC) apresentam
menor taxa de falha, incidéncia e probabilidade de gravidez
indesejada. Especificamente, o IMP-ETN apresentou maior
efetividade para estes mesmos desfechos em comparagao aos
dispositivos intrauterinos (DIU) de levonorgestrel e de cobre (9).
Em mulheres jovens, o implante demonstrou eficacia superior
no que se refere a taxa de gravidez em comparac¢do aos DIUs
(2)., A metandlise que se destinou a avaliar a eficacia
contraceptiva dos diferentes métodos em mulheres até 25 anos
e que trouxe resultado de uma comparagdo direta entre
implantes subdérmicos e dispositivos intrauterinos, evidenciou
que a taxa de gravidez foi menor para implantes subdérmicos
em comparac¢do com DIUs (n -- 17.003, RR 1,44, 1C 95% 1,06 -
1,95, p -- 0,02, 1?-- 0%). Em comparac¢do com o DIU-Cu, as taxas
de gravidez entre usuarias de SIU-LNG e implantes subdérmicos
foram estatisticamente significativamente menores. Por sua
vez, ocorreram menos gestagdes com implantes em
comparagao com o DIU hormonal e na andlise de sensibilidade

A Organon participou da consulta publica, reforcando e
adicionando alguns pontos para a discussdo, dentre outros:

e O uso inconsistente de contraceptivos, o uso de
métodos menos eficazes e o ndo uso de contraceptivos
contribuem para a alta taxa de gravidez indesejada
entre adolescentes

e Relata que, frente ao seu comparador direto (DIU), o
implante de etonogestrel ndo necessita de consultério
especifico e especializado, material estéril, exames de
imagens para avaliagdo anatébmica do utero e
acompanhamento do posicionamento do método,
reduzindo custos relacionados a contracepgdo. O Nats
sinaliza, no entanto, que a bula indica que para a
insercdo do método o local deve ser limpo com
antisséptico, area de aplicagdo anestesiada e aplicagdo
de gaze estéril com um curativo compressivo.

Também sugeriu a inclusdo de trés estudos adicionais:
Moray et al. (2021), uma revisdo sistematica com meta-analise
avaliando a efetividade clinica, taxa de continuidade e perfil de




com mulheres abaixo dos 20 anos foi observado uma
importante significancia estatistica (n -- 5.597, RR 0,52, IC 95%
0,31-0,87, p--0,01, 12--0%) (2). As evidéncias da comparagio
da taxa de continuagdo entre o IMP-ETN e o DIU ainda sdo
controversas. O estudo de Farah e colaboradores ndo
identificou diferengas estatisticamente significativas (n --
10.257, RR 1,07, IC 95% 0,99 - 1,16, p -- 0,11, I* -- 86%) (2). A
metanalise de Moray et al. (2021) (8) demonstrou superioridade
significante da taxa de continuacdo do DIU de levonorgestrel e
de cobre em relagdo ao IMP-ETN. Contudo, a revisdo sistematica
mais recente (9) demonstrou dados de estudos que
evidenciaram uma proporg¢ao maior de taxa de continuagdo do
IMP-ETN em relagdo ao DIU de levonorgestrel e de cobre.
CONTINUA NO ANEXO.

Arquivo anexo: Oficio da empresa Organon

eventos adversos do implante de etonogestrel em comparagao
com o DIU de cobre, DIU de levonogestrel e DMPA. No entanto,
o estudo incluiu mulheres na faixa etaria reprodutiva (15 a 49
anos de idade), sem uma andlise estratificada por idade, ndo
sendo elegivel para a inclusdo neste relatério [75].

Rocca et al. (2021) realizou uma revisdo sistematica para
descrever as evidéncias disponiveis sobre implantes
contraceptivos na pratica clinica, em termos eficacia e
segurancga. O estudo ndo foi incluido neste parecer por ser de
natureza descritiva e ndo comparar diretamente as intervengGes
[76].

Ja a revisdo de Farah et al. (2020), os resultados de eficacia
apresentados condensam os DIU nas analises. O Unico estudo
apresentado na meta-analise de eficacia que compara o
implante com DIU de cobre foi o de Secura et al (2014), que é
um relato do estudo CHOICE, ja incluido na sec¢do de evidéncias
deste relatdrio [77]. Além disso, relata ndo haver diferenga na
adesdo entre implante subdérmico e o DIU de cobrem com RR
1,06; IC 95% 0,91-1,23; 1>=28%).

O implante subdérmico age de forma sistémica, com menos
impacto em queixas ginecoldgicas e maior associagdo a
sangramento irregular, principal motivo de descontinuacdo,
com taxas de até 48,2%. Estudos mostram maior taxa de
continuidade com o DIU-LNG (79% em 24 meses vs. 68% para o
implante) e maior indugdo de amenorreia, o que contribui para
a adesdo, melhora da anemia e da satisfagdo com o método., ,
, , Além da alta eficacia contraceptiva (99,8%) e longa duragdo
(5 anos vs. 3 anos do implante), o DIU-LNG tem agdo local no
endométrio, com beneficios terapéuticos relevantes: redugdo
de sangramento uterino anormal, alivio da dor pélvica,
tratamento de menorragia e melhora da qualidade de vida em
adolescentes com disturbios hemorragicos ou endometriose.
Diretrizes da AAP e ACOG reforcam o uso do DIU-LNG como
primeira escolha para adolescentes. Além de contraceptivo, ele
atua como ferramenta terapéutica segura e eficaz. Por isso, sua
oferta é essencial para ampliar o acesso a métodos de longa
duracdo com duplo beneficio, respeitando a autonomia e as
necessidades clinicas das adolescentes. (maiores detalhes e
referéncias podem ser encontradas no documento em anexo)
Arquivo anexo: Contribuicio Bayer referente a Consulta
Publica n2 37 - Implante subdérmico de etonogestrel na
prevencao da gravidez ndo planejada em adolescentes de 14 a
17 anos

A Bayer, favordvel a incorporacao, relata que o implante de
etonogestrel e o DIU de levonogestrel sdo opgbes seguras e
tolerdveis, mas que apenas o DIU de levonogestrel de 52mg tem,
além do objetivo contraceptivo, efeito terapéutico em
adolescentes com queixas ginecoldgicas associadas. A empresa
sugere que a sua inclusdo representaria mais uma opgdo tanto
para o planejamento reprodutivo, quanto para o manejo clinico
de condigbes ginecoldgicas especificas.

Embora os estudos apresentados contribuam para o debate,
eles ndo foram incluidos na analise, pois o DIU de levonorgestrel
ainda ndo estda incorporado ao SUS com finalidade
exclusivamente contraceptiva.

Documento anexo:

Documento em resposta a Consulta Pdblica Conitec/SECTICS n2
37/2025 — Implante subdérmico de etonogestrel na prevencido
da gravidez nao planejada em adolescentes de 14 a 17 anos —
PROJETO DE PESQUISA OMOBIRIN.

O projeto de pesquisa Omobirim, que estuda violéncias,
desigualdades e maternidade na infancia e adolescéncia em
Salvador, reforcou que meninas e adolescentes tém sua
integridade corporal preservados pelos direitos sexuais e
reprodutivos, sob a égide dos direitos humanos.

Mencionou a Convengdo Americana sobre Direitos Humanos
(1992), em que o Brasil é signatario e também o Estatuto da
Crianca e do Adolescente, sobre o direito de tomar decisdo
sobre o préprio corpo e saude sexual, assim como o direito a
educacdo sexual e acesso a informacdo sobre métodos
contraceptivos.

Defende ainda que métodos hormonais ndo sejam
contraindicados para adolescentes, a primeira e principal oferta




deveria ser o preservativo, caso contrdrio, recomenda-se a
escolha de métodos que causem menos danos e que causem
menor impacto na salde e na integridade fisica/corporal das
adolescentes. Seu uso requer acesso de forma periddica e
integral aos servigos de saude para acompanhamento de sinais
e sintomas e gerenciamento de efeitos colaterais.

Apresentou também que a bula do implante ENG indica o
método exclusivamente para mulheres adultas, com evidéncias
limitadas quanto a utilizagdo em adolescentes, incluindo dados
de seguranca, constatando que os estudos clinicos citados na
bula incluiram apenas 5% de participantes entre 16 e 18 anos, o
gue levanta preocupacgdes éticas, legais e de saude em curto e
médio prazo. Manifestou preocupag¢des sobre o metabolismo
do etonogestrel em adolescentes.

Também questionou as evidéncias do relatério, afirmando que
reflete uma base cientifica fragil. O NATS esclarece que foram
incluidos apenas estudos cuja amostra era composta
inteiramente ou majoritariamente por adolescentes. Além
disso, foi realizada uma anadlise criteriosa dos desfechos de
eficdcia, priorizando desfechos duros, de modo a garantir maior
robustez as conclusdes.

Sobre o relatério, ainda relata que alguns aspectos sobre a
gravidez e maternidade na adolescéncia ndo foram
contemplados ou devidamente considerados, incluindo:

e experiéncias de mulheres e meninas de maneiras
muito distintas considerando as desigualdades
enfrentadas, que geram barreiras no acesso aos
servigos de saude

e violéncia sexual tem forte relagdo com a gravidez e
maternidade na adolescéncia

o 24 % das meninas de 15 a 19 anos que tém
relacionamentos intimos sofrem violéncia
fisica ou sexual até os 20 anos

o No Brasil, em 2023, 64,4% do total de casos
de violéncia sexual ocorreu em mulheres <19
anos

e 14% parturientes <16 anos com estado civil indicativo
de casamento ou unido estavel, que contradiz a lei
13.811/2019

Com isso, reforga a complexidade do assunto, e os riscos
associados a oferta ampliada de contracep¢do desassociada de
um compromisso central e explicito com o enfrentamento da
violéncia sexual contra meninas e adolescentes.

Em resposta a esta contribuigdo acrescentamos o trecho na
sessdo 4.1. Gravidez ndo planejada na adolescéncia: “De acordo
com a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), 24 % das meninas
que tém relacionamentos intimos sofrem violéncia fisica ou
sexual até os 20 anos [7].”

Envio em anexo, estudo conduzido por mim entre gestantes
adolescentes em Salvador e recomendacdo do uso de implante
entre adolescentes:

e Low Level of Knowledge of Contraceptive Methods among
Pregnant Teens in Brazil

O estudo Brito et al. (2017) constatou baixo nivel de
conhecimento  sobre  métodos contraceptivos entre
adolescentes gravidas na regido Nordeste do pais, bem como
indicios de aconselhamento sexual e reprodutivo insuficiente
para essa populagdo [78]. O estudo de Monteiro et al. (2021)
identificou um decréscimo das taxas de fertilidade nas
adolescentes no periodo de 2000 a 2019 no Brasil. No entanto,




e Trends in teenage pregnancy in Brazil in the last 20 years
(2000-2019)

ainda existem regides com essa taxa crescente. A proporgdo de
nascidos vivos mostrou uma tendéncia inversamente
proporcional ao indice de desenvolvimento humano (IDH),
sugerindo inequidades regionais associadas as gestagdes em
adolescentes no Brasil [79]. Os artigos agregam as discussdes
sobre o tema, no entanto nao configuram evidéncia primaria de
eficicia e seguranga.

15.2.2. Estudos econbmicos

Foram recebidas oito contribuicdes no campo “estudos econdmicos”, das quais trés destacaram que o impacto

econdmico do implante ENG seria muito inferior aos custos decorrentes de uma gestacao, ressaltando ainda os beneficios

associados a tecnologia. No entanto, nenhuma destas contribuicdes apresentou referéncias cientificas ou dados que

pudessem subsidiar a andlise, sendo, assim, caracterizadas como relato de experiéncia ou opinides ndo fundamentadas

em evidéncias econdmicas robustas. Uma contribuicdo citou um estudo do Reino Unido sobre a viabilidade de adocgdo e

economia gerada apds o primeiro ano de uso do implante, porém ndo apresentou a referéncia completa nem detalhes

metodolégicos que permitissem avaliar a qualidade ou aplicabilidade da evidéncia. Dessa forma, a informacdo foi

considerada insuficiente para subsidiar a analise econémica.

Em quatro contribuicées foram apresentados estudos relacionados como subsidios, comentadas pelo Nats no

Quadro 18Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada.:

Quadro 18. Andlise das contribui¢des técnico cientificas relacionadas as evidéncias econémicas.

Contribuicao

Governo gasta + RS 4,1 BILHOES/ANO com gesta¢des n3o planejadas,
The burden of unintended pregnancies in Brazil: a social and public
health system cost analysis” Le, Bahamondes, Cecatti et al.Int J
Womens Health, 2014

Comentario do Nats

O artigo citado aponta estimativas de custo no servico
publico de saude brasileiro atribuidos ao parto
prematuro, internagdo neonatal, paralisia cerebral e
mortalidade neonatal e materna, considerando dados de
2010. A metodologia utiliza dados de custo conforme a
tabela SUS, assim como apresentado no dossié do
demandante, mas diverge na atribuicio de alguns
procedimentos para a composicao do preco final de cada
desfecho. O artigo corrobora com as informagdes
presentes no relatério e com a discussdao que embasa a
incorporagdo da tecnologia, no entanto ndo foi
identificado questionamento especifico ou evidéncia
direta para alteragdo desta versdo do relatério.

Segundo dados do DATA SUS (Ministério da saude), em 2022, 180
partos no municipio de Nova Serrana foram de adolescentes entre 10
e 19 anos. Dados coletados em prontuarios clinicos e cadernos de
registros de procedimentos do Hospital S3o José — maternidade
referéncia do municipio -, mostram que dos 1419 partos realizados no
hospital até 20 de dezembro de 2023, 13,3% foram de adolescentes
entre 13 e 19 anos — bem similar a média brasileira no ano de 2021. ,
Segundo o setor de Faturamento do Hospital Sdo José, o custo médio,
por paciente gestante, no ano de 2023, de um parto cesareo via SUS é
R$734,11 e do parto normal, R$562,60, o que gera um custo
aproximado para o municipio de mais de 118mil reais ao ano., Um
estudo realizado em Santa Carina calculou que o custo direto do pré
natal na atengdo primaria de saude (incluindo vacinas, consultas,

A contribuicdo realizada por uma profissional de saude
reforca a necessidade do uso dos LARC em adolescentes
e cita dados do municipio de Nova Serrana-MG sobre os
gastos com gravidez. No anexo sdo citados estudos que
corroboram com a indicagdo da tecnologia (descritos na
sessdo 13.2.1), e a descricdo de alguns projetos em
outros municipios ja que utilizam o implante ENG. A
contribuicdo corrobora com a discussdo que embasa a
incorporacdo da tecnologia, no entanto ndo foi
identificado questionamento especifico ou evidéncia
direta para alteracdo desta versao do relatério.




exames e suplementacdo), por paciente, em 2021, foi de RS 183,91.
Muitos dos servigos prestados ndo constavam valor na tabela SUS e no
Sig Tap, o que permitiu entender que os valores investidos pela esfera
federal oneram valor maior. Transcrevendo esses dados para
populacdo de adolescentes gestantes em Nova Serrana, é possivel
estimar um gasto superior a 38mil reais referentes a assisténcia pré-
natal, considerando apenas a atengdo primaria (importante frisar que
gravidez na adolescéncia é considerada como alto risco, logo, o pré-
natal onera um valor ainda maior).,

Arquivo Anexo: PROPOSTA DE PREVENGCAO DE GESTACAO NA
ADOLESCENCIA — MUNICIPIO DE NOVA
SERRANA, MG.

Lipetz et al. (2009) (10) teve por objetivo avaliar os custos com IMP-ETN
em uma coorte de 493 mulheres no Reino Unido, durante 36 meses.
400 mulheres completaram o estudo (19% perderam
acompanhamento), sendo que 27% removeram o implante subdérmico
no primeiro ano. O custo total por paciente foi de £ 156,00 e o custo
anual médio (custo total dividido pelo nimero de pacientes e por dois
anos) com o dispositivo foi de £ 77,00. O estudo refere que este custo
médio anual é menor do que estimado pelo National Institute for
Health and Clinical Excellence (NICE). A partir da mesma coorte (11)
foram comparados os custos do IMP-ETN vs. tratamento com
contraceptivos orais. O estudo sugere que o IMP-ETN apresentou maior
custo-efetividade em todos os pontos avaliados, ao longo de 36 meses.
Apds 12 meses, os custos com o dispositivo foi metade dos custos com
contracepgdo oral. Mavranezouli (2008) (12) avaliou os custos e
beneficios associados ao uso de métodos contraceptivos de longa agao,
contracepgdo oral e esterilizagdo feminina, pela perceptiva do NICE no
Reino Unido. Os métodos contraceptivos foram custo-efetivos em
relagdo aos contraceptivos orais. Dentre os contraceptivos de longa
acdo, o IMP-ETN foi mais custo-efetivo do que os demais avaliados
(levonorgestrel e DMPA). Por fim, um estudo econémico conduzido na
Franga (13) avaliou o custo e a efetividade dos métodos contraceptivos
reembolsados entre 2006 e 2012, a partir de dados de mundo real do
banco de dados de beneficidrios do sistema de saude francés. Os
contraceptivos reversiveis de agdo prolongada foram os métodos
menos utilizados, porém os mais eficazes em termos de prevencdo de
gesta¢des ndo planejadas: a taxa de falha foi 0,8% para as usuarias de
IMP-ETN, 0,6% para as usuarias de DIU de levonorgestrel e 1,3% para
as usudrias de DIU de cobre. CONTINUA NO ANEXO.

Arquivo anexo: Oficio da empresa Organon

A contribuicdo apresenta a descri¢cdo de trés estudos de
custo-efetividade, dois realizados na perspectiva do
sistema de saude da Inglaterra[80,81], e outro na Franga
a partir de dados de mundo real do banco de dados de
beneficidarios do sistema de saude francés [82]. A
contribuicdo apresenta os resultados dos estudos para
cada um dos contextos descritos, ressaltando os
resultados favoraveis ao implante ENG comparado a
outros métodos contraceptivos.

Embora os resultados corroborem com analises citadas
em relatdrios ja analisados pela Conitec, que destacam a
importancia dos LARCs na prevengao da gravidez
indesejada frente aos anticoncepcionais orais e algumas
apresentacgdes injetaveis, nenhum deles apresenta dados
objetivos que permitam a extrapolagdo do modelo para
a perspectiva do SUS, ndo justificando a alteracdo desta
versdo do relatdrio.

Ressalta-se que no oficio encaminhado pelo
demandante, ndo hda proposta de novo preco ou algum
guestionamento especifico em relagdo ao relatdrio
publicado na consulta publica.

Documento anexo:

Documento em resposta a Consulta Publica Conitec/SECTICS n@
37/2025 — Implante subdérmico de etonogestrel na prevencdo da
gravidez ndo planejada em adolescentes de 14 a 17 anos — PROJETO DE
PESQUISA OMOBIRIN

Esta contribuicdo apresenta informagdes analisadas na
sessdo 13.2.1 deste relatdério. Ndo foram identificadas
questdes especificas relativas a avaliacdo econdmica
apresentada neste relatdrio.

15.2.3. Informacgdes adicionais

Para contribuir com as discussdes e melhor entendimento do contexto de disponibilizacao dos implantes, solicitou-

se que o Conasems coletasse informacGes junto a municipios, identificados pela area técnica, que ja disponibilizam a

tecnologia.

Abaixo estdo sintetizadas as informacdes coletadas.




Quadro 19. Informacgdes de uso de implantes subdérmico de etonogestrel nos municipios

Municipio UF Protocolo/fluxo Numero de implantes Proporgdo de Observagio
uso
Rio de RJ Qualquer pessoa com 01/09/2024 a 26/04/25 N3o informado | Estoque de implantes
Janeiro utero (2145) subcutaneos adquiridos tem
sido utilizado continuamente.
Isso demonstra uma alta
adesdo ao método entre as
pessoas elegiveis.
Uberlandia MG * Mulheres em 2023/20204/2025 Ndo informado | 80% das solicitagbes de
vulnerabilidade 579/403/202 implantes sdo destinadas a
* Multiparas (com mais de adolescentes em situagdo de
3 partos prévios) no pds- vulnerabilidade
parto imediato, durante a
internagao em
Maternidade;
* Mulheres com
diagndstico de transtornos
mentais graves ou déficit
cognitivo
¢ Adolescentes com vida
sexual ativa, entre 14 anos
e 17 anos, 11 meses e 29
dias;
¢ Mulheres vivendo com
HIV
Recife PE Adolescentes com utero Fev/2024 a abril/2025 Ndo informado | Populagdo de adolescentes
de 11 a 19 anos (faixa- 5.061 (102.827)
etaria OMS/MS) e em 4 -5% dos adolescentes
situacdo de rua em
qualquer faixa etdria.
Lucas do Rio | MT Adolescentes 2023/2024/2025 N3o informado | Boa aceitacdo
Verde 15 a 19 anos e outros 68/656/140
grupos especificos
Nova MS Adolescentes 2022/2023/2024 Ndo informado | Adota protocolo do MS.
Andradina Mulheres com 09/71/209 Propostas avaliadas e liberadas
dependéncia quimica de acordo com a gravidade da
Portadores de HIV situacdo*.
Comorbidades
Sao Paulo SP Adolescentes (10 a 20 2022/2023/2024 N3do informado | Demanda em crescimento

anos incompletos) e
mulheres em situac¢do de
vulnerabilidade

18.599/32.392/47.853

Em geral, a populacdo é divergente entre os municipios, com informacées gerais sobre uma boa aceitacdo da

tecnologia entre as usudrias. Nenhum municipio forneceu dados da proporg¢éo de uso entre as beneficiarias.




16.DISCUSSAO DA CONITEC NA APRECIACAO FINAL

Apds a apresentacao dos dados pela Organon e da sintese das contribui¢cdes da consulta publica, iniciaram-se as
discussoes sobre a incorporacdo da tecnologia no SUS. A Organon informou que ha trés pedidos de alteracao de bula
protocolados na Anvisa: inclusdo de uso a partir de 15 anos, indicacdo imediata pds-parto e pds-aborto, e extensao da
duragdo do implante de trés para cinco anos. Houve um questionamento para empresa sobre a nova proposta de preco,
com 84% de desconto sobre o preco fabrica, se o valor a ser considerado seria em délar ou o de R$136,03, sendo afirmado
pela empresa que o valor seria de RS 136,03 com o produto sendo adquirido de forma centralizada pelo Ministério da
Saude, por meio da importacdo direta da Organon Internacional, para aquisicao de 500.000 unidades em 2025 e 800.000
unidades em 2026. Organon garantiu ndo haver limitacdo de producdo da tecnologia. Debateu-se sobre os beneficios da
contracepgao de longa duragdo em adolescentes e as consequéncias da gravidez indesejada nos estudos, no ingresso no
mercado de trabalho e o risco aumentado da gestacdo nesta populagdo em relagdo as morbidades, a mortalidade materna
e aos desfechos neonatais.

A drea técnica confirmou a disponibilidade orcamentdria necessdria, consoante quantitativos estimados para
aquisicdo estabelecidos na proposta de preco encaminhada pela empresa. Os membros enfatizaram que o implante nao
deve ser restrito a nichos especificos, mas sim oferecido de forma ampliada e universal.

Reconheceu-se a dificuldade de restringir o método por faixa etdria, pois a opgao muitas vezes se mantém na
fase adulta. Houve também discussao em relagdo a expectativa de adesdo frente aos outros métodos contraceptivos ja
ofertados pelo SUS, mas foi unanime o interesse em ofertar a tecnologias para todas as mulheres, apesar de que isso
possa ensejar incerteza da expansao da demanda. Por isso, sugeriu-se monitoramento continuo da incorporacdo como
mecanismo de protecdo orgamentdria e renegociagdo de descontos, caso o nimero de usudrias ultrapasse as estimativas
iniciais, podendo haver nova analise da Conitec a pedido do Ministério da Saude para restricdao ou exclusdo, na hipétese
de renegociacdo frustrada. O Comité entendeu que o planejamento para adolescentes deve combinar: a técnica
contraceptiva de alta eficacia do implante; a capacitacdo tedrico-pratica de equipes de saude; a articulacdo com educacdo
sexual; e a vinculagdo a servigos de acolhimento de violéncia e vigilancia de infeccGes sexualmente transmissiveis (IST),

bem como orientagdes do Ministério da Saude para direcionar a demanda junto com os municipios.

17.RECOMENDAGCAO FINAL DA CONITEC

Os membros do Comité de Medicamentos, reunidos na 1422 Reunido Ordinaria da Conitec, realizada no dia 02
de julho de 2025, o Comité de medicamento deliberou por unanimidade, recomendar incorporacdo do Implante
contraceptivo subdérmico de etonogestrel para adolescentes de 14 a 17 anos, , independente da criagdo de programas

especificos. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 1018/2025.
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