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IMPLANTE SUBDERMICO DE ETONOGESTREL

e )
Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
22/02/2024:

O implante subdérmico de etonogestrel tem indicacao para anticoncepgao.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Ampliacdo do uso implante contraceptivo subdérmico de etonogestrel 68 mg, no SUS, na prevencédo
da gravidez nao planejada por mulheres adultas em idade reprodutiva entre 18 e 49 anos.

Recomendacao final da Conitec:

O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou a ampliagcao de uso do Implante contraceptivo
subdérmico de etonogestrel para mulheres adultas entre 18 e 49 anos, independente de programas
especificos.

Decisao Final da Conitec:
PORTARIA SECTICS/MS N2 47/2025: Torna publica a decisdo de ampliar, no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS, o uso do implante contraceptivo subdérmico de etonogestrel para mulheres
adultas entre 18 e 49 anos.

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

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

na bula em um mesmo processo.

O que é gravidez nao planejada?

A gestacdo nao planejada é a gravidez que nao foi
programada. Constitui um problema de saude publica
global que ocorre devido a multiplos fatores, tais como
a falta de acesso a métodos de prevencao da gravidez,
denominados contraceptivos, o uso inadequado
desses, pela falta de acesso a educacao sobre saude
sexual e reprodutiva, exposicao a violéncia sexual e
questdes relacionadas a desigualdades de género.

Calcula-se que entre 2015 e 2019 ocorreram cerca de
121 milhdes de gestacdes desta natureza no mundo, o

que representa uma taxa global de 64 gestacdes nao
planejadas a cada 1.000 mulheres em idade reprodutiva
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(com idade entre 15 e 49 anos), valor que corresponde a 48% de todas as gestacdes ocorridas
no periodo mencionado. No Brasil, estima-se que mais da metade das gestacdes sao nao
planejadas e que essas ocorrem com mais frequéncia entre mulheres jovens, de baixa renda e
com menor nivel educacional.

Este tipo de gestacao multiplica a chance de ocorréncia de complicagdes durante a gravidez,
como o0 aumento da pressao arterial e hemorragias, do desenvolvimento de depressao durante
e apos a gestacao, assim como da vulnerabilidade a abusos emocional e sexual. Amplia o risco
do parto acontecer antes do tempo, do bebé apresentar baixo peso ao nascer e costuma
diminuir as taxas de amamentacao e aumentar o risco de desnutricao infantil. Estima-se ainda
que mais da metade dessas gestacdes terminem em abortos, especialmente em paises de
baixa e média renda.

Alem de riscos para a saude materna e infantil, a gestacao nao planejada costuma aumentar os
gastos em saude e os custos associados com incapacidades de longo prazo, gerando impacto
para os sistemas.

Como é realizada a prevencio da gravidez nao planejada por mulheres entre 18 e
49 anos, no SUS?

O planejamento familiar compreende um conjunto de acdes para promover O acesso a
informacodes e a métodos de prevencao da gravidez, tendo o potencial de diminuir as taxas
de gestacdes ndo planejadas. E um direito assegurado no Sistema Unico de Saude (SUS),
que disponibiliza diferentes tipos de métodos contraceptivos, que podem ser definitivos ou
reversiveis, de barreira ou hormonais, de curta ou longa duracao.

Dentre os métodos de natureza definitiva estao as cirurgias de laqueadura e vasectomia.
No ambito dos métodos hormonais de curta duragcao, estao disponiveis injecdes mensais
das combinac¢des de acetato de medroxiprogesterona + cipionato de estradiol, enantato
de noretisterona + valerato de estradiol, algestona acetofenida + enantato de estradiol
e os comprimidos, para uso diario, de acetato de medroxiprogesterona, da combinacao
de etinilestradiol + levonorgestrel, minipilula de norestiterona e a pilula de emergéncia de
levonorgestrel. Como métodos de barreira, estao disponiveis preservativos externos, internos e
diafragma. Dentre os contraceptivos de longa duracao, o SUS disponibiliza a injecao trimestral
de acetato de medroxiprogesterona e o Dispositivo Intrauterino (DIU) plastico com cobre,
que permanece por cinco anos no organismo. O implante subdérmico de etonogestrel ja esta
incorporado no SUS, porém apenas para integrantes das seguintes populacdes: individuos
em situacao de rua; vivendo com HIV/AIDS e em uso de dolutegravir; em uso de talidomida;
em privacao de liberdade; em tratamento de tuberculose em uso de aminoglicosideos e
profissionais do sexo.
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Medicamento analisado: Implante contraceptivo subdérmico de etonogestrel

A tecnologia em avaliacao compreende um pequeno bastdo contendo etonogestrel, um
horm&nio produzido em laboratorio que impede a ovulacao e altera a secrecao do colo do
utero, dificultando a concepcao. Este bastdo, que deve ser implantado abaixo da pele, na
regiao interna do braco, vai liberando o hormdnio no sangue de maneira continua e pode
permanecer no corpo por um periodo de trés anos. A incorporacao ao SUS do implante
contraceptivo subdérmico de etonogestrel para mulheres adultas em idade reprodutiva entre
18 e 49 anos foi demandada pela Organon Farmacéutica Ltda.

Na comparagcao com o DIU de cobre, o implante de etonogestrel (ENG) se mostrou mais
eficaz na prevencao da gravidez. Os dois métodos se mostraram equivalentes em termos
da preferéncia de uso e nao houve diferencas entre os dois métodos quanto ao aspecto da
interrupcao do uso (descontinuidade), principalmente no primeiro ano de utilizagcao. Entretanto,
com o passar do tempo, a descontinuidade mostrou uma tendéncia a aumentar. As principais
razdes para este fato foram a presenca de sangramentos e aumento do peso, mais frequentes
com o uso do implante ENG. Em relacao ao DIU de cobre, a principal razdo mencionada para
a descontinuidade foi a expulsao espontanea do dispositivo.

Nao foiencontrada diferenca significativa entre os dois métodos em relacao a eventos adversos.
Auséncia de menstruacao e sangramento irregular foram mais frequentes em relacao ao uso
do implante ENG, enquanto sangramento intenso, dor abdominal baixa e doenca inflamatoria
pélvica estiveram mais associados ao uso do DIU de cobre. Tambéem nao foram observadas
diferencas significativas entre as duas tecnologias em relacdo a alteracdes metabdlicas e
hormonais, ou na densidade dos 0ssos. Foram relatados alguns desconfortos no local da
inser¢cao do implante ENG, tais como dor, problemas de sensibilidade, hematomas, coceira,
irritacao ou vermelhidao.

Em relacdo a comparacao entre o implante ENG a medroxiprogesterona, foi analisado um
estudo a respeito de eventos adversos, nao sendo observadas diferencas entre dois métodos.

A qualidade da evidéncia, para todos os itens analisados, ficou entre baixa ou muito baixa.

Para a avaliacao econdmica, o demandante da incorporacao realizou uma analise de custo-
utilidade, técnica que compara o custo das tecnologias em relacao ao beneficio que podem
proporcionar para os pacientes. Foi estabelecido um horizonte temporal de trés anos e feita
uma comparacao, em relacao a ocorréncia de gestacdes nao planejadas, do implante ENG
com os métodos DIU de cobre, contraceptivos injetaveis mensal e trimestral, pilula combinada
e minipilula. Os resultados da analise apontaram uma razao de custo efetividade incremental
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(RCEI), medida que mostra o acréscimo de custo por beneficio que uma opcao apresenta
em relacdo a outra, de RS 4.189,19 do implante ENG em comparacdo ao DIU de cobre, de RS
277,33 em relacdo a pilula combinada e RS 151,91 em relacdo a minipilula.

O Nucleo de Avaliagao de Tecnologias em Saude (NATS) parceiro da Conitec identificou
algumas inconsisténcias na analise efetuada pelo demandante e propds o reajuste do horizonte
temporal da avaliacao econdmica para 10 anos, periodo mais compativel com a duracao do
DIU de cobre, identificado como principal comparador, por ser um metodo de longa duracao.
O demandante realizou ajustes no modelo da avaliacdo econdmica e com isso a RCEl do
implante ENG alcancou um valor trés vezes superior ao anteriormente estimado. Entretanto,
mesmo apos 0s ajustes efetuados, considerou-se que persistiram algumas incertezas.

Para estimar o impacto orcamentario da incorporag¢ao da tecnologia, foi calculado o numero
de potenciais usuarias da tecnologia com base na estimativa da populagao de mulheres entre
18 e 49 anos em uso de métodos de contracepcgao, conforme dados da Pesquisa Nacional de
Saude (PNS), realizada em 2019. O percentual de uso de cada método foi calculado com base
em um estudo internacional e o cenario para insercao do implante ENG em 2025 foi delineado
a partir de dados de uma pesquisa feita no Brasil.

Foram projetados trés cenarios distintos conforme a estimativa de penetracdo do implante
ENG no mercado. Em um cenario de difusdo média da tecnologia, a incorporacao do implante
ENG resultaria em um impacto orcamentario de RS 322.833.589 acumulado em 5 anos; de RS
164.316.719 no cenario com menor difusdao do implante ENG no mercado e de 481.350.458
No cenario com participacao maior da tecnologia.

Essesresultados, apresentados pelo demandante, foram reajustados pelo NATS parceiro, devido
a identificacdo de algumas inconsisténcias. Em cinco anos, no cenario base, que considerou
uma difusdo média da tecnologia no mercado, o NATS estimou em RS 325.197.845 o impacto
orcamentario acumulado. O cenario que considerou uma difusao lenta resultou em um valor
de RS 228.570.011. Por fim, o valor de RS 490.171.333 foi estimado para um cenario de difusdo
mais rapida da tecnologia.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n® 02/2025 esteve aberta entre 10 e 20 de janeiro de 2025 e 1.945 pessoas
se inscreveram. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de sorteio
realizado em plataforma digital com transmissao em tempo real e envio posterior da gravacao
para todos os inscritos. A representante titular relatou que usou o implante subdérmico de
etonogestrel dos 24 aos 27 anos, enquanto cursava uma residéncia meédica. Mencionou que €
um metodo eficaz e de posologia mais cdmoda do que os contraceptivos orais, 0s quais tinha
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dificuldade de manter a regularidade de uso, fundamental para evitar falhas. Considerou que
o preco do implante ¢é alto, mas a duracao de trés anos torna, a longo prazo, a sua aquisicao
economicamente mais vantajosa que a compra mensal de contraceptivos orais.

Relatou que nado teve grandes efeitos colaterais. Neste sentido, mencionou ter apresentado
pequenos sangramentos eventuais, aos quais nao atribuiu maior importancia. Considerou como
aspecto negativo do uso do implante a auséncia de estrogénio, relatando que o medicamento
deixava seu cabelo e pele oleosos, mas que isso nao a fez desistir do uso. Finalizou destacando
a eficacia do implante, que apresenta uma taxa baixa de falhas e acrescentou que considera o
meétodo ideal para ser usado por jovens e adolescentes que tenham dificuldade para manter a
regularidade no uso dos contraceptivos orais, medida essencial para evitar falhas.

Em resposta as perguntas do Comité, contou que cessou o uso da tecnologia em avaliacao
porque comecou a pensar em engravidar. Na ocasiao, calculou o custo e o tempo de duracao
do implante e concluiu ser mais vantajoso retornar para os contraceptivos orais, cujo uso
poderia ser cessado a qualquer momento. Mencionou que teve alguns poucos sangramentos
imprevistos em consequéncia do uso do implante, mas afirmou que houve melhoras em
relacao a apresentacao de colicas menstruais.

O video da 1382 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec inicialmente recomendou a ndo ampliacdo, no SUS, do implante contraceptivo
subdérmico de etonogestrel para uso de mulheres adultas em idade reprodutiva entre 18 e
49 anos. Esse tema foi discutido durante a 1382 Reunido Ordinaria da Comissao, realizada
nos dias 12, 13 e 14 de marco de 2025. Apds apreciacao das evidéncias, do relato da
paciente, da apresentacdo da area técnica da Secretaria de Atencdo Primaria a Saude (SAPS)
e dos especialistas, os membros do Comité discutiram questdes relacionadas ao impacto
orcamentario da incorporacao e as consideracdes da area técnica, que mencionou a
importancia de estender a oferta do implante para a faixa etaria menor de 30 anos, inclusive
adolescentes, ressaltando a vulnerabilidade deste segmento as consequéncias de uma gravidez
nao planejada. Alguns integrantes do Comité pontuaram ndo ser possivel avaliar a tecnologia
para uso de adolescentes pois ndo consta em bula indicacdo para tal grupo, assim como a
necessidade de avaliacdes completas de eficacia e seguranca para uso de segmentos mais
jovens. Alguns membros do Comité defenderam o acesso universal, apesar das incertezas
relacionadas tanto ao impacto orcamentario quanto aos desafios da implementacao pratica
dentro do sistema de saude publico, diante do cenario diversificado de saude do Brasil, das
especificidades locais e de questdes culturais. Por fim, o Comité de Medicamentos considerou
o alto impacto orcamentario e a necessidade da sociedade se manifestar a respeito da definicao
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de faixa etaria para utilizacao desse método para contracepcao.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 18, durante 20 dias, no periodo de
25/03/2025 a 14/04/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 533 contribuicdes, dentre as quais 526 se declararam contrarias a
recomendacao inicial da Conitec, que foi desfavoravel. Duas pessoas concordaram e cinco
declararam nao ter opinidao formada. Os participantes da CP mencionaram a importancia
do acesso a tecnologia para ampliar as opcdes de contraceptivos no SUS e devido ao custo
elevado do implante. Foi mencionada a conveniéncia de estender a oferta da tecnologia para
outras faixas etarias, especialmente adolescentes. Também foram ressaltados elementos
como efetividade, seguranca, comodidade posoldgica e a possibilidade de a incorporacao
trazer economia para o sistema publico de saude. As pessoas com experiéncia no uso da
tecnologia citaram ainda a ocorréncia de beneficios secundarios e o incremento da qualidade
de vida. Sobre os aspectos negativos, foram mencionados a dificuldade de acesso ao implante
por meio do SUS e os eventos adversos. Nao houve acréscimo de novas evidéncias, mas a
empresa demandante encaminhou uma proposta de desconto no preco do implante.

ApOs a apresentacao do conteudo das contribuicdes da CP e de informacdes complementares
trazidas pela empresa demandante da incorporacao, que comunicou a solicitacao de
altera¢des na bula da tecnologia junto a Anvisa, relacionados a populacdao acima de 15 anos,
uso imediato apos parto e aborto e extensao da duracao do implante para cinco anos, o Comité
discutiu aspectos técnico-administrativos, como disponibilidade orcamentaria e investimento
na qualificacao de profissionais para insercao de implante na atencao primaria, inclusive em
regides mais vulneraveis do pais. Foi debatida a possibilidade da oferta universal do implante
e de aumento da demanda. Neste sentido, foi sugerido um monitoramento da incorporacao.
O Comité considerou entao que o planejamento reprodutivo deve combinar a alta eficacia do
implante com a capacitacao das equipes de saude, medidas de educacao sexual e a articulacao
com servicos de acolhimento de violéncia e vigilancia de Infec¢cdes Sexualmente Transmissiveis
(IST), observando as orientacdes do Ministério da Saude para direcionar a demanda junto com
0s municipios. Com tudo isso, a recomendacao inicial foi modificada e se tornou favoravel a
ampliacdo do uso do método no SUS.

Recomendacao final da Conitec

A 142 2 Reuniao Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 2, 3 e 4 de julho de 2025. No dia 3
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de julho, o Comité de Medicamentos recomendou, por unanimidade, a ampliacao de uso do
implante contraceptivo subdérmico de etonogestrel para mulheres adultas entre 18 e 49 anos,
independente de programas especificos.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, a secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacado e do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu ampliar o uso, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, do implante
contraceptivo subdérmico de etonogestrel para mulheres adultas entre 18 e 49 anos.

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