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Indicacio em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
29/02/2024 para a carbetocina (Duratocin®):

Prevencao da hemorragia pos-parto que pode ocorrer apos o parto vaginal ou cesariana sob
anestesia raquidiana ou peridural, devido a diminuicao ou perda da capacidade de contracao
uterina.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Prevencao da hemorragia pos-parto em mulheres submetidas a cesarea.

Recomendacao final da Conitec:
O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou a nao incorporacao da carbetocina para
prevencao de hemorragia pos-parto.

Decisdo final:

PORTARIA SECTICS/MS N¢ 87, DE 30 DE OUTUBRO DE 2025: Tornha publica a decisao de ndo
incorporar, no dmbito do Sistema Unico de Saude - SUS, a carbetocina para prevencio de
hemorragia pos-parto.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacdo

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 hemorragia pos-parto?

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) define hemorragia pos-parto (HPP) como a perda
de 500 mL ou mais de sangue nas primeiras 24 horas apos o nascimento do bebé. Ela é
considerada grave quando a perda de sangue chega a 1000 mL ou mais. As principais causas
da HPP sdo agrupadas em quatro categorias:

e Tbnus — quando o utero nao se contrai apos o parto corretamente.
e Trauma — lesdes no canal de parto.
e Tecidos — restos da placenta que ficam no utero.

e Trombina — problemas de coagulacdo do sangue.
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A principal causa da HPP é a dificuldade do utero se contrair apos o nascimento do bebé, o
que pode ocorrer em até 80% dos casos. I1sso, muitas vezes, acontece porque o corpo da
mulher nao responde adequadamente a ocitocina, hormdnio produzido naturalmente pelo
organismo e responsavel por estimular essas contracoes.

Estima-se que, no mundo, a HPP ocorra em 6% a 11% dos partos, podendo chegar a até 33%
em algumas regides, o que corresponde a 14 milhdes de casos por ano. No Brasil, a taxa
varia entre 12,5% e 30%, segundo estudos nacionais. Um dos motivos que contribui para esse
numero elevado pode ser a alta taxa de cesarianas no pais. Cerca de 49% dos partos realizados
pelo SUS sdo cesareas, muito acima da recomendacao da OMS, que indica entre 10% e 15%.

Qutros fatores também podem aumentar o risco de HPP, como cirurgias realizadas
anteriormente no utero, pressao alta antes ou durante a gestacao, anemia, historia de HPP em
outras gestacdes obesidade, problemas de coagulacdo do sangue, uso de anticoagulantes,
gravidez de gémeos e bebé com peso maior que 4 kg ao nascer. Porém, a ocorréncia de HPP
nao esta restrita as mulheres com fatores de risco, bem como a presenca deles nao implica
necessariamente no desenvolvimento dessa condi¢ao.

A HPP é uma das principais causas evitaveis de morte materna. No mundo, cerca de 27% das
mortes maternas sdo causadas pela HPP, e esse numero pode chegar a 37% em paises com
menos recursos. Ademais, a HPP pode trazer problemas sérios, como complicacdes nos rins,
problemas de coagulacdao do sangue, choque causado pela perda excessiva de sangue e até a
necessidade de retirar o utero.

Como as pacientes com hemorragia pdés-parto sao tratadas no SUS?

O tratamento da hemorragia pos-parto (HPP) inclui tanto medidas ndo cirurgicas quanto

cirurgicas. Entre as opc¢cdes nao cirurgicas estao a compressao manual do utero, o uso de

baldes especiais para conter o sangramento e de medicamentos que estimulam a contracao

uterina e que auxiliam a coagulacdo do sangue. Quando essas medidas ndao sao suficientes,
pode ser necessario recorrer a intervencdes
cirurgicas, como curetagem, amarracao de vasos
sanguineos, bloqueio dos vasos com o auxilio
da radiologia ou, em ultimo caso, a retirada do
utero. Sempre que possivel, busca-se preservar
a fertilidade da mulher.

|dentificar a HPP logo no inicio é dificil, porque
nem sempre da para medir com precisao a
quantidade de sangue perdida. Por isso, a
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prevencao € muito importante e comeca ainda durante o parto, logo apds o nascimento do
bebé e antes da expulsao da placenta, periodo conhecido como terceiro estagio do parto.
Algumas técnicas como cortar o cordao umbilical no momento adequado e tracionar o
cordao umbilical a0 mesmo tempo em que se massageia o utero, para auxiliar na expulsao da
placenta, podem contribuir para evitar a HPP. Também sao usados medicamentos que ajudam
O utero a se contrair e a reduzir o sangramento, tanto no parto normal quanto na cesarea.
No SUS, o principal medicamento usado € a ocitocina, considerada eficaz, segura e de acao
rapida.

Medicamento analisado: carbetocina

O Laboratorios Ferring Ltda. solicitou a Conitec a avaliacdo da incorporacao, ao SUS, da
carbetocina para prevencao da hemorragia pos-parto em mulheres submetidas a cesarea.

A carbetocina € um medicamento sintético que imita a ocitocina, um hormonio natural
produzido pelo corpo. Ele age de forma semelhante a ocitocina, mas com efeito mais
prolongado, ajudando o utero a se contrair com mais forca e com mais frequéncia. Esse
medicamento foi registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para a
prevencao da hemorragia pos-parto devido a incapacidade do utero de se contrair de forma
adequada apos o parto. Ele € comercializado em solucao injetavel na concentracao de 100
mcg/mL de carbetocina e deve ser administrado em dose Unica logo apos o nascimento do
bebé.

Para avaliar a seguranca e a eficacia da carbetocina, o grupo responsavel pela elaboracao do
relatorio técnico atualizou as evidéncias clinicas apresentadas pelo demandante. De modo
geral, os dados mostraram que a carbetocina nao apresenta uma vantagem clara em relacao
a ocitocina na prevencao da HPP em mulheres que realizaram cesariana. Cabe destacar
que alguns estudos apresentados pelo demandante foram desconsiderados na analise por
apresentarem problemas que comprometem a confianca nos métodos utilizados. Além disso,
as evidéncias disponiveis foram consideradas limitadas, com grau de certeza baixo ou muito
baixo.

Em relacdo aos aspectos econdmicos, o demandante apresentou uma analise indicando a
carbetocina como mais vantajosa economicamente do que a ocitocina, especialmente ao se
considerar as possiveis perdas da ocitocina, ja que exige refrigeracao para ser armazenada. No
entanto, o grupo elaborador do relatorio técnico refez os calculos com dados mais atualizados
e concluiu que a carbetocina € mais cara e menos eficaz, mesmo quando se considera o
desperdicio de ocitocina. Por isso, a tecnologia em avaliagcdo passou a ser considerada menos
vantajosa do ponto de vista econdmico.
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O demandante também apresentou dados sobre o impacto orcamentario no SUS, estimando,
num primeiro cenario, uma economia de aproximadamente RS 9 milhdes em cinco anos,
considerando apenas situacdes de desperdicio da ocitocina por falta de refrigeracao
adequada. Em um segundo cenario, nao considerando a perdas associadas a instabilidade
térmica da ocitocina, a incorporacao da cabertocina teria um custo adicional, ao SUS, de
aproximadamente RS$1,1 milhdo em cinco anos. No entanto, o grupo elaborador do relatorio
considerou que essa analise tem limitacdes, como falta de transparéncia nos dados e possivel
superestimacado de custos de exames, intervencdes e insumo ja cobertos pelo SUS.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 32/2025 esteve aberta durante o periodo de 12 a 10 de abril de 2025 e
recebeu duasinscricdes. Contudo, verificou-se que os inscritos ndo atendiam as especificidades
desta Chamada. A Secretaria-Executiva da Conitec também realizou uma busca ativa junto
a especialistas, associacdes de pacientes e centros de tratamento, mas nao identificou um
participante para este tema. Portanto, nao houve participacao.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ndo incorporacao, ao SUS, da carbetocina 100 mcg/
mL - solucao injetavel para a prevencao da hemorragia pos-parto devido a atonia uterina.
Esse tema foi discutido durante a 1412 Reunido Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 4, 5
e 6 de junho de 2025. Na ocasiao, o Comité de Medicamentos considerou que a vantagem da
termoestabilidade da carbetocina nao foi suficiente em relacdo aos aspectos desfavoraveis em
termos econémicos e orcamentarios. Também foram levados em consideracao dois pontos:
primeiro, o SUS ja disponibiliza a ocitocina, 0 que evita a desassisténcia; sequndo, nao ha
impedimento para que gestores locais adquiram a carbetocina, caso isso esteja previsto em
seus protocolos.

e Profissionais e gestores: Percebe uma maior facilidade para armazenamento e

distribuicao da carbetocina em comparacdao com a ocitocina? Se sim, poderia dar
exemplos praticos a respeito?

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 55, durante 20 dias, no periodo de
04/07/2025 a 23/07/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.
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Resultado da consulta publica

Foramrecebidas 305 contribuicdes. Entre os participantes, 93% se posicionaram favoravelmente
a incorporacao, ao SUS, da tecnologia, argumentando a facilidade de armazenamento, a
comodidade posoldgica, a diminuicdo da necessidade de uso de outros medicamentos para
estimular as contracdes uterinas, a maior duracao do efeito da carbetocina na sustentacao da
contracao uterina, assim como a sua efetividade na reducao de complicacdes pos-parto, da
mortalidade materna e na prevencao de HPP. Aqueles com experiéncia com a carbetocina,
destacaram, como efeitos positivos, a sua rapida atuacdao na prevencao de HPP e a sua
seguranca. Como efeitos negativos, pontuaram a presenca de eventos adversos, a dificuldade
de acesso e sua atuacao apenas na prevencao e nao no tratamento de HPP. Em relacdo a
experiéncia com outras tecnologias para prevencao de HPP, foram mencionadas a ocitocina,
metilergotamina e misoprostol, sendo pontuado, como aspectos positivos, a facilidade de
acesso, o menor custo e o curto intervalo de agao do medicamento. Por sua vez, a instabilidade
térmica, a dificuldade de manejo, a menor duracao do efeito no organismo, a necessidade de
uso de outros medicamentos para estimular as contracdes uterinas e a ocorréncia de eventos
adversos foram elencados como efeitos negativos. Em geral, os resultados da consulta publica
nao alteraram o entendimento do Comité de Medicamentos e a recomendacao inicial da
Conitec foi mantida.

Recomendacao final da Conitec

A 1452 Reuniao Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 1°, 2 e 3 de outubro de 2025. No
primeiro dia, o Comité de Medicamentos recomendou, por unanimidade, a Nnao incorporagcao
da carbetocina para prevencao de hemorragia pos-parto.

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