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*De acordo com o §6º do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidação GM/MS nº 1/2017, o pedido de incorporação 

de uma tecnologia em saúde deve ter indicação específica. Portanto, a Conitec não analisará todas as hipóteses previstas 

na bula em um mesmo processo. 

O que é a endometriose? 

A endometriose é uma condição inflamatória comum em 

mulheres, caracterizada pelo crescimento do endométrio 

(tecido que reveste o útero) em regiões extrauterinas, 

como a área pélvica (incluindo ovários, ligamentos e 

cavidade peritoneal), o intestino e a bexiga. A condição 

apresenta-se por meio de pequenas ou profundas 

lesões no peritônio (membrana que cobre os órgãos 

Indicação em bula aprovada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa):
O dienogeste é indicado para tratamento da endometriose. (Bula do Allurene® aprovada em 
31/08/2021)

A noretisterona é indicada para contracepção, tratamento das hemorragias uterinas disfuncionais 
e distúrbios do ciclo menstrual, dores pélvicas e nas mamas, cólicas menstruais, tensão pré-
menstrual e distúrbios da fertilidade por insuficiência na produção de progesterona. (Bula do 
Norestin® aprovada em 27/05/2021)

O desogestrel é indicado para a contracepção. (Bula do Cerazette® aprovada em 15/06/2022)

Indicação proposta pelo demandante para avaliação da Conitec*: 
Progestágenos orais para o tratamento de pacientes adultos com diagnóstico de endometriose.

Recomendação final da Conitec:
Comitê de Medicamentos recomendou a incorporação do desogestrel e a não incorporação do 
acetato de noretisterona (10 mg) e do dienogeste para o tratamento de endometriose. 

Decisão final:
PORTARIA SECTICS/MS Nº 43, DE 30 DE MAIO DE 2025: Torna pública a decisão de incorporar 
o desogestrel para tratamento da endometriose, conforme Protocolo Clínico do Ministério da 
Saúde, e de não incorporar o acetato de noretisterona (10 mg) e o dienogeste para tratamento da 
endometriose, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS. 

PROGESTÁGENOS ORAIS
para o tratamento de endometriose 
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Como os pacientes com endometriose são tratados no SUS? 

De acordo com o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) de Endometriose vigente, 

publicado em 2016, o tratamento deve ser individualizado, considerando o quadro clínico e 

o impacto sobre a qualidade de vida. Pode envolver a espera vigilante, uso de medicamentos 

ou realização de cirurgia. O tratamento medicamentoso tem como objetivo o controle dos 

sintomas e não é capaz de eliminar a causa da condição. Ele envolve o uso de analgésicos, 

antiinflamatórios não esteroidais (AINEs) e, principalmente, alternativas hormonais, como os 

contraceptivos orais combinados (COCs), progestágenos (hormônios sintéticos produzidos 

a partir da progesterona) e análogos do hormônio liberador de gonadotropina (GnRH-a). Os 

tratamentos hormonais para a endometriose inibem a ovulação e a menstruação e, por isso, 

não são indicados em pacientes que desejam engravidar. 

Atualmente, para a primeira linha de tratamento estão disponíveis as seguintes combinações 

abdominais e pélvicos), caracterizando a endometriose superficial e a infiltrativa profunda, 

respectivamente, e por cistos benignos que surgem no tecido do ovário, que caracteriza os 

endometriomas ovarianos.  

A depender da gravidade, localização e tamanho das lesões endométricas, a endometriose 

pode ser classificada em quatro estágios: doença mínima, doença leve, doença moderada 

e doença grave. As causas da condição são atribuídas a fatores hormonais, inflamatórios, 

imunológicos, genéticos e ambientais.  

Os principais sintomas da endometriose são cólica menstrual, dores durante a relação sexual, 

dor pélvica persistente e não relacionada ao ciclo menstrual, dificuldade ou desconforto ao 

evacuar e urinar, e alterações no sistema digestivo. Ainda assim, em 2% a 22% dos casos, 

a doença pode se manifestar de forma assintomática, de modo que o diagnóstico clínico, 

baseado no histórico e exame físico do paciente, pode ter resultados inconclusivos. Para 

confirmação da condição de endometriose é realizada a visualização dos implantes de tecido 

endometriótico por laparoscopia, uma técnica cirúrgica minimamente invasiva. Em casos de 

formação da endometriose entre os ovários (endometrioma) ou de sua manifestação em um 

estado mais grave, o diagnóstico pode ser feito por ultrassonografia transvaginal ou ressonância 

magnética.  

Apesar da dificuldade em diagnosticá-la, estima-se que 10% a 15% das mulheres em idade 

reprodutiva (10 a 49 anos) apresentem a doença. Entre elas, cerca de 70% apresentam dor 

pélvica crônica. Assim, esta condição clínica resulta em um impacto negativo significativo nos 

aspectos social, familiar, sexual, educacional e profissional das pacientes, comprometendo a 

qualidade de vida. 
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hormonais: 

COCs etinilestradiol 0,03 mg + levonorgestrel 0,15 mg em comprimidos ou 
drágeas

Progestágenos acetato de medroxiprogesterona (MPA) em comprimidos de 10 mg ou 
suspensão injetável de acetato de medroxiprogesterona de depósito 
(DMPA) de 50 e 150 mg/mL

Se após seis meses de tratamento não houver a resposta esperada ou se a condição de saúde 

retornar com sintomas de dor, a segunda linha do tratamento medicamentoso conta com o 

uso de danazol, gosserrelina, leuprorrelina e triptorrelina. 

O tratamento cirúrgico conservador (destruição dos focos de endometriose) ou definitivo 

(remoção do útero com ou sem a remoção dos ovários) é indicado para pacientes com 

sintomas graves e incapacitantes, que não responderam como esperado ao tratamento com 

COCs ou progestágenos.

A Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Complexo Econômico-Industrial da Saúde do 

Ministério da Saúde (SECTICS/MS) solicitou à Conitec a avaliação de progestágenos orais para 

o tratamento de endometriose, visando a sua incorporação no SUS.  

Foram analisados os seguintes progestágenos orais: dienogeste, noretisterona de 10 mg (pois 

a de 0,35 mg já está disponível no componente básico da Relação Nacional de Medicamentos 

Essenciais - RENAME) e desogestrel. O desogestrel é um progestágeno utilizado como 

anticoncepcional hormonal, que atua principalmente inibindo a ovulação e tem aprovação na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) para a contracepção. O acetato de noretisterona 

também é um progestágeno, que tem como principal função imitar a ação da progesterona 

e possui registro válido na Anvisa para o tratamento de hemorragia disfuncional, síndrome 

pré-menstrual, mastopatia (doença na fibra das mamas), retardamento da menstruação em 

caso de ciclo normal, ausência de menstruação até os 13 anos de idade ou por três ciclos 

menstruais seguidos. O dienogeste é um derivado da nortestosterona, que se liga ao receptor 

de progesterona no útero e possui registro válido na Anvisa para o tratamento de endometriose.  

As evidências avaliaram diferentes progestágenos (dienogeste, noretisterona e desogestrel) 

comparados aos tratamentos hormonais no controle da dor (cólica menstrual, dores durante a 

relação sexual e dor pélvica) com os COCs. Com relação ao retorno da doença, o dienogeste 

mostrou-se melhor que os COCs. Já com relação à dor pélvica, cólica menstrual e dor durante 

a relação sexual, o desogestrel mostrou-se estatisticamente mais eficaz, quando comparado 

aos COCs. O dienogeste e a noretisterona foram estatisticamente mais eficazes que COCs 

Medicamento analisado: progestágenos orais
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Perspectiva do Paciente 

A Chamada Pública nº 01/2025 esteve aberta durante o período de 10/01/2025 a 20/01/2025 

e recebeu cinco inscrições. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de 

sorteio realizado em plataforma digital com transmissão em tempo real e com gravação 

enviada posteriormente para todos os inscritos.  Após a única representante que manifestou 

interesse em participar da ação realizar todo o processo preparatório, ela não pôde participar 

da reunião da Conitec por conflitos de agenda. Não houve tempo hábil para consolidação de 

novas representações pela Secretaria-Executiva da Conitec. Assim, não houve participação.

Recomendação inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente, por unanimidade, a incorporação do desogestrel e a não 

incorporação de acetato de noretisterona (10 mg), e por maioria simples a não incorporação 

de dienogeste para tratamento da endometriose no SUS. Esse tema foi discutido durante a 138ª 

Reunião Ordinária da Comissão, realizada nos dias 12, 13 e 14de março de 2025. Na ocasião, 

o Comitê de Medicamentos considerou os efeitos dos tratamentos com cada progestágeno 

identificado nos estudos (dienogeste, desogestrel e acetato de noretisterona) reconhecendo-

se que não havia, em termos de eficácia e segurança comparativas, diferenças marcantes entre 

eles. Dessa forma a recomendação preliminar se baseou no custo-efetividade dos tratamentos 

em avaliação, entre os quais o composto por desogestrel foi considerado dominante e por 

isso recomendado positivamente de forma unânime. Apesar de ser considerado custo-

efetivo, com uma RCEI de R$ 11 mil/AVAQ, o tratamento com dienogeste ainda foi associado 

a um custo por AVAQ, o que poderia, do ponto de vista do custo de oportunidade, deslocar 

outros tratamentos mais custo-efetivos caso fosse incorporado. Assim, a maioria simples dos 

para a cólica menstrual. Em relação à qualidade de vida e segurança, não houve diferenças 

estatisticamente significativas entre as tecnologias avaliadas. 

A avaliação econômica demonstrou que a relação entre os custos e os benefícios clínicos 

(razão de custo-efetividade incremental - RCEI) da incorporação dos progestágenos orais 

(desogestrel, dienogeste ou noretisterona) foram maiores do que em relação ao levonorgestrel 

combinado etilenostradiol, resultando em uma razão de R$ 81,76, R$ 2.705,08 e R$ 4.305,17, 

respectivamente, para cada tecnologia avaliada. Foi também identificado maior custo do 

acetato de medroxiprogesterona oral, em relação aos progestágenos orais. 

A análise de impacto orçamentário estimou que a incorporação dos progestágenos orais 

geraria uma economia R$ 1,2 bilhões, em cinco anos, para uma possível incorporação de 

desogestrel, R$ 843,8 milhões para dienogeste, e R$ 601,4 milhões para noretisterona. 
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membros entendeu que, dada a existência de um tratamento dominante, dever-se-ia priorizá-

lo. O tratamento com noretisterona 10 mg não foi considerado custo-efetivo, o que justificou 

a recomendação unânime desfavorável a incorporação. 

Dessa forma, entende-se que as contribuições recebidas durante a consulta pública poderão 

ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos: 

•	 Como foi o processo de diagnóstico da endometriose? Houve demora? Foi 

utilizado exame de imagem? Qual?
•	 Quais eram os sintomas da endometriose? Houve alguma alteração do hábito 

intestinal, urinário, reprodutivo ou outro? 

•	 Realizou alguma cirurgia? Quantas? Com que idade?

•	 Após o uso de desogrestel, dienogeste ou de noretisterona de 10 mg, houve 

recorrência de sangramento? Com qual deles?

•	 Houve a necessidade de troca de algum progestágeno oral? Porquê?

•	 Há a necessidade de incorporar mais de um progestágeno oral?

O assunto esteve disponível na Consulta Pública nº 19, durante 20 dias, no período de 

25/03/2025 a 14/04/2025, para receber contribuições da sociedade (opiniões, sugestões e 

críticas) sobre o tema. 

Resultado da consulta pública

Foram recebidas 23 contribuições, sendo a maioria favorável à incorporação dos progestágenos 

orais para o tratamento de endometriose no âmbito do SUS. Apenas uma pessoa informou 

não ter opinião formada sobre o tema, mas não adicionou comentários a respeito. As opiniões 

favoráveis à incorporação apresentaram comentários sobre a garantia de acesso ao tratamento, 

a melhora da qualidade de vida e a necessidade de disponibilização de alternativas terapêuticas. 

Dentre o total de respondentes, 15 informaram ter experiência com as tecnologias em avaliação. 

Sobre os efeitos positivos e facilidades dos medicamentos, foram mencionados o controle dos 

sintomas da endometriose e a melhora da qualidade de vida. Já em relação aos efeitos negativos 

e dificuldades, foram citados eventos adversos e a dificuldade de acesso ao tratamento. No que 

se refere à experiência com outras tecnologias utilizadas para o tratamento de endometriose, 

os respondentes mencionaram os progestágenos não orais e os progestágenos combinados ao 

estrogênio. Sobre essas tecnologias, apontaram os efeitos positivos de controle dos sintomas, 

da melhora da qualidade de vida e como efeitos negativos, foram enfatizados os eventos 

adversos associados aos medicamentos, como escapes menstruais e retenção de líquido. Com 

relação às contribuições recebidas sobre as evidências clínicas, não foram identificadas novas 
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evidências que poderiam ser incluídas na análise realizada, também não foram identificadas 

contribuições relacionadas ao estudo econômico que desencadeassem uma nova análise. 

Desse modo, após a discussão sobre as contribuições recebidas, o Comitê de Medicamentos 

demonstrou que seu entendimento sobre o tema continuou favorável à incorporação apenas 

do desogestrel. Não havendo questionamentos, o Comitê deliberou, por unanimidade, pela 

manutenção de sua recomendação inicial. 

Recomendação final da Conitec

Decisão final

A 140ª Reunião Ordinária da Conitec foi realizada nos dias 07, 08 e 09 de maio de 2025. 

No dia 08 de maio de 2025, o Comitê de Medicamentos recomendou, por unanimidade, a 

incorporação do desogestrel e a não incorporação do acetato de noretisterona (10 mg) e 

do dienogeste para o tratamento de endometriose. Na ocasião, o Comitê considerou que 

desogestrel foi a opção com menor impacto orçamentário, em comparação ao dienogeste e 

noretisterona, e foi o único dominante na análise da relação entre os custos e os benefícios 

clínicos das tecnologias.

Com base na recomendação da Conitec, a secretária de Ciência, Tecnologia e Inovação e do 

Complexo Econômico-Industrial da Saúde do Ministério da Saúde, no uso de suas atribuições 

legais, decidiu pela incorporação do desogestrel para tratamento da endometriose, conforme 

Protocolo Clínico do Ministério da Saúde, e pela não incorporação do acetato de noretisterona 

(10 mg) e do dienogeste para tratamento da endometriose, no âmbito do Sistema Único de 

Saúde - SUS.

O relatório técnico completo de recomendação da Conitec está disponível aqui.  

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomensacao-no-1003-progestageno-oral-endometriose

