


Renata	  Rangel	  
33	  anos	  



Dayana	  Almeida	  
32	  anos	  	  
	  	  	  



Nathalia	  Guimaraes	  
18	  anos	  



Lydiani	  Firbino	  
29	  anos	  



Nathalia	  Grion	  
24	  anos	  



Gabriella	  Lobato	  
31	  anos	  



Um	  grito	  de	  Socorro	  pela	  internet	  (	  1423	  depoimentos	  em	  10	  meses	  )	  	  
	  
SÃO	  47	  MIL	  MULHERES	  RECEBENDO	  INFORMAÇAO	  DIARIAMENTE	  





Nossos	  apelos	  começaram	  em	  setembro	  
de	  2014	  .	  	  Procuramos	  à	  Anvisa	  em	  1	  lugar.	  



Nosso	  apelos	  	  

Revindicamos	  ao	  Ministério	  Público	  Federal	  	  :	  
Manifestação	  :	  80.761	  
	  
	  

Dados	  Completos	  do	  Procedimento	  número:	  610321.	  

Enviamos um e-mail para a ouvidoria da ANVISA no dia 29/10 e recebemos uma resposta hoje, segue conteúdo: 
 
 

 
 

Enviamos	  um	  e-‐mail	  para	  a	  ouvidoria	  da	  ANVISA	  no	  dia	  29/10	  	  
	  



	  
PELO	  QUE	  LUTAMOS?	  (Trecho	  do	  e-‐mail	  enviado	  à	  Ouvidoria	  da	  Anvisa	  )	  ATT.	  Sra	  Eliana	  Pinto	  
	  
	  

1)	  	  	  	  	  	  REGISTRO	  OBRIGATÓRIO	  DOS	  CASOS	  GRAVES	  PELOS	  MÉDICOS	  JUNTO	  À	  
ANVISA	  
2)	  	  	  	  	  	  INFORMAÇÃO	  SOBRE	  O	  RISCO	  DE	  TROMBOSE	  ESTAMPADO	  NA	  
EMBALAGEM	  DO	  MEDICAMENTO	  
3)	  	  	  	  	  	  INDICAÇÃO	  DOS	  EXAMES	  PARA	  A	  VERIFICAÇÃO	  DE	  TROMBOFILIA	  
OBRIGATORIAMENTE	  
4)	  	  	  	  	  	  PESQUISAS	  ATUALIZADAS	  (	  COM	  NO	  MÁXIMO	  5	  ANOS	  )	  SOBRE	  A	  
SEGURANÇA	  DOS	  MEDICAMENTOS	  
5)	  	  	  	  	  	  CAMPANHAS	  MACIÇAS	  JUNTO	  A	  CLASSE	  MÉDICA	  SOBRE	  A	  	  IMINENCIA	  DA	  
TROMBOSE	  PARA	  UM	  DIAGNÓSTICO	  PRECOCE.	  
6	  )	  	  	  CONTROLE	  DA	  VENDA	  	  COM	  	  RETENÇÃO	  DE	  RECEITA	  COMO	  OCORRE	  EM	  
PAÍSES	  EUROPEUS.	  
7)  CAMPANHAS	  DE	  DIVULGAÇAO	  SOBRE	  OS	  MÉTODOS	  CONTRACEPTIVOS	  NÃO	  

HORMONAIS.	  
	  



PRINT	  EMAIL	  DA	  Secretaria	  de	  polidcas	  públicas	  –	  22	  de	  novembro	  de	  2014.	  



Print	  e-‐mail	  Febrasgo	  –	  Outubro	  de	  2014	  –	  NUNCA	  RESPONDIDO.	  
FORAM	  FEITAS	  INÚMERAS	  LIGAÇOES	  PARA	  A	  COMISSÃO	  DE	  
CONTRACEPÇÃO	  –	  NENHUMA	  ATENDIDA.	  



E-‐mail	  ao	  Presidente	  da	  sociedade	  goiana	  de	  ginecologia	  
OUTUBRO	  DE	  2014.	  NUNCA	  RESPONDIDO.	  



Trombofilias	  Hereditárias	  –	  3	  prinicpais	  

	  
MTHFR	  C677C	  homozigoto	  –	  12	  %	  da	  população	  
MTHFR	  C677C	  heterozigoto	  –	  46%	  da	  população	  
MTHFR	  A1298C	  heterozigoto	  –	  40%	  da	  população	  
	  
Deve	  ser	  analisada	  em	  conjunto	  com	  outra	  trombofilia	  	  (	  proteína	  C	  ou	  S,	  por	  exemplo	  )	  	  

Fator	  V	  de	  leiden	  –	  5%	  da	  populaçao-‐	  2	  alelos	  	  -‐	  risco	  80	  x	  (	  sem	  uso	  de	  hormônio)	  
–	  3400%	  em	  uso	  de	  hormônio.	  
	  
Fator	  v	  de	  Leiden	  -‐	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  1	  alelo	  	  -‐	  	  risco	  8	  x	  
-‐	  1500%	  em	  uso	  de	  hormônio	  
	  
	  
Gene	  da	  Protrombina	  20210A	  –	  1	  a	  3%	  da	  populaçao	  	  mundial	  	  
heterozigoto	  	  	  risco	  6	  x	  mais	  (	  sem	  uso	  de	  hormônio	  )	  
Em	  uso	  de	  hormônio	  –	  60	  x	  	  (	  1000	  %	  em	  uso	  de	  hormônio	  )	  
	  
	  
Se	  portadora	  do	  Fator	  V	  e	  Protrombina	  (	  heterozigoto	  )	  –	  risco	  aumenta	  em	  149	  x	  
	  
	  	  



COMO	  DIAGNOSTICAR	  
TROMBOFILIA	  SEM	  

EXAMES?????	  

QUAL	  A	  GARANTIA	  QUE	  NÃO	  
MORREREMOS	  MESMO	  USANDO	  
CINTO	  DE	  SEGURANÇA?	  



Trombofilias	  adquiridas	  

	  
_	  Deficiência	  de	  proteína	  C	  
_	  Deficiência	  de	  proteína	  C	  
_	  Andtrombina	  
−	  Síndrome	  do	  andcorpo	  andfosfolipídeo	  
−	  Hemoglobinúria	  paroxísdca	  noturna	  
−	  Doenças	  mieloproliferadvas	  
−	  Neoplasias	  
−	  Gravidez	  e	  puerpério	  
−	  Síndrome	  nefródca	  
−	  Hiperviscosidade	  
−	  Uso	  de	  an^concepcional	  oral	  
−	  Medicamentos	  
−	  Trauma	  e	  operações	  
−	  Imobilização	  prolongada	  

R$	  1.500	  uma	  vez	  na	  vida	  ou	  R$	  4.000	  de	  diária	  de	  UTI?	  



O	  que	  diz	  a	  Organização	  Mundial	  de	  
Saúde	  ????	  



	  
h{p://bvsms.saude.gov.br/bvs/pnds/advidade_sexual.php	  
	  
	  

Total	  mulheres	  no	  Brasil	  51%	  da	  População	  (	  IBGE/2013	  ) 	  103.527.000,00	  
Total	  de	  mulheres	  em	  idade	  reprodudva	  (	  15	  a	  49	  anos	  ) 	  63.151.470,00	  
%	  de	  mulheres	  em	  idade	  reprodudva	  que	  fazem	  uso	  de	  métodos	  contracepdvos	  (	  57%	  ) 	  42.311.484,90	  
27	  %	  usam	  ACOS	  (	  Esdmadva	  Febrasgo	  ) 	  13.050.896,90	  
	  
h{p://www.febrasgo.org.br/site/?p=9904	  
~p://~p.ibge.gov.br/Projecao_da_Populacao/Projecao_da_Populacao_2013/nota_metodologica_2013.pdf	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
A	  BULA	  DO	  MEDICAMENTO	  FALA	  EM	  9/10.000	  
	  
PERGUNTAS	  SEM	  RESPOSTAS:	  
	  
1-‐	  Quando	  o	  estudo	  que	  estabeleceu	  este	  %	  foi	  atualizado???	  
2-‐	  São	  09/10.000	  ano	  ou	  esse	  é	  o	  número	  total	  aceitável	  de	  casos?	  
3-‐As	  mulheres	  que	  saíram	  da	  idade	  reprodudva,	  saíram	  também	  do	  risco	  ou	  por	  terem	  usado	  durante	  certo	  período	  essa	  situação	  
permanece?	  
4-‐Por	  quanto	  tempo	  os	  hormônios	  ingeridos	  condnuam	  atuando	  no	  sistema	  de	  coagulação?	  
5-‐Existem	  08	  exames	  para	  verificação	  de	  trombofilia	  realizados	  pelo	  SUS.	  Qual	  o	  protocolo	  para	  as	  mulheres	  terem	  acesso	  a	  eles?	  
6Quantas	  mulheres	  sofreram	  algum	  episódio	  trombódco	  nos	  úldmos	  5	  anos	  e	  não	  possuíam	  nenhum	  fator	  de	  risco?	  Fumo,	  diabetes,	  
obesidade?	  hipertensão	  ou	  histórico	  familiar?	  
7-‐Onde	  estão	  as	  pesquisas	  brasileiras	  sobre	  o	  perfil	  de	  risco,	  considerando	  o	  perfil	  da	  população?	  

“A	  despeito	  da	  discussão	  sobre	  os	  achados	  em	  diferentes	  estudos,	  deve-‐se	  considerar	  a	  baixa	  incidência	  do	  tromboembolismo	  em	  mulheres	  em	  idade	  reprodudva.	  As	  não	  
usuárias,	  as	  mulheres	  que	  usam	  pílulas	  de	  segunda	  geração	  e	  aquelas	  que	  udlizam	  as	  de	  terceira	  geração	  apresentam	  incidência	  de	  5,	  15	  e	  25	  casos	  a	  cada	  100.000	  
mulheres,	  respecdvamente.	  Por	  outro	  lado,	  durante	  a	  gestação	  observa-‐se	  incidência	  de	  56	  casos	  de	  tromboembolismo	  venoso	  a	  cada	  100.000	  mulheres.”	  
	  
fonte/:	  site	  da	  FEBRASGO	  

	  



O	  que	  dizem	  os	  Estudos	  Internacionais?	  

	  
Informe	  SNVS/Anvisa/Nuvig/GFARM	  nº	  10,	  de	  27	  de	  outubro	  de	  2011	  
Pós-‐Comercialização	  Pós-‐Uso	  /	  Farmacovigilância	  /	  Alertas	  por	  Região	  Geográfica	  /	  INFORMES	  /	  Informes	  de	  2011.	  Risco	  de	  formação	  de	  
coágulos	  sanguíneos	  em	  mulheres	  que	  tomam	  andconcepcional	  contendo	  o	  hormônio	  drospirenona.	  Risk	  of	  non-‐fatal	  venous	  
thromboembolism	  in	  women	  using	  oral	  contracepdves	  containing	  drospirenone	  compared	  with	  women	  using	  oral	  contracepdves	  
containing	  levonorgestrel:	  case-‐control	  study	  using	  United	  States	  claims	  data.	  
	  
Estudos	  britânicos	  e	  do	  FDA	  apontam	  risco	  em	  contracepdvos	  
Sala	  de	  Imprensa	  /	  Assunto	  de	  Interesse	  /	  No�cias.	  A	  Anvisa	  solicita	  que	  os	  profissionais	  de	  saúde	  nodfiquem	  à	  Agência	  sobre	  as	  
reações	  adversas	  graves	  em	  mulheres	  que	  tomam	  andconcepcional	  contendo	  o	  hormônio	  drospirenona,	  mesmo	  que	  as	  reações	  
estejam	  descritas	  em	  bula.	  O	  estudo	  divulgado	  pelo	  FDA	  nesta	  quarta-‐feira	  (25/10)	  sugere	  um	  risco	  aumentado	  de	  formação	  de	  
coágulos	  sanguíneos,	  de	  trombose	  venosa	  e	  tromboembolia	  pulmonar.	  
	  
Estudos	  britânicos	  e	  do	  FDA	  apontam	  risco	  em	  contracepdvos	  
Sala	  de	  Imprensa	  /	  Menu	  -‐	  Nodcias	  Anos	  /	  2011.	  A	  Anvisa	  solicita	  que	  os	  profissionais	  de	  saúde	  nodfiquem	  à	  Agência	  sobre	  as	  reações	  
adversas	  graves	  em	  mulheres	  que	  tomam	  andconcepcional	  contendo	  o	  hormônio	  drospirenona,	  mesmo	  que	  as	  reações	  estejam	  
descritas	  em	  bula.	  O	  estudo	  divulgado	  pelo	  FDA	  nesta	  quarta-‐feira	  (25/10)	  sugere	  um	  risco	  aumentado	  de	  formação	  de	  coágulos	  
sanguíneos,	  de	  trombose	  venosa	  e	  tromboembolia	  pulmonar.	  





Estamos	  lutando	  pelo	  nosso	  direito	  cons^tucional	  à	  vida	  e	  ao	  DIREITO	  A	  
INFORMAÇÃO	  



Se	  	  a	  Anvisa	  e	  o	  Ministério	  da	  saúde	  não	  tem	  os	  números,	  nós	  os	  temos.	  

25,90%	  

16,07%	  41,97%	  

4,26%	  
0,98%	   10,82%	  

Trombose	  cerebral	  

Embolia	  pulmonar	  

Trombse	  venosa	  
profunda	  

Trombose	  arterial	  

Tombose	  mesentérica	  

outros	  
Fonte:	  h{ps://www.facebook.com/pages/V%C3%ADdmas-‐de-‐andconcepcionais-‐Unidas-‐a-‐favor-‐da-‐Vida/
279481195591370	  



8%	  

92%	  

sim	  

não	  

O	  seu	  ginecologista	  a	  alertou	  sobre	  trombose?	  

Fonte:	  h{ps://www.facebook.com/pages/V%C3%ADdmas-‐de-‐
andconcepcionais-‐Unidas-‐a-‐favor-‐da-‐Vida/279481195591370	  

90%	  

10%	  

Sim	  

Não	  

Era	  usuária	  de	  An^concepcionais	  quando	  descobriu	  a	  doença?	  

Fonte:	  h{ps://www.facebook.com/pages/V%C3%ADdmas-‐de-‐
andconcepcionais-‐Unidas-‐a-‐favor-‐da-‐Vida/279481195591370	  

29%	  

71%	  

Sim	  

Não	  

Você	  sabia	  que	  o	  an^concepcional	  é	  um	  fator	  de	  risco	  
para	  a	  trombose?	  

Fonte:	  h{ps://www.facebook.com/pages/V
%C3%ADdmas-‐de-‐andconcepcionais-‐Unidas-‐a-‐
favor-‐da-‐Vida/279481195591370	  



22%	  

44%	  

34%	  
sim	  

ainda	  não	  sei?	  

não	  

Você	  é	  portadora	  de	  trombofilia?	  

Fonte:	  h{ps://www.facebook.com/pages/V
%C3%ADdmas-‐de-‐andconcepcionais-‐Unidas-‐a-‐favor-‐da-‐
Vida/279481195591370	  

96%	  

4%	  

não	  

sim	  

Você	  sabia	  ser	  portadora	  de	  trombofilia	  ou	  	  ^nha	  casos	  na	  
família?	  

Fonte:	  h{ps://www.facebook.com/pages/V%C3%ADdmas-‐de-‐
andconcepcionais-‐Unidas-‐a-‐favor-‐da-‐Vida/279481195591370	  

46%	  

54%	  

Sim	  

Não	  

Você	  já	  ^nha	  ouvido	  falar	  em	  trombose	  ?	  

Fonte:	  h{ps://www.facebook.com/pages/V%C3%ADdmas-‐de-‐
andconcepcionais-‐Unidas-‐a-‐favor-‐da-‐Vida/279481195591370	  



62%	  
8%	  1%	  

10%	  

1%	  
1%	  

3%	  

14%	  

Andconcepcionais	  

Fumante/andconcepcionais	  

Ficou	  imobilizada	  )	  cirurgia	  

Obesidade	  e	  
andconcepcionais	  

Viagens	  longas	  e	  
andconcepcionais	  

Qual	  o	  fator	  ou	  fatores	  de	  risco	  que	  você	  apresentava	  para	  a	  trombose?	  



71%	  

29%	   3	  e	  4	  geracao	  

outros	  

Qual	  ^po	  de	  an^concepcional	  você	  usava	  quando	  ficou	  doente?	  

Fonte:	  h{ps://www.facebook.com/pages/V%C3%ADdmas-‐de-‐andconcepcionais-‐Unidas-‐a-‐
favor-‐da-‐Vida/279481195591370	  



49%	  

24%	  

9%	  

4%	  

3%	   11%	  

Até	  5	  dias	  dos	  sintomas	  

Entre	  6	  e	  10	  dias	  dos	  sintomas	  

Entre	  11	  e	  16	  dias	  dos	  sintomas	  

Entre	  17	  e	  22	  dias	  dos	  sintomas	  

Entre	  23	  e	  30	  dias	  dos	  sintomas	  

Após	  30	  dias	  dos	  sintomas	  

Em	  quanto	  tempo	  você	  recebeu	  o	  diagnós^co?	  

Fonte:	  h{ps://www.facebook.com/pages/V%C3%ADdmas-‐de-‐
andconcepcionais-‐Unidas-‐a-‐favor-‐da-‐Vida/279481195591370	  

41%	  

59%	  

sim	  

não	  

Precisou	  de	  UTI?	  

7%	  

93%	  

sim	  

não	  

Você	  leu	  a	  bula	  do	  seu	  an^concepcional?	  

Fonte:	  h{ps://www.facebook.com/pages/V
%C3%ADdmas-‐de-‐andconcepcionais-‐Unidas-‐a-‐
favor-‐da-‐Vida/279481195591370	  



A	  contracepçao	  é	  um	  direito	  e	  uma	  obrigaçao	  do	  casal!	  
	  
	  
Por	  que	  o	  Brasil	  reforça	  a	  obrigatoriedade	  feminina????	  


