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Contraceptivo Hormonal Combinado

Prevencao da gravidez

Dois tipos; combinados e nao combinados
(Progestageno)

Produto da combinacao:

Progestageno (ex.:levonogestrel, desogestrel,
drosperinona, norestimato)

Estrogeno (usualmente etinilestradiol)
Formas Farmacéuticas: pilula, patch, anel vaginal
Primeira pilula aprovada — 1960 (FDA)
Usado por mulheres entre 15 e 44 anos de idade



O Registro Sanitario de
Anticoncepcionais

Registrados com base nos critérios de qualidade,
seguranca e eficacia, a serem comprovados em

estudos pre-clinicos e clinicos
Estudos clinicos: dados coletados sao limitados
Pegueno numero de pacientes

Condicoes de uso diferem das condi¢cOes habituais

Controle de tomadas, selecao de pacientes

Tempo de estudo € pequeno



Risco de Reacao Adversa
S =

o Como todo medicamento, 0s anticoncepcionais apresentam

um risco para o desenvolvimento de uma reacao adversa.

o Reacé&o nociva e nao intencional de um medicamento e que

normalmente ocorre em doses recomendadas em humanos.

o E uma reacdo do paciente e os fatores individuais podem

desempenhar um papel importante na gravidade dessas

respostas.




ReacOes adversas ap0s uso dos
anticoncepcionais

1
7 Nauseas L
0 Eventos raros: disturbios
o Cefaleiaincluindo enxaqueca cardiovasculares como 0s
- Dor nas mamas eventos tromboembdlicos

o Sangramento de escape VENOSOs e arterials

o Alteracdes de humor

o Dismenorreia

o Vaginites, retencéo hidrica
(inchaco)

o Alteracao de peso (perda ou

ganho)



Eventos tromboembodlicos
arterials e venosos

Tromboembolia

pulmonar (TEP)
Trombose venosa
Trombose arterial

Trombose venosa

profunda (TVP)

Acldente vascular

cerebral (AVC)
Infarto do miocardio
Infarto cerebral

Trombose cerebral



Fatores de risco — contraindicado
O USO de contraceptivos

O

Presenca ou historico de processos trombodticos ou
tromboemboalicos arteriais e venosos (como trombose venosa

profunda, embolia pulmonar, infarto do miocardio)
Doenca vascular cerebral ou coronariana arterial

Valvulopatias trombogénicas, trombofilias hereditarias ou

adquiridas

Enxaqueca com sintomas neuroldgicos focais tais como aura
Diabetes com envolvimento vascular

Hipertensédo nao controlada

Insuficiénciarenal grave



Fatores de risco — contraindicado o
uso de contraceptivos

Carcinoma da mama conhecido ou suspeito, adenomas ou

carcinomas hepaticos
Doenca hepatica ativa
Sangramento vaginal de etiologia desconhecida

Pancreatite associada a hipertrigliceridemia severa (historia

anterior ou atual), neoplasias dependentes de hormdnios sexuais
Gravidez confirmada ou suspeita

Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes das

formulacdes



Habito de fumar e o uso dos

contracegtivos
]

o O habito de fumar aumenta o risco de reacdes adversas
cardiovasculares sérios decorrentes do uso de medicamentos

contraceptivos. Este risco aumenta com aidade e com 0 consumo

Intenso de cigarrro

o 15 ou mais cigarros por dia e mulheres com mais de 35 anos de idade




ldentificacao e avaliacao de risco

Notificacoes no NOTIVISA

Servicos e profissionais de saude

Fabricantes (~ 95% das notificacdes)
Relatdrios Periodicos de Farmacovigilancia — RPF**
Denuncias e reclamacoes (Ouvidoria e SAT)
Organismos e Agéncias Reguladoras internacionais

Literatura cientifica

*RPF - documento de responsabilidade de todos os fabricantes e tem por objetivo
apresentar periodicamente a Anvisa uma atualizacdo dos dados nacionais e
internacionais de seguranca, com suas respectivas analises do perfil beneficio/risco,
de forma padronizada e consolidada.



ldentificacao de Risco

_Avaliac;éio EMA — Agéncia Europeia

o Maior risco de desenvolvimento de um coagulo sanguineo
decorrente do uso dos contraceptivos que contenham

drospirenona, gestodeno e desogestrel

Risco de desenvolvimento de um coagulo sanguineo (TEV) no periodo de um ano

Mulheres que nao utilizam uma pilula/sistema Cerca de 2 por cada 10 000
transdérmico/anel hormonal combinado e que nao mulheres

estdo gravidas

Mulheres que utilizam um CHC contendo Cerca de 5 a 7 por cada 10 000
levonorgestrel, noretisterona ou norgestimato mulheres

Mulheres que utilizam um CHC contendo etonogestrel Cerca de 6 a 12 por cada 10 000
ou norelgestromina mulheres

Mulheres que utilizam um CHC contendo Cerca de 9 a 12 por cada 10 000
drospirenona, gestodeno ou desogestrel mulheres

Mulheres que utilizam um CHC contendo Ainda n3o é conhecido?
clormadinona, dienogest ou nomegestrol

Fonte: Benefits of combined hormonal contraceptives (CHCs) continue to outweigh risks, EMA, 2014




ldentificacao de Risco

_Avaliac;éio EMA — Agéncia Europeia

o Maior risco de desenvolvimento de um coagulo sanguineo
decorrente do uso dos contraceptivos que contenham

drospirenona, gestodeno e desogestrel

Risco de desenvolvimento de um coagulo sanguineo (TEV) no periodo de um ano

Mulheres que nao utilizam uma pilula/sistema Cerca de 2 por cada 10 000

transdérmico/anel hormonal combinado e que nao mulheres

estdo gravidas

Mulheres que utilizam um CHC contendo Cerca de 5 a 7 por cada 10 000

levonorgestrel, noretisterona ou norgestimato mulheres

Mulheres que utilizam um CHC contendo etonogestrel Cerca de 6 a 12 por cada 10 000

ou norelgestromina rrHeeres

/ \
/ . \
< Mulheres que utilizam um CHC contendo Cerca de 9 a 12 por cada 10 000 >

w::na, gestodeno ou desogestrel mulheres e

Mulheres que utilizam um CHUT conterndo Amda nao e conhecido?

clormadinona, dienogest ou nomegestrol

Fonte: Benefits of combined hormonal contraceptives (CHCs) continue to outweigh risks, EMA, 2014
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Consumo de anticoncepcional

Total (unidades)

Estrogénios
<50mcg (%)

etinilestradiol
drospirenona;

etinilestradiol:
gestodeno

etinilestradiol,;
levonorgestrel

135.422.832 143.044.494

74,1

9,6

14,7

42,0

73,6

9,7

14,4

43,3

154.955.006

72,6

10,7

13,6

42,9



Consumo de anticoncepcional

Total (unidades) 135.422.832 143.044.494 154.955.006

Estrogénios

<50mcg (%) 74,1 73,6 72,6
etinilestradiol

drospirenona; 0.6 9,7 10,7
etinilestradiol;

gestodeno 14,7 14,4 13,6

__—etimifestradiol, T

levonorgestrel 42,0 43,3 423 ~




ldentificacao de Risco

_Avaliac;éio EMA — Agéncia Europeia

o Maior risco de desenvolvimento de um coagulo sanguineo
decorrente do uso dos contraceptivos que contenham

drospirenona, gestodeno e desogestrel

Risco de desenvolvimento de um coagulo sanguineo (TEV) no periodo de um ano

Mulheres que nao utilizam uma pilula/sistema Cerca de 2 por cada 10 000
transdérmico/anel hormonal combinado e que nao mulheres
estdo gravidas

tilizam um CHC contendo Cerca de 5 a 7 por cada 10 000
< levonorgestrel noretisterona ou norgestimato mulheres
SS~—

Mulheres que utilizam um CHC contendo etonogestrel Cerca de 6 a 12 por cada 10 000
ou norelgestromina mulheres

Mulheres que utilizam um CHC contendo Cerca de 9 a 12 por cada 10 000
drospirenona, gestodeno ou desogestrel mulheres

Mulheres que utilizam um CHC contendo Ainda n3o é conhecido?

clormadinona, dienogest ou nomegestrol

Fonte: Benefits of combined hormonal contraceptives (CHCs) continue to outweigh risks, EMA, 2014



Avaliacao de Risco - EMA, 2014

A diferenca do risco de eventos tromboembdlicos
depende do tipo do progestageno presente na
formulacao

Menor risco com o uso de contraceptivos orais
combinados contendo levonorgestrel, noretisterona ou

norgestimato

Baixo risco nos anticoncepcionais combinados contendo

etinilestradiol menor que 50mcg



Avaliacao de Risco - EMA, 2014

Aumento do risco de formacao de coagulos no primeiro
ano ou quando o CHC é reintroduzido apo0s pausa de 4

semanas ou mais
Fatores de risco individuals devem ser avaliados

Mulheres que nao possuem histérico familiar ou
individual de eventos tromboembdlicos venosos podem

Vir a apresenta-los apos a utilizacao do medicamento



Avaliacao de Risco

Os beneficios desses contraceptivos na
prevencao de gravidez indesejada continuam a

Ser superiores aos riscos

O risco de eventos tromboembolicos com
todos 0s anticoncepcionais orais esta
estabelecido e pode ser reduzido se bem

Indicado



Comunicacao do Risco

2011 —Informe acerca do risco de formacao de coagulos
sanguineos associado ao uso de medicamentos
contendo drospirenona e recomendacdes as usuarias e

profissionais de saude

2013 - Informe sobre atualizacao das informacoes de
riscos de disturbios tromboticos e tromboembadlicos
com o uso de contraceptivos orais combinados de 32 e

42 geracao



Comunicacao do Risco

2014 - Informe sobre atualizacao das informacoes sobre
efeitos adversos graves associados ao uso de

contraceptivos orais

2015 - Click saudavel



Informar o usuario para decisb6es mais seguras sobre
uso de produtos para a saude

Portal com conteudos sobre os riscos envolvidos na
utilizacao de produtos irregulares, de procedéncia
desconhecida e no uso incorreto ou sem orientacao
adeguada de profissionais de saude

Textos, videos, enquetes e dicas de como adquirir e usar
produtos relacionados a saude de forma mais segura

Contato com a Anvisa, as vigilancias sanitarias locais e
outros 0rgaos competentes para esclarecer duvidas e
receber denuncias.

Possibilidade de interacao para sugestao de temas:



http://www.clicksaudavel.gov.br/inicio
mailto:clicksaudavel@anvisa.gov.br

Monitoramento do Risco
Projeto farmacovigilancia estimulada

Abrangéncia — Hospitais da Rede Sentinela da Anvisa

Rede de 209 hospitais em todo o Brasil

Notificar todos os eventos tromboembdlicos

Avaliar fatores de risco para eventos tromboembadlicos,

com foco nos anticoncepcionais

Identificar novos dados relevantes para a seguranca dos

uso de anticoncepcionais



Obrigado!

sucom@anvisa.gov.br



