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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispGe sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacao de tecnologias em satdde no ambito do SUS. Esta lei € um marco
para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporacao de tecnologias no sistema
publico de saude. Define, ainda, que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC, tem como atribui¢cGes a incorporagao,
exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a

constituicdo ou alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na andlise dos processos de
incorporacdo de tecnologias, a nova legislacdo fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis por mais
90 dias) para a tomada de decisdo, bem como inclui a analise baseada em evidéncias, levando
em consideracdo aspectos como eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia,
além da avaliacdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as

tecnologias ja existentes.

A nova lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporagdo no SUS.

Para regulamentar a composi¢do, as competéncias e o funcionamento da CONITEC foi
publicado o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da

CONITEC é composta por dois foruns: Plendrio e Secretaria-Executiva.

O Plenario é o férum responsavel pela emissdo de recomendac¢Ges para assessorar o
Ministério da Saude na incorporacdo, exclusdo ou alteracdo das tecnologias, no ambito do
SUS, na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na
atualizacdo da Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. E composto por treze membros, um representante
de cada Secretaria do Ministério da Saude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plenario — e um representante de
cada uma das seguintes instituicdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS,
Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS,
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e Conselho Federal de

Medicina - CFM.



Cabem a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagao
de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenac¢do das atividades da
CONITEC, bem como a emissdao deste relatério final sobre a tecnologia, que leva em
consideracdo as evidéncias cientificas, a avaliagdo econdmica e o impacto da incorporagao da

tecnologia no SUS.

Todas as recomendacdes emitidas pelo Plendrio sdo submetidas a consulta publica
(CP) pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP tera prazo de
10 dias. As contribuicGes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao
relatdrio final da CONITEC, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode,

ainda, solicitar a realizacdao de audiéncia publica antes da sua decisao.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no SUS, o decreto

estipula um prazo de 180 dias para a efetiva¢do de sua oferta a populacdo brasileira.
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RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Implante subdérmico liberador de etonogestrel 68 mg (Implanon®)
Indicagdo: Anticoncep¢do em mulheres de 15 a 19 anos de idade
Demandante: Federacdo Brasileira das AssociacGes de Ginecologia e Obstetricia

Contexto: Anticoncepcao é a prevencdo da gravidez, por meio da impossibilidade da
fertilizacdo. A garantia de acesso a métodos anticoncepcionais é fundamental para assegurar o
bem-estar e a autonomia das mulheres. Diversos eventos podem estar associados a uma
gravidez indesejada, tais como inducdo de aborto por métodos clandestinos, complica¢des
durante a gestacdo, ansiedade e depressdao pds-parto. Como consequéncia, hd impacto na
organizacao e gestdo dos servicos de saude e de seus recursos. Estima-se que cerca de
dezessete milhdes de abortos induzidos foram realizados no Brasil entre 1996 e 2012, com
média anual préxima a um milhdo. Quando a gravidez ocorre na adolescéncia, sdo maiores 0s
riscos de nascimentos prematuros e de recém-nascidos com baixo peso. Se esta é indesejada,
pode desestruturar a vida da mulher em um periodo determinante para sua formacdo
subjetiva e material. O direito ao planejamento familiar é garantido constitucionalmente e
regulamentado pela Lei 9.263/96. Dentre as a¢des de competéncia do SUS, estd o
fornecimento de métodos anticoncepcionais. Atualmente, o SUS disponibiliza os métodos
hormonais (oral combinado, minipilula, de emergéncia, injetdvel mensal e injetavel trimestral),
de barreira (diafragma e preservativos masculino e feminino) e intrauterino (dispositivo com
cobre). As adolescentes podem usar a maioria dos métodos anticoncepcionais disponiveis,
sendo uns mais adequados que os outros. O uso do preservativo deve ser sempre estimulado,
por proteger contra doengas sexualmente transmissiveis. Este método pode ser associado a
outro. A escolha do método deve ser livre e informada, respeitando os critérios clinicos. Salvo
condigbes clinicas especificas, os anticoncepcionais hormonais podem ser utilizados por
adolescentes. No entanto, recomenda-se evitar aqueles contendo somente progestogénio
(minipilula ou injetavel trimestral), pelo risco aumentado de diminui¢do da calcificacdo dssea.
Os anticoncepcionais de emergéncia sdo indicados para adolescentes, apesar de serem
compostos por apenas progestdgeno, respeitado o uso em cardter de excessdo. Em
adolescentes nuliparas, o uso de dispositivo intrauterino deve ser utilizado com cautela,

devido ao risco de expulsdo e de infec¢Ges.



Pergunta: O uso do implante subdérmico liberador de etonogestrel (IS-ENG) é eficaz, seguro e
custo-efetivo para anticoncep¢ao em mulheres de 15 a 19 anos de idade quando comparado a
acetato de medroxiprogesterona 150 mg/mL injetavel, enantato de noretisterona + valerato
de estradiol 50 + 5 mg/mL injetavel, etinilestradiol + levonorgestrel 0,03 + 0,15 mg

comprimido, noretisterona 0,35 mg comprimido?

Evidéncias cientificas: A taxa de recorréncia de gravidez em adolescentes que utilizam IS-ENG
demonstra tendéncia de ser menor em relagdo a outros métodos, para 12 meses ou 24 meses
de acompanhamento. A gravidez recorrente ocorre em momento mais tardio em mulheres
que utilizaram IS-ENG em relacdo a outros métodos. As mulheres em uso de IS-ENG

permanecem mais tempo utilizando este método.

Avaliagdo econOémica: Foi realizado um estudo de custo-efetividade comparando o implante
de etonogestrel com o etinilestradiol + levonorgestrel (pilula combinada), a norestisterona
(minipilula), o enantato de noretisterona + valerato de estradiol (injecdo mensal) e o acetato
de medroxiprogesterona (injecdo trimestral). Segundo os resultados da andlise, o implante de
etonogestrel foi dominante quando comparado ao antioconcepcional injetdvel mensal, e
apresentou uma razdo de custo-efetividade incremental de RS 7.402,16, RS 7.071,00 e RS
4.105,86 quando comparado a mini-pilula hormonal, a pilula combinada e a inje¢do trimestral

respectivamente.

Avaliagdo de Impacto Or¢amentario: O impacto orcamentario calculado pelo demandante
utilizou os custos calculados no modelo de custo-efetividade, que leva em consideragdo custos
relacionados com a aquisicdo dos anticoncepcionais, consultas médicas, exames e custos
decorrentes de gravidezes nao planejadas, segundo o modelo apresentado o gasto total com
os anti concepcionais seria de RS 20.271.408 no primeiro ano e a RS 93.032.869 nos préximos
5 anos, porém o impacto orgamentdrio incremental comparado a um cendrio de ndo
incorporagdo nao foi calculado. Por isso, feita uma andlise de impacto orgamentario
incremental que leva em consideragdo apenas a aquisicdo dos anticoncepcionais pelo
Ministério da Saude, nesta andlise o resultado final apresentou um gasto adicional de RS

10.239.121,57 no primeiro ano e de RS 63.634.416,95 nos proximos 5 anos.

Discussdo: As evidéncias cientificas apresentadas pelo demandante compreendiam
populac¢des distintas daquela pretendida ao formular a pergunta estruturada norteadora do
estudo e da incorporacdo solicitada. Além disso, os grupos comparadores dos estudos foram

formados por participantes que utilizaram diversos métodos, ndo permitindo avaliar se o IS-



ENG é especificamente mais efetivo em relacdo a alguma tecnologia ja incorporada no SUS. A
avaliacdo econémica apresentada pelo demandante, demonstrou que existe um beneficio na
utilizacdo do IS-ENG, mas que existe um custo mais elevado quando comparado a mini-pilula
hormonal, a pilula combinada e a injecdo trimestral. O impacto or¢camentdrio foi revisado para
que sejam considerados apenas os gastos com os métodos anticoncepcionais, de modo a

estimar o investimento necessario do Ministério da Salde para a incorporagao.

Recomendacdao da Conitec: A matéria serd disponibilizada em Consulta Pudblica com

recomendacao preliminar desfavoravel a incorporagao.

Consulta Publica: Foram recebidas 288 contribuicbes na consulta publica. Sendo 55
contribuicdes técnico-cientificas e 233 de experiéncia e opinido. 82% das contribuicdes foram
contrdrias a recomendcdo inicial, porém nenhuma delas apresentou evidéncias novas que

possam impactar na decisao.

Deliberagao Final: Por recomendar a ndo incorporacao do implante subdérmico liberador de
etonogestrel 68 mg para anticoncepcdo em mulheres de 15 a 19 anos de idade. O
representante CFM se absteve de votar por alegar conflito de interesse com o tema. Foi

assinado o Registro de Deliberagcdo n°178/2016.

Decisao: Nao incorporacdo do sistema subdérmico liberador de etonogestrel 68 mg para
anticoncepcdo em mulheres de 15 a 19 anos de idade, no &mbito do Sistema Unico de Saude —
SUS, dada pela Portaria SCTIE/MS n2 12, de 11 de abril de 2016, publicada no Diario Oficial da
Unido n2 69 de 12 de abril de 2016, pag. 28.



1. ADOENCA

1.1. Aspectos clinicos e epidemiolégicos da doenga

Anticoncepcdo é a prevencgao da gravidez, por meio da impossibilidade da fertilizac3do.
Existem diversos métodos utilizados para a anticoncep¢do, dentre eles os de barreira, os
hormonais, os comportamentais, os de lactagdo e amenorreia, os cirurgicos e o Dispositivo

Intrauterino (DIU) [1].

Cerca de 225 milhdes de mulheres residentes em paises em desenvolvimento desejam
retardar a gravidez ou ndo engravidar, porém nao utilizam qualquer método anticonceptivo. A
garantia de acesso a esses métodos é fundamental para assegurar o bem-estar e a autonomia

das mulheres [2].

A gravidez é considerada como ndo planejada quando ocorre em contraposicdao aos
desejos e expectativas do casal ou da mulher, ou mesmo que aconteca em um momento
inoportuno. Por frustrar as expectativas do casal ou da mulher, diversos eventos relacionados
a saude materna e infantil podem estar associados, tais como a inducdo de aborto por
métodos clandestinos, complicagdes durante a gestacdo, ansiedade e depressdo pds-parto.
Como consequéncia, ha impacto na organizacdo e gestdo dos servicos de saude e de seus

recursos [3,4].

No Brasil, a inducdo de aborto é considerada crime contra a vida humana, exceto
qguando a gravidez confere risco a vida da gestante, quando a gestacdo é resultado de estupro
ou quando o feto apresentar anencefalia [5]. Estima-se que cerca de dezessete milhdes de
abortos induzidos foram realizados no Brasil entre 1996 e 2012, com média anual préxima a
um milhdo. Foram 17 abortos induzidos para cada 1.000 mulheres em idade fértil e 33,2 para
cada cem nascidos vivos [6]. Observa-se proporc¢ao elevada de ébitos decorrentes de abortos
no Brasil, sendo frequentemente apontado como a principal causa de morte materna. Tais
Obitos sdo majoritariamente associados a mulheres jovens, negras, socioeconomicamente

desfavorecidas e residentes em regides periféricas das cidades [7].

Quando a gravidez ocorre na adolescéncia, observa-se maior risco de morbi-
mortalidade materna e infantil, nascimentos prematuros e de recém-nascidos com baixo peso.
Além disso, quando é indesejada, a gravidez pode desestruturar a vida das adolescentes em
um periodo determinante na formacdo para a idade adulta, com reflexos na saude fisica e

mental da crianca [8].



Estudo realizado em Maceid, capital de Alagoas, envolvendo 559 adolescentes
estudantes, identificou que 32,6% das ja haviam engravidado e que 149 abortos provocados
foram identificados na amostra. Dentre os motivos, o medo da reacdo dos pais, o medo da
reacdo do companheiro e a percepcao de que seria cedo para engravidar foram os mais
citados [9]. Em outro estudo no mesmo municipio, dentre 223 adolescentes gravidas
internadas devido a abortamento, 81,6% certamente provocaram o aborto. O método mais

utilizado foi o uso clandestino de misoprostol [10].

O direito ao planejamento familiar é garantido constitucionalmente e regulamentado
pela Lei 9.263/96. E atribuicdo do Estado fornecer recursos educacionais e cientificos para que
os cidaddos brasileiros possam ter filhos quando ou se quiserem [11,12]. As e aos
adolescentes, enquanto sujeitos de direito, deve-se assegurar a atencdo integral a saude,

inclusive a sexual e a reprodutiva [1,11].

As cidadas e os cidadaos brasileiros tém a disposicdo algumas politicas para assegurar
a assisténcia integral a saude da mulher e, em especial, a saude sexual e reprodutiva. Dentre
elas, destacam-se a Politica Nacional de Atencdo Integral a Saude da Mulher e a Politica

Nacional dos Direitos Sexuais e dos Direitos Reprodutivos [1].

1.2. Tratamento recomendado

Para a anticoncepgdo, diversos métodos sdo utilizados, tais como os de barreira, os
hormonais, os comportamentais, os de lactagdo e amenorreia, os cirurgicos e o Dispositivo
Intrauterino (DIU). A eficacia e a efetividade desses métodos sdo variadas e dependem do

correto emprego pelos usudrios.
Métodos de barreira

Os métodos de barreira previnem a concepg¢do impedindo que os espermatozoides se
aproximem dos o6vulos, seja por bloqueio mecanico ou quimico. Sdo exemplos de
anticoncepcionais de barreira os preservativos masculinos e femininos, o diafragma, os

espermaticidas, o capuz cervical e as esponjas vaginais.
Métodos hormonais

Métodos hormonais previnem a gravidez por interferirem no ciclo ovariano, na

capacidade de o endométrio acomodar o embrido ou na migracdo e capacitacdo dos



espermatozoides. Dependendo do método, podem ser administrados por via oral, injetavel,

subcutanea, percutanea, vaginal ou intrauterina.
Dispositivos Intrauterinos

O DIU com cobre atua dificultando a passagem dos espermatozoides pelo trato
reprodutivo feminino, além de promover reac¢do inflamatdria ou reagdo a presenga de corpos
estranhos a cavidade uterina. Isso prejudica a integridade dos espermatozoides e reduz a
probabilidade de fecundacgdo. Ja o sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG),
também considerado um método hormonal, atua aumentando a viscosidade do muco cervical

e inviabilizando a implantagdo do embrido no endométrio.
Métodos comportamentais

Alguns métodos comportamentais sdo técnicas de identificacdo dos sinais de ovulacao
pelas mulheres. Para evitar a concepcao, as relacdes sexuais sdo concentradas em periodos
ndo férteis. Exemplos de métodos sdo a tabela, a percepcao da temperatura corporal basal, a

avaliacdo de alteracGes no muco cervical e a combinacdo destes.

O coito interrompido e a relacdo sexual sem penetracdo, também considerado
métodos comportamentais de anticoncepcdo, objetivam a ndo ejaculagdo dentro do canal

vaginal.

Os métodos comportamentais sdo pouco recomendados para adolescentes, pois a
eficacia destes depende de disciplina e planejamento das rela¢Ges sexuais. Além disso, o ciclo

menstrual é comumente irregular nessa faixa etaria.
Método de lactagao e amenorreia

A menstruacdo e a fertilidade sdo inibidas durante a amamentag3o. Isso ocorre pelos
elevados niveis de prolactina e consequente inibicdo da liberacdo de gonadotrofinas pela

hipdéfise. Esse método é dependente da intensidade de suc¢do e producgdo de leite.
Métodos cirtrgicos

Existem métodos anticoncepcionais tidos como definitivos. E o caso dos métodos
cirdrgicos. Exemplos desses métodos sdo a laqueadura tubaria e a vasectomia. Sdo
recomendados apenas em casos de necessidades clinicas ou genéticas para a prevencdo da

gravidez. Portanto, nao sao recomendados para adolescentes.



Métodos disponibilizados ou subsidiados

Métodos de barreira, hormonais e o DIU com cobre estdo disponiveis gratuitamente
no SUS (Quadro 1). Métodos hormonais também estdo disponiveis, mediante copagamento,

no Programa Farmdcia Popular do Brasil.

QUADRO 1. METODOS ANTICONCEPCIONAIS REVERSIVEIS DISPONIBILIZADOS NO SUS

Denominagdo genérica Concentragdo/composi¢do Forma farmacéutica/descrigdo
Acetato de medroxiprogesterona 150 mg/mL Suspensdo injetavel
60 mm de diametro
65 mm de diametro
70 mm de didametro
75 mm de didametro
80 mm de didmetro
85 mm de didmetro

Diafragma -

Dispositivo intrauterino plastico
com cobre
Enantato de noretisterona +

- Modelo T 380 mm2

valerato de estradiol 50 mg/mL + 5 mg/mL Solucdo injetavel
Etinilestradiol + levonorgestrel 0,03 mg+ 0,15 mg Comprimido ou dragea
Levonorgestrel 0,75 mg Comprimido
1,5mg Comprimido
Noretisterona 0,35 mg Comprimido
Preservativo feminino - Até 20 cm

160 mm x 49 mm
160 mm x 52 mm

Preservativo masculino -
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2. ATECNOLOGIA

O implante subdérmico liberador de etonogestrel (IS-ENG) tem agdo anticonceptiva
principalmente por inibir a ovulacdo. Além disso, também promove alteracdes do muco

cervical, que dificultam a passagem dos espermatozoides até o évulo.
Tipo: Medicamento
Principio Ativo: Etonogestrel
Nome comercial: Implanon®
Fabricante: Organon Ireland Ltda — Holanda
Detentor do registro no Brasil: Schering-Plough Industria Farmacéutica Ltda
Indicagao aprovada na Anvisa: Anticoncepgao.

Indicagdo proposta pelo demandante: Anticoncepcdo em mulheres de 15 a 19 anos de

idade.

Posologia e Forma de Administragdo: Uma unidade do implante, contendo 68 mg de
etonogestrel, é inserida subdermicamente na face interna da porg¢do superior do brago que
nao se utiliza para escrever. Sao liberados, aproximadamente, entre 60 e 70 mcg por dia na 52
e 62 semana, ocorrendo redugdo para cerca de 35 a 45 mcg por dia ao final do primeiro ano.
Aproximadamente 30 a 40 mcg por dia sdo liberados ao final do segundo ano e cerca de 25 a
30 mcg ao dia no final do terceiro ano. Um implante ndo deve ser utilizado por mais de trés

anos.

Prego proposto para incorporagao:

Preco Maximo de
Venda ao Governo
(PMVG)** (R$)

Prego proposto para a

APRESENTACAO incorporagdo* (R$)

Etonogestrel 68 mg — Cartucho com 1 aplicador
contendo 1 implante
*Preco apresentado pelo demandante. ** PMVG = Prego Fabrica (PF) aprovado pela CMED (ICMS 18%).

206,15 651,90

Contraindicagdes: Distlrbio tromboembdlico venoso ativo, presenca ou histéria de
tumor hepatico (benigno ou maligno), presenca ou histéria de doenca hepatica grave
(enquanto os valores dos testes de fun¢do hepatica ndo retornarem ao normal), presenca ou
suspeita de malignidades sensiveis a esteroide sexual, sangramento vaginal ndo diagnosticado,

hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer componente do IS-ENG.
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Precaugdes: Durante o uso de anticoncepcionais, hd risco aumentado de ter cancer de
mama diagnosticado, tromboembolia venosa e eventos tromboembdlicos. Anticoncepcionais
com apenas progestdgenos protegem menos contra gravidez ectdpica em relagdo aos
combinados com estrégenos. IS-ENG deve ser retirado por mulheres com hipertensdo
persistente ou elevagao significativa de pressao arterial. Mulheres com hiperlipidemia devem

ter acompanhamento com mais rigor.

Eventos adversos da classe medicamentosa: Alteracdao no padriao de sangramento

menstrual, cefaleia, infeccdo vaginal, acne, sensibilidade e dor mamaria, aumento de peso.
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3. ANALISE DA EVIDENCIA APRESENTADA PELO DEMANDANTE

Demandante: Federacdo Brasileira das AssociacGes de Ginecologia e Obstetricia — FEBRASGO

O objetivo deste relatério é demonstrar a andlise das evidéncias cientificas
apresentadas pela Federacdo Brasileira das AssociacOes de Ginecologia e Obstetricia —
FEBRASGO sobre eficdcia, segurancga, custo-efetividade e impacto orgcamentdrio do IS-ENG,
para contracepcao em mulheres de 15 a 19 anos de idade, visando avaliar a sua incorporacao

no Sistema Unico de Saude.

No processo de incorporacdo ora submetido, ndo consta justificativa clara, expressa e
baseada nas evidéncias disponiveis sobre a definicdo da populacdo em tela — mulheres entre
15 e 19 anos de idade. Essa definicdo ocorreu na pergunta estruturada, sem a oportunidade de
se avaliar a evidéncia disponivel para as mulheres de todas as faixas etarias para, entdo,
destacar e justificar a delimitacdo proposta ou considerar a incorporagdao sem restricdo de

idade. Mesmo com tal limitacdo, procedeu-se a avaliagdo das evidéncias submetidas.

Somente foram avaliados os estudos que se enquadram nos critérios estabelecidos na

pergunta de pesquisa apresentada pelo demandante (Quadro 2).

QUADRO 2. PERGUNTA ESTRUTURADA PARA ELABORAGAO DO RELATORIO (PICO)

Populagao Mulheres de 15 a 19 anos de idade

Intervengao (tecnologia) Implante subdérmico liberador de etonogestrel 68 mg

Acetato de medroxiprogesterona em depdsito 150 mg/mL injetével,
enantato de noretisterona + valerado de estradiol 50 + 5 mg/mL

Comparagao . . L
parag injetavel, etinilestradiol + levonorgestrel 0,03 + 0,15 mg comprimido,
noretisterona 0,35 mg comprimido.
Desfechos Gestacdo ndo planejada, reincidéncia de gestacdo ndo planejada,
(Outcomes) prevengao de complicagdes da gestacdo nao planejada.
Tipo de estudo Revisdes sistematicas e ensaios clinicos aleatorizados.

Pergunta: O uso do IS-ENG é eficaz, seguro e custo-efetivo para anticoncepcdo em
mulheres de 15 a 19 anos de idade quando comparado a acetato de medroxiprogesterona 150
mg/mL injetdvel, enantato de noretisterona + valerado de estradiol 50 + 5 mg/mL injetavel,
etinilestradiol + levonorgestrel 0,03 + 0,15 mg comprimido, noretisterona 0,35 mg

comprimido?
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3.1. Evidéncia Clinica
— Estudo Lewis et al. 2010 [13]:

Estudo observacional, prospectivo sobre a reincidéncia de gravidez em adolescentes
num periodo de 24 meses pds-parto. As participantes foram 137 mulheres entre 12 e 18 anos
de idade, em acompanhamento pelo hospital do estudo. A escolha dos métodos foi feita pelas
mulheres e a andlise foi realizada comparando trés grupos: IS-ENG (73 participantes), oral
combinado (OC) ou injecdo trimestral de acetato de medroxiprogesterona em depdsito

(AMPD) (40 participantes) e métodos de barreira ou nenhum método (24 participantes).
Resultados:

A menor taxa de reincidéncia de gravidez ocorreu no grupo IS-ENG (27,4%), seguido de
OC/AMPD (40,0%) e método de barreira ou nenhum método (50,0%). O estudo ndo
apresentou analise estatistica. No entanto, por meio de Teste Exato de Fisher e nivel de

significancia de 5%, a superioridade de IS-ENG nao é significativa.

O tempo médio para a reincidéncia de gravidez foi de 23,8 meses para as mulheres
que utilizaram IS-ENG. O tempo médio foi de 18,1 para aquelas que utilizaram OC ou AMPD, e
de 17,6 meses para as que utilizaram métodos de barreira ou nenhum método. O tempo
médio para reincidéncia de gravidez foi significativamente maior para as mulheres que

utilizaram IS-ENG.

O IS-ENG foi utilizado por periodo mais prolongado em relagdo ao OC ou AMPD. As
pacientes utilizaram IS-ENG por um periodo médio de 18,7 meses e as que utilizaram OC ou

AMPD o fizeram pelo tempo médio de 11,9 meses. Essa diferenca foi considerada significativa.
LimitagOes:

- Populagdo restrita a um servigo de saude;
- Auséncia de relatos sobre segurancga;
- Insuficiente descricdo sobre as perdas de seguimento;

- N3do compreende os trés anos de a¢do do IS-ENG.
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— Estudo Tocce et al. 2012 [14]:

Estudo observacional, prospectivo sobre a reincidéncia de gravidez em adolescentes
num periodo de 12 meses pds-parto. As participantes foram 396 mulheres entre 13 e 23 anos
de idade, em acompanhamento pelo hospital do estudo e que relataram desejo de nado
engravidar nos préximos 12 meses. A escolha dos métodos foi feita pelas mulheres e a analise
foi realizada comparando dois grupos: IS-ENG (171 participantes), outros métodos (225
participantes). Neste grupo, foram utilizados IS-ENG inseridos apds quatro semanas do parto,
preservativo, SIU-LNG, DIU com cobre, AMPD, OC, método contendo somente progestégeno

ou nenhum método.
Resultados:

De acordo com o estudo, a taxa de reincidéncia de gravidez em 12 meses foi
significativamente menor no grupo IS-ENG (2,6% vs. 18,6%). Os autores consideraram que o
uso dos métodos foi consistente quando as participantes o mantiveram por 80% ou mais do
periodo de acompanhamento. Dentre as participantes, 94,3% do grupo IS-ENG e 52,3% das

demais participantes utilizaram os métodos de forma consistente.
LimitagOes:

- Populagédo restrita a um servigo de saude;

- Populagdo de faixa etdria larga.

- O grupo controle engloba métodos muito heterogéneos;
— Motivos de descontinuacdo apenas para o implante;

- Auséncia de relatos sobre seguranga;

— Insuficiente descricdo sobre as perdas de seguimento;

— N3do compreende os trés anos de a¢do do IS-ENG;

- Analises ndo consideraram intengdo de tratamento.
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QUADRO 3. PRINCIPAIS ESTUDOS INCLUIDOS NA REVISAO DA LITERATURA

Estudo Populagao Intervengdes Desfechos Resultados

Artigo principal: Pais: Intervengao: Efetividade: Efetividade:

Lewis et al. 2010 [13] Australia (Perth) - IS-ENG (73 - Tempo - Tempo médio de uso do método (meses):
pacientes) médio de uso IS-ENG: 18,7

Delineamento: Situagao clinica: do método OC ou AMPD: 11,9

Coorte prospectiva - Mulheres com 18 anos de idade ou menos, ndo nuliparas. Comparador: Valor-p: < 0,001
- OC ou AMPD (40 - Taxa de

Seguimento: Tamanho da amostra: pacientes) reincidéncia - Taxa de reincidéncia de gravidez (n/N):

24 meses 137 pacientes de gravidez IS-ENG: 20/73 (27,4%)
- Método de barreira OC ou AMPD: 16/40 (40,0%)

Financiamento: Idade: ou nenhum método - Tempo Método de barreira ou nenhum: 12/24

Princess Margaret Hospital for - Geral (24 pacientes) médio para (50,0%)

Children Clinical Research 17 [12-18] reincidéncia

Scholarship, The Women and - Grupo IS-ENG de gravidez - Tempo médio para reincidéncia de

Infants Research Foundation, e 17 [12-18] gravidez (meses):

Raine Medical Research Foundation | - Grupo OC ou AMPD IS-ENG: 23,8

Priming Grant, University of 16 [14-18] OC ou AMPD: 18,1

Western Australia. - Método de barreira ou nenhum método Método de barreira ou nenhum: 17,6

16 [13-18] Valor-p: 0,022

Artigo principal: Pais: Intervengao: Efetividade: Efetividade:

Tocce et al. 2012 [14] Estados Unidos (Aurora) -1S-ENG (171 - Taxa de - Taxa de reincidéncia de gravidez (%):
pacientes) reincidéncia IS-ENG: 2,6

Delineamento: Situagdo clinica: de gravidez Outros métodos: 18,6

Coorte prospectiva - Mulheres entre 13 e 24 anos de idade, ndo nuliparas, Comparadores: Valor-p: £0,001

relatando desejo de ndo engravidar nos préoximos 12 meses. | - Outros métodos - Taxa de uso

Seguimento:
12 meses

Financiamento:

American College of

Obstetricians and Gynecologists—
Bayer

Research Award in Contraception e
Colorado Initiative to Reduce
Unintended

Pregnancy.

Tamanho da amostra:
396 pacientes

Idade:

- Geral

18,6 [13-23]

- Grupo IS-ENG

18,5+ 1,6

- Grupo Outros métodos
18,7+1,8

(225 pacientes)

Obs.: outros métodos
inclui implante
inserido apds 4
semanas do parto,
preservativo, SIU-
LNG, DIU com cobre,
AMPD, OC, somente
progestdgeno ou
nenhum método.

consistente
Obs.:
Desfecho
dicotdmico
(pessoas que
mantiveram
método por
80% do
periodo de
seguimento).

- Taxa de uso consistente (%)
IS-ENG: 94,3
Outros métodos: 52,3

AMPD: acetato de medroxiprogesterona em depdsito. DIU: dispositivo intrauterino. IS-ENG: implante subdérmico liberador de etonogestrel. OC: oral combinado. SIU-LNG: sistema
intrauterino liberador de levonorgestrel.
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3.2. Avaliagao Econémica

O demandante apresentou um estudo de custo-efetividade afim de estimar a relagdo
entre os beneficios em salde e o custo incremental do implante de etonogestrel comparado as
tecnologias atualmente disponiveis no SUS. O quadro abaixo apresenta as principais

caracteristicas do estudo:

QUADRO 4. CARACTERISTICAS DO ESTUDO DE AVALIACAO ECONOMICA ELABORADO PELO

DEMANDANTE
PARAMETRO ESPECIFICACAO COMENTARIOS
1. Tipo de estudo Custo-efetividade Adequado
2. Tecnologia/intervengao Implante de etonorgestrel
3. Comparador Anticoncepcionais
distribuidos pela atengdo
basica no SUS:
- Pilula combinada:
Etinilestradiol 30mcg /
levonorgestrel 150mcg
DI ém é
- Mini-pilula: Noretisterona U com cobre também é
um comparador adequado
0,35mg R .
que deveria ter sido
- Injetavel mensal: Enantato incluido na analise.
de Noretisterona 50mg /
Valerato de Estradiol 5mg
- Injetavel trimestral: Acetato
de medroxiprogesterona
150mg/ml (seringa pre-
enchida 1ml)
4. Populagao-alvo Mulheres sexualmente ativas Adequado
com idade entre 15 e 19 anos 9
5. Desfecho Numero de gravidezes nao
. . Adequado
desejadas evitadas
6. Horizonte temporal Visto que o a submissao
contempla apenas
> anos mulheres de 15 a 19 anos.
Adequado
7. Duragao de cada ciclo 1lano Adequado
8. Taxa de desconto 5% Adequado
9. Perspectiva SuUS Adequado
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PARAMETRO

ESPECIFICACAO

COMENTARIOS

10. Modelo

Modelo de Markov

Adequado

11.Tipos de custos

Diretos (medicamentos,
aplicagdo, consultas) e
indiretos (custos decorrentes
de gravidezes ndo-planejadas)

Adequado

12. Quantidade anual dos
medicamentos de acordo com a
dose

- Pilula combinada: 1 pilula
por dia, 365/ano

- Mini-pilula: 1 pilula por dia,
365/ano

- Injetavel mensal: 1 injegao
por més, 12 /ano

- Injetavel trimestral: 1
injecdo a cada 3 meses, 4/ano

- Implante etonogestrel: um
implante a cada 3 anos

Adequado

13. Origem dos dados economicos

O dados dos procedimentos
relacionados a gravidez e ao
parto foram retirados da
tabela SIGTAP, porém nao
ficou claro de onde foram
retirados os dados de preco
dos comparadores.

Incompleto.

14. Origem dos dados de efetividade

Trussel, 2011 [15]

Representa dados de “uso

perfeito”

15. Razao de custo-efetividade
incremental

Comparador:

-Mini-pilula: RS 7.402,16 por
gravidez evitada

- Pilula combinada: RS
7.071,00 por gravidez evitada

- Injetavel mensal: Dominante

- Injetavel trimestral: RS
4.105,86 por gravidez evitada

16. Analise de sensibilidade

Nao foi realizada

18




Estrutura do Modelo

O modelo elaborado pelo demandante simula diferentes métodos contraceptivos pelo
periodo de 5 anos, em cada ciclo do modelo (1 ano), ilustrado na figura 1, cada mulher pode

apresentar um dos seguintes desfechos:

e continuar com o método contraceptivo e engravidar;
e descontinuar o método contraceptivo e engravidar;
e continuar com o método contraceptivo e ndo engravidar ;

e descontinuar o método contraceptivo e ndo engravidar

Retornar para o INICIO do
ciclo do ano seguinte

{"Opgéo Contraceptiva”)

A probabilidade de descontinuagio depende
do método utilizado e do ano em questao
Entre o5 anos 2 e 5, presume-se cue a
probabil dade de descontinuagéo seja
metade daquela do ano antericr.

Mudanga

A 4

0 madelo contempla o pariodo

de 5 anos . |

Acada ano, as mulheres que RESULTADOS DA

nao engravidaram reiniciam o Cantinuar sem GRAVIDEZ

ciclo de um ano agui > 2 .c;jc§9_§!nal _‘ GRAVIDEZ SEM

nos seguintes -
Probabilidade de gravidez : NASCIMENTO
m_. SeMm nenhum métada, Gravidez ectdpica
Aborto eletivo
Aborto espontaneo
i NASCIMENTO

Retornar para o INICIO do
» ciclo do ano seguinte
("Opcao Contraceptiva”}

Atermo, Parto varginal.
Parlo por cesarea.
Parto prematurc

PARA QS ANOS 2E 3

Retornar para INICIAR e
A mudar o método

0 modslo contempla o periodo de 5 anos.
Mulheres que engravidaram reiniciam

a contracepgan no ano seguinte,

A distribuicio dos métodos anticoncepcionais
baseia-se ne markal share dos produtos,

Figura 1. Estrutura do modelo de Markov

Dados inseridos no modelo

O modelo considerou custos com a aquisicdo dos medicamentos, procedimentos
relacionados com a gravidez e consultas médicas, os dados de custo apresentados pelo

demandante estdo descritos no quadro 5:
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Quadro 5. Dados de custo inserido no modelo

Item Custo Referéncia
Implante de .
206,15 (por 3 anos) MSD Brasil
etonogestrel
Injetavel mensal 4,90 (por més)
T _ Fonte: DATASUS - Sistema de InformacgGes
Minipilula 2,1074 (a cada 28 dias) Hospitalares do SUS (SIH/SUS). Disponivel
Pilula combinada 0,40 (a cada 28 dias) em: <www.datasus.gov.br>.
Acessado em: 26/10/2012.
InjegGes trimestrais 6,60 (a cada trés meses)
Custo de servigos
médicos
Consulta médica 10
N ] - Fonte: DATASUS — Sistema de Informagdes
Inser¢ao de implante Nenhum custo adicional Hospitalares do SUS (SIH/SUS). Disponivel
Remocgao de implante Nenhum custo adicional em: <www.datasus.gov.br>.
Acessado em: 26/10/2012.
Injegdo Nenhum custo adicional
Resultados da gravidez
Cddigo do Procedimento: 04.11.02.004-8 —
TRATAMENTO CIRURGICO DE GRAVIDEZ
. L. ECTOPICA. Fonte: DATASUS — Sistema de
Gravidez ectopica 459,18 R .
Informacdes Hospitalares do SUS (SIH/SUS).
Disponivel em: <www.datasus.gov.br>.
Acessado em: 26/10/2012.
Abortamento eletivo ND ND
Cddigo do Procedimento: 03.03.10.005-2 —
TRATAMENTO DE MOLA HIDATIFORME;
04.09.06.007-0 — ESVAZIAMENTO DE UTERO
POS-ABORTO POR ASPIRACAO MANUAL
Abortamento 206.81 INTRA-UTERINA (AMIU); 04.11.02.001-3 —
espontaneo ’ CURETAGEM POS-ABORTAMENTO /
PUERPERAL; Fonte: DATASUS — Sistema de
Informacdes Hospitalares do SUS (SIH/SUS).
Disponivel em: <www.datasus.gov.br>.
Acessado em: 26/10/2013.
Parto por cesariana a Cédigo do Procedimento: 04.11.01.002-6 —
termo 789,90 PARTO CESARIANO EM GESTACAO DE ALTO
RISCO; 04.11.01.003-4 — PARTO CESARIANO;
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Item Custo Referéncia

04.11.01.004-2 — PARTO CESARIANO C/
LAQUEADURA TUBARIA; Fonte: DATASUS —
Sistema de Informacgdes Hospitalares do SUS
(SIH/SUS). Disponivel em:
<www.datasus.gov.br>. Acessado em:
26/10/2013.

Cédigo do Procedimento: 03.10.01.003-9 —
PARTO NORMAL; 03.10.01.004-7 — PARTO
NORMAL EM GESTACAO DE ALTO RISCO;
Parto vaginal a termo 562,82 Fonte: DATASUS — Sistema de InformacgGes
Hospitalares do SUS (SIH/SUS). Disponivel
em: <www.datasus.gov.br>. Acessado em:

26/10/2014.
Mesmo do parto normal. Média ponderada
Parto prematuro 617,32 o .
de partos vaginais e por cesariana.
Taxa de desconto anual 5% Diretrizes HTA Brasileiras

Para estimar a efetividade de cada método contraceptivo o modelo levou em
consideragdo as taxas de falha e de descontinuagdo de cada método. Esses dados estdo

descritos no quadro 6 e 7:

Quadro 6. Taxas de falha dos métodos contraceptivos consideradas no modelo

Taxa anual de falha — Uso perfeito (pacientes que aderiram ao método)
Implante de
0,05%
etonogestrel
Minipilula 0,3% Trussell, J. Contraceptive failure in the United States.
Contraception, 2011; 83: 397-404.
Injetavel trimestral 0,2%
Pilula combinada 0,3%
World Health Organization. Task force on long-acting systemic
agents for fertility regulation. A multicentred phase Ill comparative
Injetavel mensal 0,2% study of two hormonal contraceptive preparations given once-a-
month by intramuscular injection: |. Contraceptive efficacy and
side-effects. Contraception 1988;37:1]
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Quadro 7. Taxas de descontinuagdao dos métodos contraceptivos inseridas no modelo

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Implante de 16,0% 8,0% 4,0% 2,0% 1,0%
etonogestrel

Injetavel mensal 36,8% 18,4% 9,2% 4,6% 2,3%
Minipilula 33,0% 16,5% 8,25% 4,125% 2,0625%
Pilula combinada 33,0% 16,5% 8,25% 4,125% 2,0625%

Injegoes trimestrais 44,0% 22,0% 11,0% 5,5% 2,75%

Resultados

A partir dos dados descritos nesta secdo o demandante calculou os custos e a
qguantidade estimada de gravidezes indesejadas numa coorte de 1.000 mulheres, e com isso
calculou as razées de custo-efetividade incremental (custo por gravidez indesejada evitada) do
implante de etonogestrel comparado a cada um dos métodos contraceptivos disponibilizado
pelo SUS, conforme apresentado nos quadros 8, 9 e 10.

Quadro 8. Projegao de custos por 1.000 mulheres em cada método contraceptivo

Custos totais com desconto (RS)

Método contraceptivo hormonal

inicial Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5 Total
Implante de etonogestrel 235.399 19.528 17.267 152.833 15.159 440.186
Injetavel mensal 163.331 118.137 | 95.074 85.048 52.244 513.834
Pilula hormonal (minipilula) 52.397 45.854 37.683 34.782 32.600 203.317

Pilula hormonal (pilula

. 28.281 45.270 47.492 53.452 46.489 220.985
combinada)

Injegao trimestral 75.493 59.283 46.628 42.619 39.610 263.634
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Quadro 9. Projegao de casos de gravidezes indesejadas a cada 1.000 mulheres

Numero de casos de gravidez
Método contraceptivo hormonal inicial Ano 1 Ano 2 Ano3 | Ano4 | Ano5 | Total
Implante de etonogestrel 10,47 10,31 5,94 3,49 2,30 33
Injetavel mensal 24,65 21,49 10,91 6,15 4,15 67
Pilula hormonal (minipilula) 23,14 20,45 10,92 6,45 4,52 65
Pilula hormonal (pilula combinada) 23,02 20,17 10,59 6,10 4,16 64
Injecdo trimestral 29,08 24,33 11,59 6,31 4,22 76

Quadro 10. Razbes de custo-efetividade incremental do implante de etonogestrel

Método contraceptivo hormonal inicial RCEI
Injetavel mensal Dominante
Pilula hormonal (minipilula) RS 7.402,16
Pilula hormonal (pilula combinada) RS 7.071,00
Inje¢do trimestral R$ 4.105,86

Portanto, segundo o demandante o impante de etonogestrel é dominante (mais
efetivo e de menor custo) quando comparado ao antioconcepcional injetdvel mensal, e
apresenta uma razdo de custo-efetividade incremental de RS 7.402,16, RS 7.071,00 e RS
4.105,86 quando comparado a mini-pilula hormonal, a pilula combinada e a inje¢do trimestral
respectivamente.

3.3. Andlise de Impacto Orgamentario

A fim de estimar as mudangas esperadas nos gastos para o sistema de saude brasileiro,
o demandante elaborou um modelo de impacto orcamentdrio que contempla 5 anos apods a

incorporagao do implante de etonogestrel.

A populagdo-alvo considerada pelo demandante foi obtida através do DATASUS e
incluiu mulheres de 15 a 19 anos que engravidaram independente de estar usando um método

contraceptivo ou nao, o quadro 11 descreve esta populagao.
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Quadro 11. Populagao-alvo considerada pelo demandante

Ano N

2015 409.265
2016 412.949
2017 415.839
2018 418.750
2019 421.681

A participacdo de mercado de cada método contraceptivo contemplado pela analise

foi assumida conforme apresentado no quadro 12.

Quadro 12. Participa¢ao de mercado considerada na analise de impacto orgamentario

Para a analise de impacto no orcamento, considera todas as pacientes de 15-19 anos de idade em
cada ano

Contraceptivo 2015 2016 2017 2018 2019
Implante de etonogestrel 2,8% 5,4% 7,7% 9,9% 11,9%
OC - Minipilula 3,8% 3,6% 3,5% 3,3% 3,2%
Injetavel mensal 6,8% 5,8% 5,0% 4,3% 3,7%
Inje¢Ges trimestrais 7,3% 6,6% 6,0% 5,4% 4,9%
OC - Pilula combinada 79,3% 78,5% 77,8% 77,0% 76,3%

Ja os custos foram obtidos da andlise de custo-efetividade descrita na secdo “Avaliacdo
econdmica” deste relatério e leva em consideragdo custos com consultas médicas, aquisi¢ao
dos anticoncepcionais e custos decorrentes de gravidezes indesejadas. Com estes dados o
demandante calculou os gastos totais do SUS caso o implante fosse incorporado chegariam a
RS 20.271.408 no primeiro ano e a RS 93.032.869 nos proximos 5 anos, conforme apresentado
no quadro 13. Porém estes gastos nao foram comparados a um cendrio de ndo incorporagdo

para que se chegasse a um impacto orcamentario.
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Quadro 13. Gastos estimados com contraceptivos apresentados pelo demandante

Contraceptivos
2015 2016 2017 2018 2019 TOTAL

(R$)
Implante de etonogestrel 237.173 367.229 474.822 1.001.775 1.314.794 3.395.793
Minipilula 800.255 784.498 774.492 725.316 697.735 3.782.296
Injetavel mensal 6.431.265 5.620.243 4.946.138 4.158.636 3.578.319 24.734.601
Injecdes trimestrais 2.403.711 2.208.765 2.043.981 1.806.075 1.633.629 10.096.161
Pilula combinada 6.174.447 6.193.536 6.197.714 6.048.585 5.778.922 30.393.204
Nenhuma contracepg¢ao 4.224.558 4.168.132 4.111.482 4.139.511 3.987.134 20.630.817
Total 20.271.408 19.342.403 18.548.629 | 17.879.898 16.990.531 93.032.869

Impacto orgamentario revisado

Para estimar os gastos incrementais no orcamento do Ministério da Saude foi feita
uma analise complementar de impacto orcamentario que difere da analise apresentada pelo

demandante nos seguintes pontos:

e Foram considerados apenas os custos de aquisicdo dos anticoncepcionais

e Os pregos dos comparadores refletem a ultima compra feita pelo Ministério da Saude

e A populagdo-alvo foi obtida através do nimero de mulheres de 15 a 19 anos segundo
o IBGE, aplicando a porcentagem de 24,58% que representa o numero de mulheres

sexualmente ativas segundo Carvalho et al., 2013 [16]

O quadro 14 apresenta os pregos considerados na andlise complementar, e o quadro

15 apresenta a populagao elegivel considerada.

Quadro 14. Pregos de contraceptivos de acordo com as ultimas compras feitas pelo

Minsitério da Saude

Anticoncepcional Unidade Preco Fonte
Implante etonogestrel por implante de 3 anos RS 206,15 Proposta
Etinilestradiol + levonorgestrel por comprimido (21 RS 0,35 DOU
comprimidos a cada 4 19/01/2015
semanas)
Enantato de noretisterona + valerato | Inje¢cdo mensal RS 4,10
de estradiol
Acetato de medroxiprogesterona Injecdo trimestral RS 3,93 DOU
19/12/2014
Noretisterona blister com 35 comprimidos RS 2,33 BPS/SIASG
28/11/2014
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Quadro 15. Populagao elegivel para tratamento utilizando os dados de Carvalho et al,2013

2015
2.072.113

2016
2.064.541

2017
2.056.969

2018
2.049.397

2019
2.041.825

Ano
Populagao

Com estes dados foi possivel calcular o impacto orgamentario incremental da
incorporacdo do implante de etonogestrel. Os quadros 16, 17 e 18 apresentam os gastos
estimados sem incorporacao, gastos estimados com incorporacdo e o impacto orcamentario

respectivamente.

Quadro 16. Gastos com contraceptivos estimados sem a incorporacdo do implante de

etonogestrel

Sem incorporacao 2015 2016 2017 2018 2019
Minipilula RS 1.764.072,51 RS 1.710.884,02 RS 1.698.555,77 RS  1.634.560,48 RS 1.615.021,71
Injetavel mensal RS 6.391.843,16 RS 5.581.236,47 RS 4.913.219,11 RS 4.312.606,87 RS 3.781.067,85
InjecBes trimestrais RS 2.192.438,89 RS 2.029.241,82 RS 1.883.800,11 RS 1.730.424,34 RS 1.599.912,63
Pilula combinada RS 6.794.972,91 RS 6.886.038,26 RS 6.969.041,80 RS 7.039.786,45 RS 7.107.790,68
Total RS 17.143.327,47 RS 16.207.400,57 RS 15.464.616,78 RS 14.717.378,13 RS 14.103.792,86

Quadro 17. Gastos com contraceptivos estimados com a incorporagao do implante de

etonogestrel

Com incorporagao 2015 2016 2017 2018 2019

Implante de etonogestrel RS 10.719.134,74 RS 9.877.940,84 RS 8.665.112,02 RS 22.769.529,58 RS 17.284.059,85
Minipilula RS 1.714.678,48 RS 1.618.496,28 RS 1.567.766,97 RS 1.472.738,99 RS 1.422.834,12
Injetavel mensal RS 6.212.871,55 RS 5.279.849,70 RS 4.534.901,24 RS 3.885.658,79 RS 3.331.120,78
Injecdes trimestrais RS 2.131.050,60 RS 1.919.662,76 RS 1.738.747,50 RS 1.559.112,33 RS 1.409.523,02
Pilula combinada RS 6.604.713,66 RS 6.514.192,19 RS 6.432.425,58 RS 6.342.847,59 RS 6.261.963,58
Total RS 27.382.449,04 RS 25.210.141,78 RS 22.938.953,31 RS 36.029.887,28 RS 29.709.501,35
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Quadro 18. Resultado final da andlise de impacto orgamentdrio

Comincorporacdo Semincorporacdao Impacto orgamentdrio

2015 RS 27.382.449,04 RS 17.143.327,47 RS 10.239.121,57
2016 RS 25.210.141,78 RS 16.207.400,57 RS 9.002.741,21
2017 RS 22.938.953,31 RS 15.464.616,78 RS 7.474.336,53
2018 RS 36.029.887,28 RS 14.717.378,13 RS 21.312.509,14
2019 RS 29.709.501,35 RS 14.103.792,86 RS 15.605.708,50
TOTAL RS 141.270.932,76 RS 77.636.515,81 RS 63.634.416,95

Conforme o exposto acima o impacto orcamentdrio incremental estimado para
incorporagdo o impante de etonogestrel é de RS 10.239.121,57 no primeiro ano e de RS

63.634.416,95 nos préximos 5 anos.
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4. CONSIDERACOES FINAIS

De acordo com as evidéncias apresentadas pelo demandante, o IS-ENG demonstra
tendéncia de superioridade, em relacdo aos métodos comparados, para efetividade em
relacdo a evitar reincidéncia de gravidez em adolescentes. Quando ocorre, a reincidéncia de
gravidez em adolescentes acontece mais tarde em mulheres que utilizaram IS-ENG em relagdo
a outros métodos. Demonstrou-se que este método foi utilizado pelas participantes dos

estudos por maior tempo sem interrupc¢do ou troca de método.

A formacdo dos grupos comparadores, com participantes utilizando diversos métodos
anticoncepcionais, impossibilita avaliar se o IS-ENG é mais efetivo que alguma das tecnologias
ja disponiveis no SUS. Tal evidéncia é essencial para avaliar a necessidade de se incorporar
esse medicamento no SUS e potenciais exclusGes de métodos em decorréncia de sua

incorporacao.

O modelo de custo-efetividade apresentado pelo demandante indica que o IS-ENG é
mais eficiente em prevenir gravidezes indesejadas que os comparadores, mas que tem um
custo mais elevado que a mini-pilula hormonal, pilula combinada e injecdo trimestral. Porém,
a fonte dos dados de precos dos comparadores nao ficou clara, além disso, o DIU que seria um

comparador relevante nao foi incluido na andlise.

O impacto orgcamentario incremental ndo foi apresentado pelo demandante. Por isso,
feita uma analise de impacto orcamentdrio incremental que leva em consideracdo apenas a
aquisicdo dos anticoncepcionais pelo Ministério da Saude, nesta andlise o resultado final
apresentou um gasto adicional de RS 10.239.121,57 no primeiro ano e de RS 63.634.416,95

nos préximos 5 anos.
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5. RECOMENDAGAO DA CONITEC

Pelo exposto, os membros da CONITEC presentes, em sua 422 reunido ordindria,
realizada nos dias 02 e 03 de dezembro de 2015, consideraram que as evidéncias cientificas
apresentadas ndo foram suficientes para comprovar superioridade da tecnologia proposta
comparada as tecnologias disponibilizadas no SUS. N3o foi possivel determinar a origem dos
precos utilizados do modelo econémico de custo-efetividade. Além disso, a incorporacdo do IS-
ENG geraria um impacto orcamentdrio de aproximadamente RS 63,6 milhdes em cinco anos

sem que algum beneficio clinico tenha sido demonstrado.

A matéria sera disponibilizada em Consulta Publica com recomendacao preliminar ndo

favoravel.

6. CONSULTA PUBLICA

A consulta publica n2 35/2015 foi realizada entre os dias 18/12/2015 e 02/02/2016
Foram recebiadas um total de 55 contribuicGes de cunho técnico-cientifico e 233 contribuicGes

de experiéncia e opinido.

6.1 Técnico-cientifico

Das 55 contribui¢des recebidas de cunho técnico-cientifico, 20 foram excluidas devido
a serem duplicatas, abordarem um tema diferente ou de conteldo indecifravel. Sendo assim,
das 35 contribui¢cdes consideradas, 31 (89%) foram contra a recomendagao inicial da CONITEC

e 4 (11%) foram a favor.

Dentre as contribuicGes contra a recomendacdo, a maioria ressaltou a maior
efetividade dos contraceptivos de longa duragdo comparado aos contraceptivos orais. Porém,
nao foi considerado que o DIU com cobre, oferecido pelo SUS, também é um contraceptivo de
longa duracdo, além disso, também foi citado o fato do IS-ENG ser recomendado pela lista de
medicamentos esséncias da OMS e pela Academia Americana de Pediatria. O quadro 19 abaixo

apresenta dois exemplos de contribuicdao contra a recomendacao da CONITEC.

29



Quadro 19. Contribuigdes técnico-cientificas contra a recomendagao inicial.

“[..]INdo é preciso grande aprofundamento na literatura para perceber que a oferta de
métodos contraceptivos de longa duracdo (LARCs, do Inglés Long Acting Reversible
Contraceptives) é uma saida para reducdo das gestacGes indesejadas e, em Ultima andlise, da

mortalidade materna e dos abortos insegurol...]”

“A Academia Americana de Pediatria, em publicacdo no jornal oficial da Academia,

RECOMENDA o uso de contraceptivos reversiveis de longa duragaol...]”

J& as contribuicbes favoraveis a recomendacdo inicial ressaltaram o aumento dos
gastos publicos em uma tecnologia que possui eficacia semelhante aquela disponibilizada pelo
SUS, além de salientarem a importancia do planejamento familiar para a populagao brasileira.

O quadro 20 apresenta um exemplo de contribuicdo a favor da recomendacao.

Quadro 20. Contribuigcao técnico-cientifica a favor da recomendagao inicial.

“N3do acho que essa solucdo essa a melhor e nem acho que vai trazer grandes beneficios
guando relacionados aos gastos orcamentdrios! Ja existem métodos eficazes para a prevencao
da gravidez e esse método de implante subdérmico ao meu ver é parecido em termos com o
uso do DIU, o que é importante perceber é falta uma conscientizagdo das pessoas sobre

planejamento familiar e a importancia de se usar métodos contraceptivos|...]”

As 15 contribuicGes recebidas continham algum tipo de anexo, dentre estes: estudos ja
incluidos na analise; um estudo de custo-efetividade sob a perspectiva do sistema de saude
dos EUA; estudo de antropologia analisando condi¢des sdcias de familias que possuem algum
membro utilizando o IS-ENG; um estudo de Bahamondes,2015[17] e a contribuicdo do
demandante FEBRASGO. Conforme analisado pela CONITEC nenhuma das contribui¢cdes

apresentou evidéncias novas que possam impactar na decisao.
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6.2 Experiéncia e opinido

Foram recebidas 233 contribui¢Ges de experiéncia e opinido, 32 delas foram excluidas
devido a serem duplicatas, abordarem outro tema ou contelddo indecifravel. Das 201
contribui¢des consideradas 163 (81%) foram contra a recomendacao inicial; 8 (4%) foram a
favor da recomendagdo e 30 (15%) contribuiram sem se posicionar a favor ou contra a
recomendacdo. Além disso, dentre as 201 contribuigdes consideradas 66 (33%) delas

ressaltaram a necessidade de novas politicas sexuais e reprodutivas pelo Ministério da Saude.

As contribuicdes de experiéncia e opinidao foram divididas em trés categorias:
experiéncia profissional, considerando a opinido de médicos e profissionais de saude que
tiveram experiéncia com o IS-ENG; experiéncia pessoal, considerando mulheres que fizeram
uso do IS-ENG; e opinido, referente a individuos que ndo utilizaram o IS-ENG, mas emitram sua
opinido. Em cada categoria, as contribuicdes foram sepraradas em contrarias ou favoraveis a
recomendacao inicial. A figura 2 contém um grafico ilustrando a quantidade de contribui¢Ges

em cada categoria.

M Experiéncia pessoal
contraria

B Experiéncia profisional
contraria

M Experiéncia profissional
favoravel

H Opinido contraria
2,6%

M Opinido favoravel

H Excluida

Neutro

Figura 2. Distribuicdo de contribuicdes de experiéncia e opinido
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O quadro 21 apresenta exemplos para cada uma das categorias de contribuicGes

recebidas.

Quadro 21. Contribuigdes de experiéncia e opinidao recebidas.

Experiéncia “Contracepcdo de longa duragdo reversivel; Alta taxa de reversibilidade apos
profissional retirada; Facil insercdo e extracdo; Alta taxa contraceptiva; Controle de
contrdria

dismenorreia e TPM”

Experiéncia “Implantei dezenas e tive que retirar TODOS por menometrorragia. Retirada
profissional extremamente dificil para ser realizada ambulatoriamente e ndo remunerada
favoravel

para o profissional médico”

Experiéncia “Minimamente invasivo, reversivel, altamente eficaz. Prdtico e de longa
pessoal duragdo. Contracepcdo de verdade contra gestagdo nao planejada na
contraria

IH

adolescéncia

Opinido “Este € um método aprovado pela OMS e que demonstra grande eficacia.
contraria Deveria estar disponivel para a populacdo brasileira.”

Opinido “[...Jconcordo veementemente com a recomendacao inicial da Conitec sobre
favoravel a nao incorporacdo do Implante subdérmico[...] outros métodos

disponibilizados atualmente apresentam uma enorme vantagem em rela¢do

ao custo-efetividade no contexto do SUS.”

Importancia de | “A gravidez na adolescéncia é uma tragédia. As meninas deixam de estudar o

novas politicas | que limitam seu desenvolvimento para o resto de suas vidas, condenando

de sadde sexual | ) itas a trabalhos pouco remunerados como o de domestica. Outros

e reprodutiva . . . , ~ . ~
anticoncepcionais como a pilula ndo funcionam bem neste grupo, elas nado

usam direito”
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7. DELIBERAGAO FINAL

Os membros da CONITEC presentes na reunido do plendrio do dia 03/03/2016
deliberaram por recomendar a nao incorporacdo do implante subdérmico liberador de
etonogestrel 68 mg para anticoncepcao em mulheres de 15 a 19 anos de idade. O

representante CFM se absteve de votar por alegar conflito de interesse com o tema.

Foi assinado o Registro de Deliberagdo n® 178/2016.

8. DECISAO

PORTARIA N2 12, DE 11 DE ABRIL DE 2016

Torna publica a decisdo de ndo incorporar o

sistema subdérmico liberador de etonogestrel

68 mg para anticoncep¢ao em mulheres

de 15 a 19 anos de idade, no ambito do

Sistema Unico de Satde - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA

SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do

Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Fica ndo incorporado o sistema subdérmico liberador de etonogestrel 68 mg para
anticoncepcdo em mulheres de 15 a 19 anos de idade, no ambito do Sistema Unico de Saude -

SUS.

Art. 22 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletronico:

http://conitec.gov.br/.

Art. 32 A matéria podera ser submetida a novo processo de avaliagdo pela CONITEC caso sejam

apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da analise efetuada.

Art. 49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

EDUARDO DE AZEREDO COSTA
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