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Sistema Essure
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Caracteristicas do dispositivo e de sua implantacao

1 | FINALIDADE

Dispositivo de controle da natalidade implantado
permanentemente em mulheres.

Esterilizacao feminina.
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2 | IMPLANTACAO
A implantagdo do Essure® nao requer
incisao cirurgica.
&

3 | CARATER PERMANENTE

O Essure® é considerado uma forma permanente de
controle da natalidade e, portanto, ndo se destina
a ser removido.

&

Contracepcao permanente @ ﬁ_ implantacdo sem inciséo cirurgica

nao destinado a remogao
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Sistema Essure®— Linha do tempo historica e requlatoria mundal

1999-2016 | Introducao, aprovacdes e primeiros alertas
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Inicio do APROVAGAO APROVACAOpelo  REGISTROnaAnvisa  Bayeradquirea  Painel consultivodo  Adverténcia em Alerta de
fornecimento do pela marcagdo CE. ~ FDAparacontracepcdo  como dispositivo ~ Conceptus e assume  FDA reavalia seguranca  destaque, checklist Tecnovigilancia
Essure®. permanente. classe IV — 0 produto. econsentimento.  eestudopds-mercado  n® 1908 e agdes
maximo risco. obrigatdrio. de campo.
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Sistema Essure® — Linha do tempo historica e regulatéria mundial

2017-2025 | Suspensoées, retiradas e acompanhamento pés-comercializacdo
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FEV 2017 | BRASIL JUL 2017 | BRASIL 2017 | UNIAO EUROPEIA AGO 2017 | AUSTRALIA FEV 2018 | AUSTRALIA
Suspensao, Revogacao da E CANADA Alerta, recolhimento e CANCELAMENTO
Gcobmerloe | gepiiowts  RETRADADO  RETRADADO noregeroARTG
temporaria do uso. documentos. ' MERCADO.
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ABR 2018 | ESTADOS UNIDOS DEZ 2018 | ESTADOS UNIDOS 23/12/2018 | BRASIL 2020-2025 | MUNDO
Venda e uso sujeitos RETIRADA DO CANCELAMENTO Estudos pés-mercado,
a restricoes MERCADO e do registro sanitario. notificagoes e
adicionais. encerramento acompanhamento das
das vendas. mulheres implantadas.

@ A retirada comercial nao encerra a responsabilidade da empresa.



Regulagao do Sistema Essure no Brasil-._ aAnvisa
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02/02/2009 | BRASIL

REGISTRO pela Anvisa,
sete anos apos a aprovagao
nos Estados Unidos.
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2016 | REAVALIACAO

Anvisa reavalia os estudos
clinicos do registro e exige
sua atualizagao, em consonancia
com autoridades dos EUA,

Canada e Franga.
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77 Sistema Essure® — Histdrico da regularizacao no Brasil
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Parte 1 | Do registro sanitario a reavaliagao do produto
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17-20/02/2017 | SUSPENSAO

RE n® 457, de 17/02/2017:

suspende importacao, distribuicao,
comercializagdo, uso e divulgagao e
determina o recolhimento. Publicagao

e comunicagao em fevereiro de 2017,
diante da auséncia de resposta a exigéncia.

N 5

0 &

e lista de verificagao.

12 SEMESTRE/2017 | DOCUMENTACAO

Empresa apresenta Relatério de Avaliagao
Clinica (CER), literatura, dados pés-comercializagao,
resposta ao Canada, brochura ao paciente (PIB)
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1° SEMESTRE/2017 | AVALIACAO

Anvisa identifica riscos ainda preocupantes, mas
considera positivo o perfil beneficio-risco frente
aos métodos laparoscépicos entdo disponiveis.
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10/07/2017 | REVOGACAO

RE n? 1.846 revoga a RE n® 457/2017
e libera novamente a comercializagao
€ 0 uso.
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RE n? 2.591 aprova a
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
para Bayer S.A. —

CNPJ 18.459.628/0001-15.
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Entra em vigor a titularidade da Bayer S.A.
Registro n? 80384380061, mantendo o nome
Sistema Essure. A empresa assume as obrigagoes
L pos-comercializagao e o acompanhamento das

mulheres implantadas.

24/12/2018 | NOVATITULAR
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28/01/2019 | CANCELAMENTO

Publicado o CANCELAMENTO do registro,
a pedido da Bayer S.A., por razoes comerciais.

Mantém-se a coleta e a notificagao
de eventos adversos ao SNVS.
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@ | 0 cancelamento do registro nao encerra as responsabilidades pos-comercializacao da empresa.

RE n® 457/2017 e RE n® 1.846/2017
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Registro n® 80384380061
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2015 — FDA/EUA

Revisao de seguranca do Sistema Essure®

Fm a.te~nd|n3en.to @ Estudo pds-comercializacao @ Rotulagem e check-list
a peticao publica

Exigéncia para a Bayer avaliar os Novas diretrizes de conteudo e
riscos e beneficios associados ao ' linguagem para apoiar a decisao
produto da usuaria e do médico
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Decisao informada a partir das

informacoes sobre riscos e beneficios



Medidas adotadas - Canada
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Sistema Essure® — Alerta de seguranca no Canada
Medidas regulatérias e acompanhamento pés-comercializagao

® Gravidez indesejada
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& -“9 ® Migragéo do dispositivo

INSTRUGOES
DE USO

(I

® Alergia
§f e Sintomas sugestivos de Alteracao das Instrucoes .
¢  sensibilidade e reages de Uso e da rotulagem. _ Monitoramento
¥ imunolégicas pos-comercializagao.

Alerta de seguranca atualizacao das informagdes acompanhamento continuo do produto
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Sistema Essure® — Alertas e acoes de campo no Brasil
Comunicacao de risco, atualizacao documental e recolhimento

2017 | ALERTA N2 2208

2016 | ALERTA N° 1868
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ACAO DE CAMPO — [ ACAO DE CAMPO — " ACAO DE CAMPO
AVISO DE SEGURANGCA AVISO DE SEGURANCA RE ((:; OLHIMENTO
o Carta aos médicos
* Carta aos médicos » Atualizagdo das Instrugdes de Uso para [ Quantidade importada: 13.000 J
2 u destacar a possibilidade de ocorréncia
o Alteracdo das Instrucdes de Uso dbsviiioe silierans [ Quantidade implantada: 10.402 }

» Alteracdo do Termo de Consentimento
Pés-Informado
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Quantidade de notificagoes, por ano e notificante, Brasil
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Fonte: Anvisa. Notivisa (2026).
Dados atualizados em 19/08/2026, sujeitos a revisdo.
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Principais eventos adversos notificados 7~ e

DESCONFORTO ... "
ABDONMI%% oo -
DESLOCA ! VAGI

INFLAMAGAD

PRODUTO -

TRANSTO %og;

ALOPECIA

ROTURA ORRAGI%DOMINAIS MUSCU LAR Generauzapo
FADIGA .
DEPRESSAO __ AUMENTO CABECA ARTICULAR

SAUDE

Fonte: Anvisa. Notivisa (2026).
Dados atualizados em 19/08/2026, sujeitos a revisdo
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Essure® — Responsabilidades e acompanhamento pos-comercializagao

N G . N 5
o Monitoramento Resultados apresentados
pos-comercializagdao pela Bayer

-
o Responsabilidade legal
A Bayer concluiu que os estudos

realizados apontam que os riscos
conhecidos estariam adequadamente
contemplados nas instrugoes de uso
e nos documentos de gerenciamento
de risco.

A empresa detentora do

registro é a responsavel
legal pelo produto

b | colocado em seu nome,

{,’ no mercado.

REGISTRO

N

3

Ainda de acordo com esses

O cancelamento do registro ndo A Bayer esta monitorando RECCion, 8m.202,), IO (W)

x identificado sinal t
encerra as responsabilidades o comportamento do produto siseilsmsiedoi e e
2 e para nova preocupacao de
da empresa. na fase de pés-comercializacao. seguranca.
9 o7 NS P, J

As mulheres podem relatar
evento adverso no e-Notivisa, As mulheres devem

no site da Anvisa. continuar fazendo

e-Notivisa

©

suas consultas
de rotina.

enotivisa.anvisa.gov.br/perfil
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