Avaliacao dos dispositivos
médicos implantaveis
destinados a saude da mulher

Raphael Camara Medeiros Parente PhD, MSc, MD
Conselheiro Federal de Medicina pelo RJ

CRM 711470-RJ /Ginecologia e Obstetricia — RQE n230887




Defesa da paciente

CFM atua para preservar a saude e a seguranca da mulher

A incorporacdo e a ampliagdo do acesso a métodos confraceptivos devem estar
acompanhadas de critérios que assegurem a qualidade e a seguranca da assisténcia.

O CFM atua para que procedimentos invasivos relacionados a saude da mulher sejom
realizados com seguranca, qualificacdo técnica e capacidade de manejo de
eventuais complicacoes.

A preocupacdo abrange todo o percurso assistencial: indicagdo adequada, insercdo
do dispositivo, acompanhamento, identificacdo de intercorréncias e retirada.

No caso de dispositivos contraceptivos implantdaveis, a atuacdo do Conselho considera
0s riscos associados ao procedimento e a necessidade de preservar as boas praticas
médicas.

Ampliar o acesso a contracepgdo ndo pode significar reduzir os pardmetros de (\ ’ :@
seguranca e protecdo a saude da mulher. ® 2
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Complications of hysteroscopic Essure(®)
sterilisation: report on 4306 procedures performed in
a single centre

PMID: 223

Objective: To a > the short-, medium- and long-term complications in women und ing NEWS BRASIL
hysteroscopic tubal sterilisation with the Essure(®) device.

Design: Retrospective 7-year study. Noticias Assista | Ouga

Setting: Office hysteroscopic unit in a teaching hospital. )26 Brasil Internacional Economia Ciéncia | Tecnologia

Sample: A total of 4306 women whoe underwent the Essure(®) sterilisation procedure from 2003 to
2010.

'Nos venderam uma falsa
ilusao"; o sofrimento de

6) women had undergone the procedure within the previous year. There were 115 (out of
) recorded complications, none of which resulted in the need for hospitalisation or

discharge later than 2 hours af dure. Vasovaga cope was the most frequently

mulheres com o método
contraceptivo Essure anos
apos a proibicao

countered adverse event, occurring in 85 (2.0%) of 4306 cases. In 19 cases, one device was expelled,
with most expulsions (14 out of 19) being detected before or during the 3-month follo

Conclusions: Outpatient h roscopic sterilisation using the E e, with a low rate
of complications.

12 The Authors BJOG An International Journal of Obstetrics and Gynaecolog: 2012 RCOG.

Como o Essure é implantado

Trompa
de Falépio

Essure inserido
através do colo
do atero
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Fonte: Bayer

Onde o Essure
é implantado

do utero
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Ministério da Saiide ‘E segurd’, diz médico sobre contraceptivo
Secretaria de Atengdo Primaria a Salde suspenso pela Anvisa

Departamento de Agdes Programaticas Estratégicas AL — y ks s s chaion ol
Especialist
NOTA TECNICA N2 7/2021-DAPES/SAPS/MS
Apesar dos potenciais problemas apontados pela agéncia, especialistas
consultados por VEJA afirmaram que o Essure é seguro. “E um método eficaz e
1. ASSUNTO . ; seguro. Surgiu como uma alternativa muito menos agressiva que a

1.1. Recomendagdes em virtude dos possiveis efeitos adversos relacionados ao Sistema Essure laqueadura’, explicou Rogerio Bonassi, presidente da Comissio Nacional de

para o cuidado, acompanhamento e monitoramento das Mulheres usuarias desse sistema contraceptivo oo . Anticoncepciio da Federacdo Brasileira das Asso s de Ginecologia e
permanente. Obstetricia ( g0). “Agora, os potenciais eventos adversos apds a colocacio

2. ANALISE 27/1 1 /20 ultrapassam os da laqueadura tradicional, que oferece os mesmos riscos de

. o - N qualquer procedimento cirirgico. E preciso informar o paciente disso”, explica.
2.1. O Essure & um artefato biomédico composto por molas de ago inoxidavel, revestidas por

capa de niquel-titinio com polietileno (PET), medindo aproximadamente 4 centimetros e com espessura

de um fio de cabelo, cuja inser¢do ocorre através do canal vaginal por aparelho histeroscépio que

direciona as molas até o interior das duas tubas uterinas. 22/02/1 7
d) Garantir rotinas de acompanhamento e monitoramento considerando a avaliagdo

clinica de cada caso em possiveis sinais e sintomas de efeitos adversos como:

sangramento menstrual anormal, dor pélvica crinica ou outras queixas;

2.2. Segundo o fabricante, apés o procedimento, ao longo de aproximadamente trés meses, o
corpo desenvolveria uma reagdo organica de cicatrizacdo local ocluindo o canal definitivamente,
portanto, impedindo o encontro entre espermatozoide e o dcito.

23. O Sistema Essure é um método contraceptivo considerado permanente, projetado para e) A Secretaria de Atencdo Primaria a Saude do Ministério da Salde disponibilizara aos
causar obstrugdo das trompas e produzido pela empresa Bayer Healthcare SA, da Alemanha. gestores por meio de solicitacao no Sistema de Apoio a Implementacgdo de Politicas em
24, Em 17/02/17, a Anvisa publicou a resolugio RE 457/17 suspendendo a importacio, a Salde -SAIPS, habilitagdo de Equipe Multiprofissional de Aten¢do Especializada em
distribuigdo, a comercializaco, o uso, a divulgagdo do produto e o recolhimento do "SISTEMA ESSURE®", Salde Mental - Tipo |, para prestar assisténcia multiprofissional em Sadde Mental as
sistema contraceptivo permanente produzido pela empresa BAYER HEALTHCARE LLC, importado e mulheres com implante do Sistema Essure.

registrada no Brasil pela empresa COMERCIAL COMMED PRODUITOS HOSPITALARES. 2.7. Ressalta-se que em busca ativa as especificidades e particularidades regionais deverdo

2.5. Cumpre destacar que embora o Essure ndo tenha sido incorporado como tecnologia | ser discutidas na esfera bipartite (Estado e Municipio).
disponivel no Sistema Unico de Satide (SUS), foi adquirido por alguns estados da federagio e ofertados =
em hospitais publicos das seguintes capitais do Brasil: Distrito Federal, Sdo Paulo, Rio de Janeiro, Para, 3. CONCLUSAO

Tocantins, Parana, Pernambuco, Bahia, Minas Gerais e Santa Catarina, 0 Ministério da Salde ndo possui | 3.1, O Ministério da Salide sugere que as mulheres que estio em uso do sistema contraceptivo
informagdes sobre o nimero preciso de mulheres que estdo em uso do sistema contraceptivo | permanente Sistema Essure, sejam acolhidas, acompanhadas, menitoradas adequadamente e atendidas
permanente Essure. quando apresentarem efeitos adversos decorrentes do uso do mesmo. Outrossim, orienta também que
2.6. Assim, diante das suspeitas de eventos adversos associados ao uso do Sistema Essure e do estas usudrias possam ser acompanhadas por uma equipe multiprofissional, inclusive para
compromisso com & Atencdo Integral a Saide das Mulheres, o Ministério da Salde por meio da acompanhamento psicossocial.

Coordenagdo de Saude das Mulheres apresenta as seguintes recomendagdes: N " i . ~
3.2 O Departamento de A¢Bes Programaticas estratégicas se coloca a disposigdo, para orientar

os gestores quanto a habilitagdo de equipes multiprossionais de satde mental - Telefone: (61) 3315-9144
ou e-mail: dapes@saude.gov.br

a) Que os estados que utilizaram o Sistema Essure realizem busca ativa de todas as
mulheres submetidas ao procedimento contraceptivo;

b) Ao identificar as mulheres com implante do Sistema Essure, realizar consultas de
acolhimento, de acompanhamento e avaliagdo clinica e ginecoldgica, bem como de | [ o Documento assinado eletronicamente por Raphael Camara Medeiros Parente, Secretdrio(a) de
avaliagdo especializada em caso de indicagde médica para a sua remogdo; Sel! lj Atencdo Priméria a Sadde, em 16/03/2021, as 11:01, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
[

€) As mulheres que estejam com sistema Essure implantado devem receber || fianes fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8,539, de & de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2

eletrénica
informagBes adequadas quanto a retirada ou ndo do Sistema Essure, relacionando os 900 de 31 de Margp de 2017.
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Obrigado!

Raphael Cdmara Medeiros Parente

Conselheiro federal pelo estado do Rio de Janeiro
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