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DECLARACAO

Declara estar ciente que o preenchimento dos Sim
campos obrigatorios do FormRol, bem como o envio

dos documentos obrigatérios, sao requisitos para

analise de elegibilidade da proposta de atualizacdo

do Rol?

Declara estar ciente que o preenchimento do Sim
FormRol com conteudo inespecifico, pouco

abrangente ou incompativel com as perguntas
formuladas podera trazer prejuizo para analise de
elegibilidade da proposta de atualizagdo do Rol?

Declara estar ciente que os documentos de envio Sim

obrigatorio deverdo ser elaborados em
conformidade com o disposto nos incisos XII a XIV
do art. 9° da RN n° 439/2018?

Declara estar ciente que é obrigatério o envio dos Sim
textos completos das evidéncias cientificas
referenciadas no parecer técnico-cientifico -

PTC/revisdo sistematica?

Declara que as informagoes prestadas neste Sim
formulario eletronico sao verdadeiras?

BLOCO I - IDENTIFICAGAO DO PROPONENTE
Proponente:

Pessoa Juridica

CNPJ :

03.560.974/0001-18

Razdo social :

SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
E-mail da pessoa juridica:
fernando.risso@merck.com

Telefone da pessoa juridica :

(11) 5189-7700

Endereco da pessoa juridica :

Av. Dr. Chucri Zaidan, 296 - 110 andar

Cidade da pessoa juridica:

S&o Paulo

Unidade Federativa (UF) da pessoa juridica:

SP

CEP da pessoa juridica:

04583-110

Representacdo no ambito do COSAUDE:

Nao tem representagao

CPF do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
07408227806

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :
Valéria Clemente

E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:

formsus.datasus.gov.br/site/popup_unidade_detalhe.php?id_aplicacao=37435&id_unidade=9725233 112


javascript:window.print();

18/05/2019 ... FormSus :..
valeria.clemente@merck.com
Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
(11) 9823-83140
Formagao profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :
Médico

Declaro que me foram outorgados poderes para Sim
submeter a presente proposta em nome do
proponente pessoa juridica:

BLOCO II - PROPOSTA DE ATUALIZAGAO DO ROL

Nome da tecnologia em saiide objeto da proposta de atualizagdo do Rol:
Implante subdérmico hormonal contraceptivo reversivel de longa duragao

Tipo de proposta de atualizagdo do Rol:

Incorporagdo de nova tecnologia em saide no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizacdo do Rol:

Propomos uma alternativa aos métodos contraceptivos reversiveis de longa duragdo atualmente oferecidos no sistema
de saude suplementar. Trata-se de uma solugdo custo-efetiva, disponivel no mercado brasileiro desde 2001, com uma
versdo atualizada que simplifca o procedimento de insergao ambulatorial, langada em 2017. Também conta com
procedimento para insercdo e remogdo aprovados na tabela CBHPM desde set/2018.

As opgdes oferecidas no rol de cobertura minima obrigatdria desde 2009 sdo: a realizacdo de laqueadura tubaria, de
vasectomia, colocagao de dispositivo intrauterino (DIU) convencional ndo hormonal e colocagao de DIU hormonal
(sistema intrauterino de liberagdo hormonal). O DIU convencional foi incluido no rol pela Resolugdo Normativa (RN) n®
167 de 2008 e o DIU hormonal, no ano seguinte, através da RN n° 192 de 2009. No entanto, nos Ultimos dez anos, ndo
houve inclusdo de outros métodos contraceptivos de longa duragdo no rol de cobertura minima da ANS.

Os métodos e técnicas de concepgdo e contracepcdo, que possuirem eficacia e seguranca comprovadas, devem ser
oferecidos a populagdo de forma a permitir o exercicio do direito ao planejamento familiar, garantida a liberdade de
opgao, conforme disposto na Lei n® 9.263, de 1996, que trata do planejamento familiar.

Uma gestacdo ndo planejada tem consequéncias amplas e profundas. Os métodos anticoncepcionais sdo extremamente
eficazes, no entanto, a adesdo e os eventos adversos sdo os pontos centrais de seu uso. Métodos contraceptivos
reversiveis de longa acdo (LARC) podem melhorar a efetividade, sem depender da ades3o. Apesar da cobertura da
insercdo de DIU (hormonal e ndo hormonal) pelo sistema de salide suplementar, ainda existem necessidades ndo
atendidas no que se refere a restricdes de uso por contraindicagdes e eventos adversos relacionados ao procedimento
de insergdo de dispositivo.

Dado este cenario, o implante subdérmico de etonogestrel apresenta-se como uma alternativa a outros métodos
contraceptivos reversiveis de longa acdo atualmente cobertos pela ANS.

Apresente a proposta de atualizacdo do Rol, especificando a indicacdo de uso da tecnologia em saude no
ambito da Saiude Suplementar:

Insercdo de implante subdérmico hormonal para contracepcdo - inclui implante
Cdd. CBHPM: 3.13.03.33-1 | Descricdo: Implante subdérmico hormonal para contracepgdo — insercdo, Porte 3B

Retirada de implante subdérmico hormonal para contracepgao.
Cod. CBHPM: 3.13.03.34-0 | Descrigdo: Implante subdérmico hormonal para contracepgdo — remogao, Porte 3B

Indicado como contraceptivo reversivel de longa duracdo em mulheres em idade fértil (18-49 anos).

BLOCO III - PROBLEMA DE SAUDE
Descricao da doenga/condicdo de saude relacionada a proposta de atualizacdo do Rol:

Uma gestacdo ndo planejada (GNP) ocorre quando ela foi indesejada (ou seja, quando nenhuma crianga foi desejada
pelos progenitores) ou foi inoportuna (ou seja, a gravidez ocorreu mais cedo do que o desejado), e os principais fatores
que contribuem para a sua ocorréncia s3o a nao utilizagdo de métodos contraceptivos ou o seu uso de maneira
inconsistente e incorreta.

O impacto a curto e longo prazo das gravidezes na sociedade, principalmente as GNPs, pode ser detectado através de
estatisticas especificas. No ano de 2017, segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) do Brasil, a
distribuicdo percentual da populagdo brasileira entre 18-29 anos de idade que nao estava estudando e nem havia
concluido o ensino médio (motivo principal: ndo estudar) foi de 4,4% para homens e 6,7% para mulheres. As principais
razOes para estarem nesta situacdo foram atribuidas a gravidez ou problema de satde ou pessoa com deficiéncia (fisica
ou mental). Além disso, entre as mulheres com forca de trabalho potencial que estavam disponiveis para trabalhar, mas
que ndo procuraram trabalho, 20,7% afirmaram estar nessa situacdo pelo fato de terem que cuidar de afazeres
domésticos, de filho ou de outro parente, e 4,3% foi por problemas de salide ou gravidez (1).

As GNPs aumentam o risco de ocorréncia de desfechos ruins tanto para a mae como para a crianca. No ano de 2010, o
governo dos EUA teve despesa de US$ 21 bilhdes com servigos de salde relacionados as GNPs. Aproximadamente
metade dessas gravidezes ocorreram entre as mulheres que ndo estavam usando anticoncepcionais no momento em
que engravidaram; e a outra metade nas mulheres que relataram usar métodos contraceptivos, e mesmo assim
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engravidaram. (2).

No Brasil, um estudo desenvolveu um modelo para avaliar o impacto humanistico e financeiro das GNPs. A analise
considerou o0s custos e resultados para um ano apos o parto, supondo-se que os partos ocorreram dentro do SUS,
segundo dados do Ministério da Saude brasileiro. De acordo com o modelo criado, estima-se que ocorram anualmente
no pais 1,79 milhGes de GNPs, 1,47 milhOes de gravidezes planejadas e cerca de 350 mortes maternas (com,
aproximadamente, 85% delas atribuidas as complicagdes decorrentes de abortos e partos). Além disso, quase 33 mil
mortes infantis sdao estimadas nos primeiros 12 meses de vida da crianga. Em relagdo aos custos financeiros, estimou-se
que as GNPs geraram um gasto anual de R$ 4,1 bilhGes em 2012, sendo que praticamente 99% foram atribuidos aos
nascimentos e complicagdes decorrentes, e o restante aos abortos espontaneos (3).

Além do impacto econémico gerado, as GNPs afetam a qualidade de vida (QV) das pessoas acometidas. Em um estudo
transversal realizado na China com 454 mulheres gravidas constatou-se que os fatores significantes para proporcionar
uma menor QV relacionada a salide mental foram depressdo, menor indice de massa corporal e GI (4). Durante a
gestacdo, em especial quando ela ndo é planejada, o transtorno depressivo pode ocasionar danos ndo sé a salde
materna, mas também a salde e desenvolvimento do bebé. Podem ocorrer prematuridade e baixo peso ao nascer (5).
Um transtorno mental pode ocasionar dificuldades para seguir orientagdes médicas no pré-natal, diminuindo a
frequéncia nessas consultas, o que pode estar associado ao risco de mortalidade neonatal (6). A depressdo na mae
afeta também negativamente as interacOes entre a mae e o bebé (7), o desenvolvimento psicoldgico e intelectual das
criancas, além de por sua seguranca fisica em risco, especialmente em paises em desenvolvimento, em que o ambiente
pode ser mais hostil (8).

Diagnéstico - Padrdo ouro para o diagndstico da doenca/condicao de saude:

O diagnodstico de uma gravidez geralmente é feito de analises laboratoriais na urina ou no sangue. O método mais
confiavel é a dosagem sanguinea da fracdo beta do hormdnio gonadotrofina coriénica humana (beta hCG).
Outra alternativa em fases mais avancadas, mais de 16 semanas, € através de realizagdo de ultrassom intravaginal.

Tratamento - Conjunto de intervengoes em salide atualmente utilizado no manejo da doenga/condicdo de
saude:

Atualmente, existem diversos métodos contraceptivos que podem ser utilizados para o planejamento reprodutivo. Eles
podem ser classificados em:

« Métodos hormonais:

o Orais (combinados ou minipilula de progestogénio)

o Anticoncepcionais injetaveis (aplicacdo mensal ou trimestral)

o Implantes subcuténeos

o Percutaneos: sistemas transdérmicos / patchs

o0 Vaginais: na forma de comprimidos ou de anel

» Métodos de barreira:

0 Métodos de barreira feminino (p. ex. diafragma, espermicida, esponja vaginal, capuz cervical, preservativo feminino);
o Métodos de barreira masculino (p. ex. preservativo masculino).

« DIUs: O DIU é um pequeno objeto em forma de “T” inserido na cavidade uterina. Subdivide-se em:

o DIU com cobre / ndo hormonal

o DIU com horménio / Sistema Intrauterino de liberagdo hormonal (p. ex. SIU de levonorgestrel)

» Métodos cirlirgicos: sdo definitivos, sendo conhecidos como métodos de esterilizacdo. Subdividem-se em:

o Esterilizacdo feminina (laqueadura);

o Esterilizagdo masculina (vasectomia).

» Contracepcdo de emergéncia (“pilula do dia seguinte”): deve ser utilizada somente como método de emergéncia, e
ndo de forma regular para substituir outro método anticoncepcional.

Prognostico da doenca/condigdo de saide:

Uma gestacdo ndo planejada pode ser continuada e resultar no nascimento do bebé, ou pode ser interrompida, devido a
um aborto espontaneo ou induzido. No Brasil, o abortamento induzido € ilegal, salvo em trés situagGes (quando a vida
da mae esta em risco, quando o concepto é fruto de um estupro e em casos de fetos anencefalicos). Desta forma,
muitos procedimentos para interromper uma gestacdo indesejada sdo realizados em clinicas clandestinas, havendo clara
subnotificagdo. Mulheres com maior poder aquisitivo conseguem terminar uma gravidez que ndo se encaixe nos critérios
acima em clinicas particulares. Ja mulheres com dificuldades financeiras, ou adolescentes, apelam para métodos menos
seguros, em condicOes sanitarias mais precdrias, com maiores riscos de complicages, internagGes e até mesmo de
morte (9).

Tais procedimentos embora ilegais no Brasil podem contribuir com aumento do impacto da sinistralidade através da
intercdo para tratamento de complicacoes.

Considerando apenas os dados de hospitalizagdo do SUS, o nimero total de abortos no Brasil varia entre 750.000 a 1
milhdo e meio por ano (10). No entanto, este dado é subestimado, dada a dificuldade de obtencdo de dados
epidemioldgicos fidedignos neste caso.

Qual a incidéncia da doenga/condicdo de saude por 100.000 habitantes?

De acordo com dados do SIAB (Sistema de Informagdo de Atencdo Basica - Cadastramento Familiar — Brasil), em 2015,
havia 653.928 gestantes (com 10 anos ou mais) (14). Considerando o nimero total de mulheres com 10 anos ou mais
cadastradas no SIAB, obtém-se uma estimativa de 2.160 gestacOes a cada 100.000 habitantes. Destas, estima-se que
metade ndo sejam planejadas, de acordo com as referéncias de prevaléncia (12).

Qual a prevaléncia da doenca/condicdo de sauide por 100.000 habitantes?

Em 2012, a média mundial de gestacdes ndo planejadas era de 0,53 a cada 100.000 mulheres com idade entre 15-44
anos. Este mesmo estudo estimou a taxa de gestagdes ndo planejadas na América do Sul em 0,74 por cada 100.000
mulheres com idade entre 15-44 anos (11). No Brasil, um estudo transversal reportou os resultados de uma pesquisa
nacional realizada em 2011/2012 com 23.894 mulheres que foram entrevistadas apds a realizacdo do parto. A
prevaléncia de gravidezes ndo planejadas chegou a 55,4% entre as mulheres pos parto (12). Esta prevaléncia, no
entanto, ndo considera todas as gestagdes ndo planejadas, somente as que resultaram em nascimento. Nao estdao
considerados os casos de abortos, por exemplo. Segundo dados da Pesquisa Nacional de Satde (PNAS) do IBGE de
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2013, 2,1% das mulheres entre 18 e 49 anos declararam ter tido algum aborto provocado (13). Este nimero, porém,
pode estar subestimado uma vez que o aborto induzido é ilegal no Brasil.

Qual a taxa de mortalidade da doenca/condigdo de satde por 100.000 habitantes?

No Brasil, a razdo de mortalidade materna em 2015 era de 62 6bitos a cada 100.000 nascidos vivos (15). Este dado,
porém, ndo se refere especificamente ao risco de mortalidade materna para gestacGes ndo planejadas. Nos casos de
gestacBes ndo planejadas, estudos na literatura reportam que o risco de mortalidade materna é aumentado (16).

Populagao-alvo

Delimitar a populagdo-alvo para a tecnologia em satide em proposigdo.

A populagdo-alvo para a utilizagdo da tecnologia em proposicdo é composta por um grupo especifico da
populacao de pacientes com a doencga/condicao de saide?

Sim, a populagdo alvo é formada por um grupo especifico de pacientes com a doenga/condicdo de salde.
Defina a populagado-alvo para utilizacdo da tecnologia em saide:

Mulheres em idade fértil sexualmente ativas que buscam métodos de contracepgdo hormonais reversiveis de longa agdo,
atendidas pelo sistema de salde suplementar do Brasil.

A populacao-alvo representa que percentual da populacdo com a doenca/condicdo de saide?

Populagdo Feminina de 19-48 anos cobertas pela ANS: 12.692.659 | % mulheres que usam métodos para evitar uma
gravidez (19-48 anos): 47,7% | % de mulheres que usam LARCs (DIU cobre, SIU-LNG ou IMP-ETN): 4,05% | Populagdo
elegivel: 244.975

Populagao-alvo - Estimativas anuais

Considerando a populagdo-alvo e na perspectiva da Saude Suplementar, fornecer uma estimativa anual quanto ao
numero de individuos que podera utilizar a tecnologia nos primeiros cinco anos.

1° ano:
244975
2° ano:
246984
30 ano:
249010
4° ano:
251051
50 ano:

253110
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BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE

Tipo de tecnologia em saude:

Procedimento Clinico

Categorizacdo da tecnologia em saide:

Evolugdo de tecnologia ja existente

Natureza da tecnologia :

Outra

Especificar natureza da tecnologia:

Prevencao: método contraceptivo reversivel de longa duracao
Ambito assistencial:

Ambulatorial
Hospital-Dia

Caracterizacdo da tecnologia em relagdo a(s) existente(s) no Rol de Procedimentos e Eventos em Salide
vigente:

Alternativa: a tecnologia proposta é uma opcdo a(s) ja existente(s) no Rol
0 procedimento esta listado em uma tabela profissional?

Sim

Especificar tabela profissional:

CBHPM 2018

Nome do procedimento em tabela profissional:

Implante subdérmico hormonal para contracepgdo — insercdo, Porte 3B | Implante subdérmico hormonal para
contracepcao — remogao, Porte 3B

Codigo do procedimento em tabela profissional:

Insercdo: 3.13.03.33-1 | Remogdo: 3.13.03.34-0

0 procedimento esta listado na Terminologia Unificada da Saude Suplementar - TUSS?
Nao

0 procedimento ja esta contemplado no Rol?

Nao

Nome do procedimento em lingua inglesa :

Contraceptive subdermal implant

Apresentar descrigdo técnica detalhada do procedimento:

Produto: implante subdérmico contraceptivo de etonogestrel (Implanon NXT®)

Principio ativo: etonogestrel

Indicacdo de uso: Anticoncepgao

Registro na ANVISA: 1.017.10088.002-9

Posologia e forma de administragao:

O IMPLANON NXT® é um implante anticoncepcional reversivel de longa duragdo contendo 68 mg de etonogestrel. Sua
insercdo é por via subdérmica e pode ser mantido por trés anos. A usuaria deve ser informada de que pode solicitar a
retirada de IMPLANON NXT® a qualquer momento, mas que o implante ndo deve permanecer inserido por mais de trés
anos da data de insercdo. Apds a retirada do implante, a imediata insercdo de outro implante resultara em protecdo
anticoncepcional continuada.

O implante subcutaneo (ou seja, de uso subdérmico) contém 68 mg de etonogestrel (principio ativo). Apresenta-se na
forma de pequeno bastdo macio e flexivel, de cor esbranquicada, radiopaco, ndo biodegradavel, medindo 4,0 cm de
comprimento e 2,0 mm de diametro, presente na agulha de um aplicador exclusivo que deve ser utilizado no momento
da insergdo. O bastdo é feito de etileno vinil acetato (EVA), com excipientes de sulfato de bario e estearato de
magnésio. A insercdo de Implanon NXT® é feita com um aplicador descartavel e estéril especialmente projetado para
esse fim. O aplicador é de acrilonitrila-butadieno-estireno, com agulha de ago e protetor de agulha de polipropileno

A insercdo deve ser feita sob condicGes assépticas e por médico que esteja familiarizado com o procedimento. A eficacia
do IMP ndo depende de uma administragdo diaria, semanal ou mensal (39).

Descrever os impactos da tecnologia, em termos de beneficios clinicos, para a morbimortalidade e para
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qualidade de vida associada a doenca/condicao de satde:

Embora os contraceptivos orais possam ser muito eficazes na prevencao de gestagao nao planejada, estes estao
associados a baixa adesao (Rosenberg e cols., 1998 (17)), o que muitas vezes resulta em falha contraceptiva (Bianchi-
Demicheli e cols., 2003 (18)). Em contraste, a esterilizacdo do sexo feminino ndo depende de adesdo dos utilizadores, é
altamente eficaz, porém, tem efeito contraceptivo permanente. Ja o métodos anticoncepcionais reversiveis de longa
acdo (LARC) combinam reversibilidade com elevada efetividade, que independe da adesdo dos utilizadores (Trussell,
2004 (19)). Os LARC sdo métodos altamente eficazes na prevencdo de gravidez ndo planejada. O implante subdérmico
de etonogestrel, por exemplo, possui eficacia anticoncepcional acima de 99% (20).

Neste cenario, as vantagens proporcionadas pelo uso do implante subdérmico de etonogestrel sdo demonstradas
através de diferentes estudos, ndo se limitando apenas aos efeitos contraceptivos do método. Na Italia, um estudo
multicéntrico observacional avaliou o efeito deste implante em mulheres com caracteristicas de endometriose e
necessidade de contracepcdo a longo prazo. O acompanhamento contou com 16 mulheres (média de idade de 31 anos)
até o final do estudo. A pontuacdo atribuida a dismenorreia e a dispareunia diminuiu significativamente ap0s a inser¢ado
do implante (6 e 12 meses) quando comparada ao quadro no momento em que a mulher ndo possuia o implante. Em
relagdo a QV, houve uma melhora significativa apos 6 meses da insercdo do implante subdérmico em relagdo ao
funcionamento social e, em 12 meses apos, houve melhora significativa da QV para dor corporal, salde geral, vitalidade
e salide mental (21).

No Brasil, um estudo conduzido durante 2 anos na Universidade Federal de Sdo Paulo, contou com a participacao 44
adolescentes que voluntariamente optaram por utilizar o método contraceptivo implante com etonogestrel (68 mg),
inserido nelas durante o periodo (42-178 dias) do pds-parto. Um acompanhamento prospectivo por 90 dias apds a
insercdo foi realizado e se constatou que em 12 meses de seguimento ndo ocorreu taxa de descontinuagdo no estudo e
nenhum implante foi removido. Além disso, nenhuma gravidez foi registrada durante o periodo do estudo. Apds 1 ano
de uso do implante, menos de 5% dessas adolescentes relataram um sangramento frequente e prolongado, e cerca de
39% relataram a ocorréncia de amenorreia (22)

Descrever os eventos adversos associados a realizacao do procedimento, a gravidade destes eventos e a
frequéncia com que ocorrem:

Muito comum > 1/10: Infeccdo vaginal, Cefaléia, Acne, Sensibilidade mamaria, dor mamaria, menstruagao irregular,
Aumento de Peso.

Comum < 1/10, = 1/100: Diminuigdo do apetite, Vertigem, Fogachos, Dor abdominal, ndusea, flatuléncia, Alopecia,
Dismenorreia, cistos ovarianos, Dor no local do implante, reagao no local do implante, fadiga, sintomas de gripe, dor,
Reducdo de peso

Incomum < 1/100, > 1/1000: Faringite, rinite, infeccdo do trato urinario, Hipersensibilidade, Enxaqueca, sonoléncia,
VOmito, constipagdo, diarreia, Hipertricose, exantema e prurido, Dor nas costas, artralgia, mialgia, dor
musculoesquelética, Disuria, Secrecdo genital, desconforto vulvovaginal, galactorreia, hipertrofia das mamas, prurido
genital, Pirexia, edema.

AlteragGes no padrdo de sangramento vaginal (bula): durante o uso do implante subdérmico contraceptivo de
etonogestrel, pode ocorrer sangramento vaginal mais frequente ou de duracdo mais longa na maioria das mulheres,
enquanto em outras o sangramento pode ser esporadico ou totalmente ausente (aproximadamente em uma a cada
cinco mulheres). A aceitacdo do padrdo de sangramento pode ser melhorada pelo uso de um diario de sangramento,
informacdo e aconselhamento cuidadoso as mulheres que escolheram esse método. A avaliagdo do sangramento vaginal
deve ser feita quando necessario e pode incluir exame que exclua doenca ginecoldgica ou gravidez.

Desenvolvimento folicular (bula): como em todos os anticoncepcionais hormonais de baixa dose, o desenvolvimento
folicular ocorre e, ocasionalmente, o foliculo pode continuar a se desenvolver além do tamanho que poderia atingir em
um ciclo normal. Geralmente, esses foliculos aumentados desaparecem espontaneamente. Frequentemente sao
assintomaticos e, em alguns casos, estdo associados a dor abdominal leve. Raramente requerem intervengdo cirurgica.

Em casos raros foi observado um aumento clinicamente relevante da pressao arterial durante o uso do implante
subdérmico contraceptivo de etonogestrel. Podem ocorrer urticaria e (agravamento de) angioedema e/ou piora de
angioedema hereditario. A insergdo ou retirada do implante pode causar lesdes, leve irritagdo local, dor ou prurido.
Ocasionalmente, no local da insercao, pode ocorrer fibrose, formagao de cicatriz ou desenvolvimento de abscesso. Em
raros casos podem ocorrer também parestesia ou sintomas semelhantes a parestesia. A migragdo ou expulsao do
implante podem ser possiveis. Pequenas intervengoes cirlirgicas podem ser necessarias para sua retirada.

A expulsdo pode ocorrer especialmente se o implante ndo for inserido de acordo com as instrugdes recomendadas ou
devido a inflamaggo local.

Em raros casos, principalmente aqueles relacionados com insergdo muito profunda e/ou forcas externas (ex.:
manipulacdo do implante ou esportes de contato), o implante pode migrar do local da insercdo. Nesses casos, a
localizagdo do implante pode ser mais dificil e a retirada pode requerer uma incisdo maior. Caso o implante ndo possa
ser encontrado, a anticoncepcdo e o risco de reagdes adversas relacionadas ao progestagénio podem continuar além do
periodo desejado pela mulher. A ocorréncia de tais incidentes pode ser minimizada quando as instrugdes para insergao
forem seguidas cuidadosamente.

Recomenda-se enfaticamente que, antes de praticar a inser¢do do implante subdérmico contraceptivo de etonogestrel,
os médicos participem de sessdes de treinamento organizados pela Empresa. Médicos que tém pouca experiéncia com
insergdo subdérmica sdo aconselhados a adquirirem a técnica correta sob supervisdo de um colega mais experiente.

0 procedimento contempla a utilizacdo de OPME (Orteses, Préteses e Materiais Especiais) relacionada ao
ato cirargico?

Nao

E necessaria a realizacdo de anestesia para a execugao do procedimento? :
Sim

Tipo de procedimento anestésico:

Apenas local, ndo necessita sedagdo ou anestesia geral

Existe a necessidade de outras tecnologias de apoio (diagndstico ou terapéutico) para execucdo da
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tecnologia proposta?
Nao
Considerando a indicacdo proposta para a tecnologia, quanto a avaliacao pela Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC:
A tecnologia j4 foi avaliada pela CONITEC e recebeu recomendacdo para NAO incorporacdo no SUS

Especificar relatorio da CONITEC:

Relatorio 208 - Implante subdérmico liberador de etonogestrel 68 mg para anticoncepcdo em mulheres de 15 a 19 anos
de idade Data de Publicagdo: 12/04/2016

A tecnologia em proposicao esta contemplada em um PCDT do Ministério da Saude?

Néo

A tecnologia em proposicao esta contemplada no SIGTAP?

Néo

No ambito da Saude Suplementar, a tecnologia em proposicio demanda o estabelecimento de uma DUT
ou a alteracdo de uma DUT ja existente (caso o procedimento ja esteja contemplado no Rol)?

Nao se aplica

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)

0O Rol de Procedimentos possui uma ou mais tecnologias alternativas a tecnologia em saiide em
proposicao?

Sim

Especificar a(s) tecnologia(s) alternativa(s) existente(s) no Rol de Procedimentos, conforme RN n°
428/2017 e anexos:

Atualmente, existe apenas outro método reversivel de longa agdo (LARC) hormonal disponivel no Rol da ANS:

1. Implante de DIU hormonal para contracepgao — inclui o dispositivo (cddigo TUSS 31303293), incluido no rol pela RN
n° 192 de 2009.

O Rol oferece também a cobertura de LARC ndo hormonal:

2. Implante de DIU ndo hormonal — inclui o dispositivo (cédigo TUSS 31303269), incluido no rol pela RN n° 167 de
2008;

Quais sdo os ganhos/beneficios esperados da utilizacdo da tecnologia em proposicido em comparagcao com
as tecnologias alternativas ja existentes no Rol de Procedimentos?

N&o € necessaria sedacdo, internacdo ou hospitalizagdo para realizagao do procedimento.

Apesar da cobertura de LARCs (DIU de cobre e o SIU hormonal) pelo sistema de salde privado no Brasil, o sistema
intrauterino com liberagao de levonorgestrel possui algumas contraindicagdes de uso, tais como: sepse puerperal,
doenca inflamatdria pélvica atual ou nos Ultimos 3 meses; cervicites atual por Chlamydia, Micoplasma, Ureaplasma ou
gonorreia Neisseria; aborto infectado nos Ultimos 3 meses; tuberculose pélvica; risco aumentado para doengas sexuais
transmissiveis, antecedentes de doenca inflamatdria pélvica por duas ou mais vezes; mulheres vivendo com virus HIV
doenca severa ou avangada (estagio 3 ou 4 da OMS) (14). Neste sentido, o implante subdérmico se apresenta como
uma alternativa para estas mulheres, ja que tais contraindicacdes ndo se aplicam ao implante subdérmico de
etonogestrel. Além disso, tanto o SIU hormonal como o DIU de cobre possuem riscos de perfuragdo uterina durante a
insercdo do dispositivo, o que constitui uma complicacdo severa no uso destes métodos e que ndo ocorre com a
insercdo do implante de etonogestrel. A incidéncia é estimada em até 8,7 perfuragGes por 1.000 insercGes de DIU de
cobre e de 1,3 perfuragdes a cada 1.000 insergOes do SIU de levonorgestrel, e pode causar sangramentos importantes e
dores abdominais fortes (23).

Listar, caso existentes, tecnologias alternativas que nao estao contempladas no Rol (quando pertinente,
fazer referéncia ao nome e codigo da tecnologia em tabela profissional e/ou na TUSS):

N/A

BLOCO VI - EVIDENCIAS CIENTIFICAS
Anexar parecer técnico-cientifico - PTC/revisdo sistematica - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

Pergunta de Pesquisa

Apresentagao da estratégia PICO formulada para busca das evidéncias cientificas incluidas no parecer técnico-cientifico
— PTC/revisdo sistematica.
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Definir a Populacao:

Mulheres em idade reprodutiva

Definir a Intervencao:

implante subdérmico de etonogestrel

Definir o Comparador:

Qualquer intervengao e estudos sem comparadores
Definir o Desfecho (Outcome):

-Falha do contraceptivo (nUmero de gestacdo indesejada) - Taxa de continuagdo -Taxa e motivos de descontinuagoes -
Eventos adversos comuns e graves

Textos completos

Anexar somente um documento em cada caixa de selegdo. Tamanho maximo do arquivo em cada caixa: 1 mb.

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:

Download
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BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS

Qual tipo de estudo de avaliagdo economica em satide (AES) foi realizado?
Custo-efetividade

Anexar estudo de avaliacdo econdmica em satlide (AES) - ENVIO OBRIGATORIO:
Download

Anexar analise de impacto orcamentario (AIO) - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

BLOCO VIII - CAPACIDADE INSTALADA
Na perspectiva da saude suplementar, a tecnologia esta disponivel em ambito nacional?
Sim

Justifique, na perspectiva da salide suplementar, a afirmacgdo quanto a disponibilidade da tecnologia em
ambito nacional:

Atualmente esta aprovada pela Anvisa e distribuida por todo territério nacional.
Que profissionais precisam estar envolvidos na execucao do procedimento?

Qualquer médico pode realizar o procedimento: médicos generalistas, médico de familia e ginecologistas, visto que é um
procedimento realizado em ambulatério ou consultério.

0 procedimento requer capacitagdo/habilitacao profissional especifica para sua execucdo?

Sim

Especificar a capacitacdo/habilitacdo profissional necessaria para execugdo do procedimento:

Embora seja um procedimento extremamente simples para a pratica médica, é necessario que o médico esteja treinado
a realizar a insercdo o implante.

O treinamento é oferecido a todos os profissionais pela empresa detentora do registro do produto.

Ha recomendacdo de bula é que antes de praticar a insercdo do implante subdérmico de etonogestrel, os médicos
participem de sessOes de treinamento organizadas pela empresa responsavel pelo implante. Médicos que tenham pouca

experiéncia em insercdo subdérmica sdo aconselhados a reforcarem a técnica correta sob supervisao de um colega mais
experiente.

Que tipos de estabelecimentos de saiide possuem a estrutura fisica e/ou a habilitacao necessarias para
execucao do procedimento?

Consultério médico / Ambulatdrio com médico treinado a realizar a insergdo/remogdo implante

Descreva a estrutura fisica e especifique, citando o nimero de registro na ANVISA, os equipamentos,
insumos e demais produtos para saide necessarios para execugao do procedimento:

N&o é necessaria uma estrutura fisica especifica, o procedimento pode ser realizado em ambito ambulatorial, no préprio
consultdrio médico, desde que o tenha obedeca a legislagdo vigente com relagdo a pratica clinica e médica.

Estabelecimentos de satde

Fornecer, na perspectiva da salide suplementar, o nimero de estabelecimentos de salde, por UF, com a estrutura fisica
e 0s equipamentos necessarios a operacionalizacdo da tecnologia em salde em proposicdo. Caso para algum campo
ndo possua a informagdo, por favor, escrever "Sem informagao".

Acre - AC: 26
Alagoas - AL: 86
Amapa- AP: 9
Amazonas - AM: 64
Bahia - BA: 663
Ceara - CE: 439
Distrito Federal - DF: 216
Espirito Santo - ES: 385
Goias - GO: 326
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Maranhdo - MA: 99
Mato Grosso - MT: 268
Mato Grosso do Sul - MS: 201
Minas Gerais - MG: 2076
Para - PA: 169
Paraiba - PB: 161
Parana - PR: 1302
Pernambuco - PE: 354
Piaui - PI: 84
Rio de Janeiro - RJ: 1729
Rio Grande do Norte - RN: 135
Rio Grande do Sul - RS: 66
Rondonia - RO: 66
Roraima - RR: 15
Santa Catarina - SC: 854
Sdo Paulo - SP: 4876
Sergipe - SE: 197
Tocantins - TO : 59

Quais foram as fontes de informacgao utilizadas para estabelecer o n° de estabelecimentos de salide com a
estrutura fisica e os equipamentos necessarios para a execucdo do procedimento em ambito nacional?

Fonte: Ministério da Salde - Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Salide do Brasil — CNES

Periodo: Mar/2019

O nuimero de estabelecimentos foi estimado com base no nimero de consultérios, clinicas especializadas, policlinicas e
cooperativas com profissionais “*médicos ginecologistas” que ndo realizam atendimento no SUS.

Consideragoes adicionais, na perspectiva da salide suplementar, quanto a disponibilidade de
estabelecimentos de sauide com a estrutura fisica e os equipamentos necessarios para a execugao do
procedimento em ambito nacional:

N&o ha necessidade de nenhuma adaptagao da estrutura fisica a estabelecimentos que respeitem a legislagao vigente
para pratica clinica. Reforcando que ndo € necessario sedacdo ou anestesia geral, somente asepsia e anestesia local.

Profissionais de salde

Fornecer, na perspectiva da salide suplementar, o nimero de profissionais de salde, por UF, habilitados/capacitados a
operacionalizagdo da tecnologia em saiide em proposigdo. Caso para algum campo ndo possua a informagdo, por favor,
escrever "Sem informagdo".

Acre - AC: 29
Alagoas - AL: 139
Amapa - AP: 9
Amazonas - AM: 85
Bahia - BA: 741
Ceara - CE: 496
Distrito Federal - DF: 375
Espirito Santo - ES: 437
Goias - GO: 395
Maranhdo - MA: 141
Mato Grosso - MT: 251
Mato Grosso do Sul - MS: 208
Minas Gerais - MG: 2574
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Para - PA: 171
Paraiba - PB: 168
Parana - PR: 1247
Pernambuco - PE: 507
Piaui - PI: 95
Rio de Janeiro - RJ: 1727
Rio Grande do Norte - RN: 205
Rio Grande do Sul - RS: 1288
Rondonia - RO: 70
Roraima - RR: 12
Santa Catarina - SC: 875
Sdo Paulo - SP: 5436
Sergipe - SE: 162
Tocantins - TO: 68

Quais foram as fontes de informagao utilizadas para estabelecer o n° de profissionais
habilitados/capacitados para execucao do procedimento em ambito nacional?

Fonte: Ministério da Salde - Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Satde do Brasil — CNES

Periodo: Mar/2019

O numero de profissionais “médicos ginecologistas” na instituicdao foi estimado com base na quantidade daqueles que
ndo realizam atendimento no SUS e que trabalham em consultdrio / clinicas especializadas / policlinicas / cooperativas,
segundo o cddigo do tipo de estabelecimento no CNES.

Criagdo : 30/04/2019 14:11:08

Atualizagao : 03/05/2019 10:56:30

Enviar por Email
Caso queira enviar essa ficha por email preencha o nome e email do destinatario.

Nome:* Texto:

Email:*
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