Sistema SECRETARIA B
SUS oo DE ESTADO DA SAUDE GOVERNO DE GOIAS

de Saiide

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Produtos
Coordenacao de Vigilancia P6s Comercializacao

Goiania, 16 de julho de 2015.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 033/2015

INFORMATIVO PARA REDE SENTINELA: RISCOS DO USO DE CONTRACEPTIVOS
ORAIS COMBINADOS

Vimos por meio deste informar como ag¢des da oficina sobre “monitorizag¢do intensiva de eventos
tromboembolicos” ocorrida em 10/06/2015, durante o 15° Encontro Nacional da Rede Sentinela, o pa-
recer sobre os riscos do uso de contraceptivos orais combinados.

PARECER SOBRE RISCOS DO USO DE CONTRACEPTIVOS ORAIS COMBINADOS

Estudos recentes publicados no site da Agéncia Europeia de Medicamentos indicam

gue os contraceptivos orais combinados (COC) contendo levonorgestrel, noretisterona ou
norgestimato apresentam menor risco de ocorréncia de eventos tromboembdlicos veno-
sos. Ja os contraceptivos contendo drospirenona, gestodeno e desogestrel apresentam ris-
co 4 a 6 vezes maior de ocorréncia de tromboembolismo venoso, em um ano, em compara-
¢ao as mulheres que nao utilizam nenhum tipo de contraceptivo hormonal combinado. Os
beneficios desses contraceptivos na preveng¢ao de gravidez indesejada continuam a ser su-
periores aos riscos.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil (ANVISA), embora nao tenha
estipulado restricdes aos medicamentos, pede aten¢ao no uso dos anticoncepcionais. Esta
agéncia vem monitorando ha alguns anos o risco de disttrbios tromboembdlicos com o uso
de contraceptivos orais combinados.

Ao se prescrever um COC deve-se realizar uma avaliacao cuidadosa dos fatores de
riscos individuais e atuais de cada mulher, principalmente aqueles relacionados ao
tromboembolismo e considerar, individualmente, a diferenga do risco entre os diversos
tipos de progestagenos. Algumas situa¢bes contraindicam o uso de contraceptivos
hormonais combinados: histéria ou presen¢ca de tromboembolismo venoso (TEV) ou
arterial, predisposicao hereditaria ou adquirida para TEV como resisténcia a proteina C
ativada (PCA), incluindo Fator V de Leiden, deficiéncias de antitrombina lll, proteina C e
proteina S, cirurgia de grande porte com prolongada imobilizagao, diabetes mellitus com
alteragOes vasculares, hipertensao nao controlada dentre outros.

Cabe lembrar, ainda, que os fatores de riscos individuais se alteram ao longo do
tempo e dessa forma, ha necessidade da reavaliagdo médica regular e periddica do
contraceptivo utilizado. Ressaltamos a necessidade de informar as mulheres sobre os
diversos métodos contraceptivos hoje existentes, e ao se optar por um COC, as usuarias
devem ser informadas sobre o risco de ocorréncia de rea¢des adversas graves
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(particularmente em relagcdo aos eventos vasculares) e, também, aumentar a
conscientizagdo sobre os sinais e sintomas dos eventos tromboembdlicos.

A ANVISA reforga a importancia da notificagao voluntaria e solicita a todos os profissi-
onais de saude que notifiguem as suspeitas de reagdes adversas graves, especialmente
aquelas relacionadas a disttrbios tromboembdlicos, por meio do NOTIVISA — Sistema de
Notificag6es em Vigilancia Sanitaria.

Solicitamos a cada regional que divulguem para o parecer técnico para os profissionais de satde
e usudrias sobre os riscos do uso de contraceptivos orais combinados.

Estamos a disposi¢do para maiores esclarecimentos pelo fone (62) 3201-2656 ou e-mail:
vigipos(@saude.go.gov.br.

Sem mais para o momento,

Maria Cecilia Martins Brito Eliane Rodrigues da Cruz
Superintendente da Vigilancia em Saude — SUVISA Gerente de Vigilancia Sanitaria de Produtos-GVSP
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