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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Primaria a Saude
Departamento de A¢des Programaticas Estratégicas

NOTA TECNICA N2 7/2021-DAPES/SAPS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Recomendacdes em virtude dos possiveis efeitos adversos relacionados ao Sistema Essure
para o cuidado, acompanhamento e monitoramento das Mulheres usudrias desse sistema contraceptivo
permanente.

2. ANALISE

2.1. O Essure é um artefato biomédico composto por molas de ac¢o inoxidavel, revestidas por
capa de niquel-titanio com polietileno (PET), medindo aproximadamente 4 centimetros e com espessura
de um fio de cabelo, cuja insercdo ocorre através do canal vaginal por aparelho histeroscépio que
direciona as molas até o interior das duas tubas uterinas.

2.2. Segundo o fabricante, apds o procedimento, ao longo de aproximadamente trés meses, o
corpo desenvolveria uma reacdo orgadnica de cicatrizacdo local ocluindo o canal definitivamente,
portanto, impedindo o encontro entre espermatozoide e o décito.

2.3. O Sistema Essure é um método contraceptivo considerado permanente, projetado para
causar obstrucdo das trompas e produzido pela empresa Bayer Healthcare SA, da Alemanha.

2.4. Em 17/02/17, a Anvisa publicou a resolugdo RE 457/17 suspendendo a importacdo, a
distribuicdo, a comercializacao, o uso, a divulgacdo do produto e o recolhimento do "SISTEMA ESSURE®",
sistema contraceptivo permanente produzido pela empresa BAYER HEALTHCARE LLC, importado e
registrado no Brasil pela empresa COMERCIAL COMMED PRODUTOS HOSPITALARES.

2.5. Cumpre destacar que embora o Essure n3ao tenha sido incorporado como tecnologia
disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS), foi adquirido por alguns estados da federac¢do e ofertados
em hospitais publicos das seguintes capitais do Brasil: Distrito Federal, Sdo Paulo, Rio de Janeiro, Par3,
Tocantins, Parana, Pernambuco, Bahia, Minas Gerais e Santa Catarina, o Ministério da Saude ndo possui
informacbGes sobre o numero preciso de mulheres que estdo em uso do sistema contraceptivo
permanente Essure.

2.6. Assim, diante das suspeitas de eventos adversos associados ao uso do Sistema Essure e do
compromisso com a Atencdo Integral a Saude das Mulheres, o Ministério da Saude por meio da
Coordenacdo de Saude das Mulheres apresenta as seguintes recomendacdes:

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 ginecolégica, bem como de
avaliacdo especializada em caso de indicacdo médica para a sua remogao;

c) As mulheres que estejam com sistema Essure implantado devem receber
informac¢des adequadas quanto a retirada ou ndo do Sistema Essure, relacionando os
cuidados, acompanhamento e monitoramento;
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d) Garantir rotinas de acompanhamento e monitoramento considerando a avaliacdo
clinica de cada caso em possiveis sinais e sintomas de efeitos adversos como:
sangramento menstrual anormal, dor pélvica cronica ou outras queixas;

e) A Secretaria de Atencdo Primaria a Saude do Ministério da Saude disponibilizara aos
gestores por meio de solicitacdo no Sistema de Apoio a Implementacdo de Politicas em
Saude -SAIPS, habilitacdo de Equipe Multiprofissional de Atencdo Especializada em
Saude Mental — Tipo |, para prestar assisténcia multiprofissional em Saude Mental as
mulheres com implante do Sistema Essure.

2.7. Ressalta-se que em busca ativa as especificidades e particularidades regionais deverao
ser discutidas na esfera bipartite (Estado e Municipio).

3. CONCLUSAO

3.1. O Ministério da Saude sugere que as mulheres que estdo em uso do sistema contraceptivo

permanente Sistema Essure, sejam acolhidas, acompanhadas, monitoradas adequadamente e atendidas
guando apresentarem efeitos adversos decorrentes do uso do mesmo. Outrossim, orienta também que
estas usudrias possam ser acompanhadas por uma equipe multiprofissional, inclusive para
acompanhamento psicossocial.

3.2 O Departamento de Ac¢Oes Programaticas estratégicas se coloca a disposicao, para orientar
os gestores quanto a habilitacdo de equipes multiprossionais de saude mental - Telefone: (61) 3315-9144
ou e-mail: dapes@saude.gov.br
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