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RESUMO

A contracepgao hormonal oral € um mecanismo muito recorrente na vida sexual das
mulheres principalmente no que diz respeito ao planejamento familiar. Embora seja
necessario o acesso a esses medicamentos, seu uso de forma racional continua
sendo um desafio de saude publica. A pilula anticoncepcional hormonal oral pode
ser formulada apenas com progestogénios ou em associagbes com estrogénios,
todavia seu uso prolongado tem gerado repercussdes significativas advindos dos
efeitos colaterais recorrentes. Nessa perspectiva, o objetivo geral da pesquisa foi
descrever os anticoncepcionais hormonais orais registrados na ANVISA e
correlacionar aqueles prevalentes com 0s riscos associados a seu uso cronico. trata-
se de um levantamento de dados secundarios, do tipo descritivo transversal, de
abordagem quantitativa. De maneira geral foram encontradas 166 especialidades
farmacéuticas registradas no site da ANVISA. Dentre os principios ativos mais
prevalentes em monoterapia encontra-se o progestagénio desogestrel com 56, 52%,
seguido o levonorgestrel com 34,78%. No que se refere a terapia combinada, o
estrogénio etinilestradiol € o principal principio ativo com 36,71% seguida do
progestagénio drospirenona e acetato de clormadinona. No que diz respeito as
combinacgdes mais prevalentes o etinilestradiol + drospirenona sao as principais com
24,80%. Quanto as principais formas farmacéuticas e vias de administragcdo em
monoterapia foram encontradas 46 formula¢des, enquanto que terapia combinada
apresenta uma diversidade maior com 128 apresentacdes. O principal principio ativo
entre os medicamentos de referéncia foi o etinilestradiol, quanto aos genéricos
encontra-se o desogestrel sendo a principal substancia ativa. Os efeitos colaterais
causados pelos anticoncepcionais orais (ACOs), sdo diversos como, alteragdes
metabdlicas, cardiovasculares, cutaneas, ovarianas e dentre outras. Portanto,
conhecer sobre os riscos associados ao uso continuo dos contraceptivos orais
poderdo contribuir para agdes e estratégias de prevengao no setor saude, assim
como, subsidiar novos estudos a respeito dessa tematica.

Palavras-chave: métodos anticoncepcionais; contraceptivos; anticoncepcio; uso
racional de medicamentos.



ABSTRACT

Oral hormonal contraception is a very recurrent mechanism in the sexual life of
women, especially with regard to family planning. Although access to these drugs is
necessary, their rational use remains a public health challenge. The oral hormonal
contraceptive pill can be formulated only with progestogens or in association with
estrogens, however its prolonged use has generated significant repercussions from
recurrent side effects. In this perspective, the general objective of the research was
to describe the oral hormonal contraceptives registered in ANVISA and to correlate
those prevalent with the risks associated with their chronic use. It is a survey of
secondary data, of the transversal descriptive type, with a quantitative approach. In
general, 166 pharmaceutical specialties were found registered on the ANVISA
website. Among the most prevalent active principles in monotherapy is the
progestogen desogestrel with 56.52%, followed by levonorgestrel with 34.78%. With
regard to combination therapy, estrogen ethinyl estradiol is the main active ingredient
with 36.71% followed by the progestin drospirenone and chlormadinone acetate. With
regard to the most prevalent combinations, ethinylestradiol + drospirenone are the
main ones with 24.80%. As for the main pharmaceutical forms and administration
routes in monotherapy, 46 formulations were found, while combined therapy presents
a greater diversity with 128 presentations. The main active ingredient among the
reference drugs was ethinylestradiol, as for the generics, desogestrel is the main
active substance. The side effects caused by oral contraceptives (OACs) are diverse,
such as metabolic, cardiovascular, cutaneous, ovarian and among others. Therefore,
knowing about the risks associated with the continuous use of oral contraceptives
can contribute to prevention actions and strategies in the health sector, as well as
subsidize new studies on this topic.

Keywords: contraceptive methods; contraceptives; contraception; rational use of
medicines.
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1 INTRODUGAO

O acesso a medicamentos € um direito humano e fundamental para todo
cidaddo garantido pela constituicdo de 98. Estes farmacos tém um papel crucial na
vida do individuo, seja na promogao do alivio imediato de algum procedimento ou na
cura propriamente dita de algumas morbidades. No entanto, a utilizagdo dessas
substancias de forma inapropriada tem sido motivos de discussao global, uma vez
que as interferéncias da industria farmacéutica, tem repercutido diretamente no
contexto de medicalizacdo e medicamentalizacdo da sociedade, sendo esta
considerado uma problematica de abrangéncia mundial (CAPONI et al., 2010; WHO,
2002).

O uso racional de medicamentos (URM) é tido no Brasil como um processo
que envolve algumas especificidades, tais como, a prescricdo adequada,
disponibilidade oportuna, intervalos de tempo indicados, entre outros. (BRASIL,
1998). Apesar da importancia destes aspectos, o pais tem apresentado um consumo
exacerbado, além disso a baixa adesdo a prescricao correta € um dos fatores que
tem agravado essa situagao (LEITE; VIEIRA; VEBER, 2008).

A populagao feminina encontra-se fortemente envolvida com este elevado
consumo por ser mais suscetivel a medicalizagao, pois a contracepgao hormonal é
um mecanismo muito recorrente na vida sexual das mulheres no que diz respeito ao
planejamento familiar (GONCALVES; GOMES, 2019). Quanto a sua utilidade,
consideram-se alguns fatores relevantes, dentre eles a idade da mulher, as
caracteristicas dos métodos e os fatores individuais e situacionais do usuario. Em
relacdo a sua composigdao hormonal, € possivel ser um método combinado,
composto por um estrogénio e uma progesterona, ou isolado composto apenas por
progesterona (HERTER; ACCETTA, 2001).

O uso desses métodos anticoncepcionais acontece por varias vias, sendo a
via oral a mais popular, bem como reversivel. Entretanto, ha outras possibilidades
como a via intramuscular, implantes subdérmicos, transdérmica, vaginal e associado
ao sistema intrauterino (BRITO; NOBRE, VIEIRA, 2011). E valido ressaltar que tanto
os hormdnios progestagenos quanto os estrogénios, exercem a fungcao de impedir
que a ovulacdo acontega no organismo. Dessa maneira, o fluxo de hormdnios

hipofisarios gonadotréficos € interditado. Esse processo implica alguns efeitos
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benéficos e adversos, isso a depender do metabolismo de cada usuaria tal qual a
forma de sua utilizagcdo (FREITAS, GIOTTO, 2018).

Para Sampaio et al., (2019), os anticoncepcionais Orais (ACO) séao
medicamentos utilizados de forma isolada ou em associagdes, que possuem outras
finalidades, além de evitar uma suposta gravidez. Os mesmos s&o utilizados nos
tratamentos de desequilibrios hormonais, alteracdo no ciclo menstrual, inclusive no
tratamento de mulheres com ovarios policisticos (FERREIRA et al., 2019).

A despeito do uso desses remeédios atrelado a algumas patologias como no
caso da hipertensdo arterial, otimiza o risco de acidente vascular encefalico (AVE) e
infarto agudo do miocardio (IAM). Em visao desses fatores, nao é indicado em casos
de diabetes mellitus, doengas cardiovasculares, tromboembolismo e afins
(CORREIA et al., 2017).

Segundo Alkema et al., (2017), cerca de 60% das mulheres em idade
reprodutiva faz uso de algum desses métodos anticoncepcionais, atingindo a
prevaléncia de 70% no Brasil. Sendo a esterilizagdo feminina e os anticoncepcionais
orais 0os mais recorrentes. Desse modo, o estudo justifica-se devido a relevancia
dessa tematica relacionada a um tema tdo frequente na populagédo feminina no
Brasil, assim como podera servir como subsidio para os profissionais de saude
conhecerem quais os ACO registrados na ANVISA, cujas mulheres brasileiras
podem estar expostas, para assim inteirar-se sobre suas indicacdes, beneficios e
riscos, como importante monitoramento dos prejuizos advindos do uso crénico
destas medicacoes.

Diante do exposto, essa pesquisa tem como propdésito responder a seguinte
pergunta norteadora: Quais os anticoncepcionais orais registrados na ANVISA e os

possiveis efeitos adversos dos prevalentes?
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2 REVISAO DE LITERATURA

O uso de medicagbes como meio terapéutico progrediu com o passar dos
anos, tornando-se um dos principais mecanismos tecnolégicos do ambito da saude.
Esse progresso se deu a partir da segunda guerra mundial, através de avangos
significativos na ciéncia, assim como, o processo de industrializacdo que reforgou a
sintese de novos farmacos, e instrumentos que comprovasse sua seguranca €
eficacia (SEVALHO, 2003).

2.1 Uso de medicamentos e acesso a terapéutica no Brasil

A central de medicamentos (CEME) criada em 1971 foi resultado de
articulagdes politicas entre os setores no ambito de medicamentos, que objetivou
proporcionar a populagdo um maior acesso a esses materiais, bem como contribuir
no desenvolvimento de pesquisas relacionadas a farmacos essenciais, por
intermédio da organizagdo da assisténcia farmacéutica, para com os servigos de
saude (MEDICI; OLIVEIRA; BELTRAO, 1991).

Contudo, essa estrutura organizacional teve como politica expandir o
consumo dessas substancias para a populagao de baixo poder aquisitivo, e também
contribuir com os interesses das industrias farmacéuticas. Logo, a CEME foi extinta
em 1997, dando lugar a Politica Nacional de Medicamentos aprovada em 1998, e,
em seguida veio a criacdo da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
cujo 6rgao é responsavel por demais fungdes, inclusive a regulamentagcao do setor
farmacéutico (RENOVATO, 2008).

Segundo o Ministério da Saude (2019), o uso racional de medicamentos
dialoga entre os objetivos e diretivas da politica nacional de medicamentos e da
politica nacional de assisténcia farmacéutica. Além disso, o Comité Nacional para a
promogao do uso racional de medicamentos (CNPURM), sendo este de carater
consultivo, e com o intuito de dar suporte por esse uso de forma racional, foi
estabelecido na esfera do governo, por meio da portaria GM/MS n°® 1555, de 27 de
junho de 2007, e redefinido pela portaria GM/MS n° 834, de 14 de maio de 2013.

Conforme a Organizagcdo das Nagdes Unidas (2011), o acesso a
medicamentos € um dos indicadores cruciais no que diz respeito a garantia do direito

a saude. Essas substancias, por sua vez, exercem um papel indispensavel no que



15

se trata de qualidade e perspectiva de vida da populagdo. Embora, com avancgos
significativos nesse ambito, apenas uma parte da populagdo mundial tem acesso a
essas medicagdes de forma regular, noutra mao ha quebra do uso racional, quando
ocorre 0 excesso de prescricdo baseando-se no processo de medicalizagcdo da

saude.

2.2 Medicalizagao da saude

Para Oliveira et al., (2016), o contexto de medicalizagdo da saude é uma area
vasta do sofrimento, que tende a influenciar a visdo de uma certa medicalizagdo do
mal estar.

De acordo com Firmino et al., (2011), dados de um estudo realizado no Brasil
no municipio de Coronel Feliciano- MG, destaca que, dentre os usuarios que mais
fazem uso de psicotropicos estdo as mulheres. Além disso, em Sao Paulo, no
municipio de Sorocaba, as mulheres lideram com mais de 70% desse uso (NALOTO
et al., 2016). Em Recife- PE, na unidade de saude da familia Chico Mendes e no
distrito sanitario Ximboré, as mulheres representam a maioria com mais de 70% da
amostra estudada. (BARBOSA; CABRAL; ALEXANDRE, 2019).

De acordo com Rose (2007), o contexto de medicalizacdo se sobressai mais
nas mulheres do que nos homens, atuando de diversas formas sobre diferentes
classes sociais, independente do pais, ou regido. Nessa perspectiva, € fundamental
o entendimento sobre medicalizagdo, medicamentagcdo e medicacdo. A primeira
segue uma ldgica determinista, menosprezando a complexidade humana, visando
apenas o individual. A segunda diz respeito a um modo de controle das pessoas e
da sociedade. A terceira e ultima, € vista como um desfecho da medicalizagdo, no
que concerne ao uso de substancias em cenarios que antes ndo eram encarados
como problemas médicos ou ndo se tinham tratamento farmacoldgico (BRASIL,
2018).

Diante desse panorama, faz-se necessario que a sociedade se atente para a
utilizacdo dessas substancias de forma inadequada, considerando os danos
irreversiveis a saude do sujeito, inclusive 0 mesmo pode vir a ébito (AQUINO, 2008).

No caso das mulheres, a normalizagdo da contracepg¢ao pelo uso acentuado

de medicamentos institui fendmenos que podem impactar na sua saude e esta
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avaliacdo envolve um contexto complexo, desde o método escolhido até as

vulnerabilidades biologicas destas usuarias.

2.3 Atencao a saude da mulher

Até a década de 1970, as politicas estatais direcionadas a saude da mulher
tinham como publico-alvo apenas as mulheres do grupo materno-infantil, frisando a
visdo de mulher exclusivamente como mae. As agdes de saude existentes na época
estavam direcionadas para a assisténcia ao parto com o objetivo de garantir filhos
saudaveis, desconsiderando questdes relacionadas a saude sexual e reprodutiva
(OSIS, 2006).

Entretanto, com o avan¢co do movimento feminista brasileiro, surgiu um novo
conceito de saude da mulher, com enfoque na assisténcia integral, desde a sua
adolescéncia até a terceira idade, levando o servigo de saude a pensar e agir sobre
as questodes relacionadas a integralidade feminina (HILLESHEIN et al., 2009).

Partindo do pressuposto ja estabelecido em conferéncias anteriores, foi
langcado pelo ministério da saude em 1983, o Programa de Assisténcia Integral a
Saude da Mulher (PAISM), o qual teve como objetivo melhorar as condi¢cdes de
saude, aumentar a cobertura e a capacidade resolutiva dos servigos da rede publica.
(SOBRINHO, 2003). No entanto, na década de 90, o PAISM passou a apresentar
dificuldades de implementagao e implantagéo, apesar disso, o programa serviu para
dar base tedrica a Lei n°® 9.263/96 que visa orientar as a¢des de saude de acordo
com as fases da vida da mulher (COSTA, 2009).

Fruto de reivindicagdes reforcando a singularidade da mulher, foi elaborada
pelo Ministério da Saude em 2003 a Politica Integral a Saude da Mulher (PNAISM),
sendo esta, formulada para nortear as agdes de saude visando a populacéo feminina
em todo o ciclo de vida. Essas praticas vdo em acordo com principios da
humanizagao, no intuito de romper as fronteiras da saude sexual e reprodutiva
redimensionando o significado do corpo feminino (CONSERVA, 2011).

De acordo com Freitas et al., (2009), a criagado dessa politica demonstrou a
preocupacao em realizar agdes voltadas para o publico feminino, rompendo com a
visao de um modelo biologicista nos servicos de saude, uma vez que essa
populagdo passa a ser vista em toda sua integralidade como sujeito auténomo

participativo e com garantia de direitos.
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Noutra mao, pelo respeito e garantia aos direitos humanos, incluindo o direito
sexual e reprodutivo, o governo brasileiro refez e implantou politicas voltadas para o
controle da natalidade, permitindo aos casais uma maior autonomia sobre a
reproducado. Desta forma, foi desenvolvida a Politica do Planejamento Familiar, com
o intuito de garantir o atendimento integral da mulher, homem, ou do casal com
dificuldades de ter filhos, além disso, a distribuicao de contraceptivos na rede publica

de saude, e a reducgao de preco nas farmacias populares (MORAES, 2003).

2.4 Métodos anticoncepcionais e contraceptivos

Os métodos anticoncepcionais sao recursos ou medicamentos praticos,
eficazes e acessiveis que podem evitar a concepgéo, garantindo o direito de ter ou
nao ter filhos, inclusive, também & utilizado para evitar doencas sexualmente
transmissiveis (ALMEIDA, 2010). De acordo com DOMINGUES (2008), estao
disponiveis diversos métodos anticoncepcionais, pois é importante a diversidade
desses mecanismos em todas as fases da vida reprodutiva, a fim de que, a escolha
seja a mais apropriada e a finalidade de prevengdo da gravidez e IST's seja
alcancada.

Segundo Aldrighi, Sauerbronn e Petta (2005), os métodos anticoncepcionais
podem ser classificados em definitivos e temporarios reversiveis. Estes ultimos,
como os hormonais que estao divididos em: orais, injetaveis, implantes subcutaneos,
percutadneos, vaginais, sistema liberador de levonorgestrel (SIU), todos esses
denominados métodos contraceptivos devido ao uso de horménios, e os métodos de
barreira feminina e masculina, os intrauterinos, comportamentais, duchas vaginais.
Os métodos definitivos sdo as esterilizagbes: a ligadura tubaria e a vasectomia.
Estes métodos sédo de extrema relevancia para que a escolha seja livre e atentiva.

Dentre todos os métodos disponibilizados, estima-se que cerca de 100
milhdes de mulheres (FU et al., 1999), fazem uso de anticoncepcionais orais (ACOs)
podendo ser combinados estrogénios + progestogénios, ou conter apenas
progestégeno, conhecido como a minipilula.

Os ACOs surgiram em 1960 nos Estados Unidos tornando-se o método
reversivel mais utilizado entre as mulheres em idade fértil. Seu surgimento foi

fundamental para autonomia feminina, pois, através deles as mulheres passaram a
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ter mais liberdade, no que diz respeito ao poder de decisdo sobre seu corpo.
(MENDES; NUNES, 2016).

2.5 Anticoncepcionais Orais - uso cronico

O inicio da vida sexual, traz consigo grandes preocupacdes, principalmente
no que concerne a populagédo feminina. O receio pela gravidez indesejada faz com
que mulheres busquem algum método contraceptivo, seja ele por indicacdo de um
profissional ou ndo. A vasta gama de opg¢des, prejudica o senso de escolha, sendo
assim é estritamente necessario a busca de informagdes para que riscos e agravos
sejam evitados. (OLIVEIRA et al., 2017).

Para se iniciar o uso de algum meétodo contraceptivo, alguns fatores devem
ser considerados, como exemplo a idade da mulher, quadro de saude, antecedentes
familiares e planejamento familiar. Partindo disso, a procura por um profissional
especializado segue sendo uma opcéao indispensavel, visto que se faz necessario
uma avaliagdo minuciosa do tipo de método contraceptivo adequado para cada
individuo, levando em conta a relagéo custo, beneficio e acessibilidade (DUARTE et
al., 2021).

Focando nos anticoncepcionais orais que é o objeto desse estudo, € dada
importancia a problematica dos prejuizos a saude causados pelo seu uso cronico.
Alguns destes danos s&o irreversiveis, como o aumento da coagulagcdo sanguinea
que pode gerar a trombose, infertilidade, e maior probabilidade de desenvolvimento
de canceres. Além disso, ha efeitos adversos mais comuns como nauseas, e dores
de cabeca, sendo isso decorrente da concentracdo de hormdnio ingerido.
(GONCALVES; GOMES, 2019).

Entretanto, esses medicamentos podem ser subdivididos em
anticoncepcionais orais combinados de primeira, segunda e terceira geracéo, sendo
eles monofasicos, bifasicos e trifasicos. Os monofasicos sdo compostos com a
mesma dosagem hormonal, enquanto que os bifasicos apresentam a mesma
composi¢cao, no entanto, se distingue em duas fases de dosagem. Em relagao a
terceira geragcdo que sao os trifasicos, estes acontecem em trés etapas com
dosagens hormonais distintas. E valido frisar que as pilulas mais consumidas na
atualidade sao as monofasicas (BRANDT; OLIVEIRA; BURCI, 2018).
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Nessa perspectiva, a classificagdo por geracdo desses farmacos se da a
partir da manipulagdo em suas composigdes. A principio as pilulas mais antigas
também chamadas de primeira geragao tinham em sua composi¢cdo o mestranol
"estrogénio" e noretisterona "progestdégeno”, no entanto ndo sdo mais utilizadas
devido a seus efeitos colaterais. Em relagdo as de segunda geragéo permanece em
uso apresentando o etinilestradiol em dosagens de 30 a 50 mg além do
levonorgestrel. Por fim, as de terceira geragao tem o etinilestradiol em dosagens
mais ou menos de 30 mg e os progestégenos do tipo gestodeno, ciproterona,
drospirenona e o desogestrel (POLI et al., 2009).

Para Barbosa e Chaves (2021), o uso crbénico dos anticoncepcionais orais,
tém resultados que variam entre, alteracbes leves, como exemplo, a
hiperpigmentagdo e aumento de peso, até efeitos colaterais graves, onde pode-se
citar os eventos tromboembdlicos. Sendo que esses eventos tromboembdlicos
geralmente aparecem no primeiro ano de uso de anticoncepcional hormonal. Trocas
desnecessarias dos contraceptivos hormonais devem ser evitadas, pois eleva o risco
para uma trombose venosa em cada troca feita. (BARBOSA; CHAVES, 2021).

Steckert et al., (2016), mostra que o uso de anticoncepcionais orais, podem
prover vantagens, além de um método contraceptivo. Sao exemplos, o tratamento da
dismenorreia, tensao pré-menstrual, acne, endometriose e cistos ovarianos. Embora
ainda, os mesmos, apresentem efeitos adversos como, tromboembolismo, aumento
da pressao arterial, diabetes mellitus, eventos cardiovasculares e alteragbes na
libido.

2.6 Assisténcia farmacéutica - Anticoncepcionais Orais

No Brasil, o financiamento e compra dos contraceptivos sao atribuidos ao
Ministério da Saude, através do Programa Saude da Mulher. Este oferece uma
relacdo de itens compostos por medicamentos e correlatos. Inclusive, os
anticoncepcionais orais e injetaveis, dispositivos intrauterinos (DIU), e diafragma. Em
excegao para os preservativos masculinos, que estdo a disposi¢cao do programa de
DST/AIDS, atrelado ao componente da assisténcia farmacéutica (BRASIL,2011).

Ha um rol de medicamentos que sao fornecidos nos servigos publicos de
saude e no Programa Farmacia Popular do Brasil (PFPB), esses constam na

Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) (FARIAS et al., 2016). O
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programa farmacia popular do brasil (PFPB), criado em 13 de abril de 2004, atraves
da lei N° 10.858, consentia a Fundagao Oswaldo Cruz, dispor medicamentos perante
reembolso, como também, outras resolugdes. (BRASIL, 2004).

A principio, as dispensacdo dessas substancias eram feitas por meio das
farmacias proprias do programa, entretanto, apds dois anos de sua criagéo, este foi
ampliado para o Aqui Tem Farmacia estendendo-se para rede privada, permitindo
ao usuario a obtencdo de medicamentos para o tratamento de doengas do tipo
Hipertensdo e Diabetes, atendendo a uma pequena quantia. (ALENCAR; PAIM,
2017).

Esta nova tatica de dispensacdo de medicamentos otimizou o acesso, uma
vez que as unidades de saude e as farmacias permaneciam com um acumulo
significativo em relacdo as filas, e a obtengcdo dessas medicagbes continuava com
dificuldades. Dessa forma, diversas drogarias do setor privado se cadastraram,
passando a fazer parte do PFPB, tornando-se uma alternativa para milhées de
brasileiros que fazem uso dessas farmacias credenciadas. (IBGE, 2013).

As farmacias privadas que fizeram credenciamento, transpds a oferecer
farmacos de forma gratuita para hipertensdo, diabetes e asma, além do mais,
medicamentos com 90% de desconto apropriado para dislipidemia, rinite, parkinson,
osteoporose e glaucoma. O programa também, antevé pelo sistema de
copagamento, de anticoncepcionais e fraldas geriatricas (BRASIL, 2021).

Existe uma gama de medicamentos ofertados no ambito do programa
farmacia popular conforme orientagcdo definida. Inclusive para contracepcao,
podendo identificar, além do nome do medicamento, indicagdes, e 0s que sao

gratuitos ou por copagamentos.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

e Descrever os anticoncepcionais hormonais orais registrados na ANVISA e

correlacionar aqueles prevalentes com os riscos associados ao uso cronico.
3.2 Objetivos Especificos

e Identificar a relagdo de anticoncepcionais hormonais orais registrados na
ANVISA;

e Descrever a prevaléncia dos principios ativos utilizados em especialidades
farmacéuticas disponiveis para anticoncepcionais hormonais registradas na
ANVISA;

e Discutir sobre os efeitos associados ao uso continuo dos anticoncepcionais

orais, dentre os registrados na ANVISA.
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4 METODOLOGIA

De acordo com Gil (2008), o elemento fundamental no que diz respeito ao
delineamento de uma pesquisa, seria justamente o processo da coleta de dados,
uma vez que se tem um campo vasto de instrumentos para a obtencdo dessas
informagdes, em qualquer modalidade. O presente estudo trata-se de um
levantamento de dados secundarios, do tipo descritivo transversal, de carater
quantitativo, por permitir acesso a uma gama de informagdes contribuindo para uma
compreensao objetiva da realidade, no intuito de sistematizar dados e tabelas, assim
como gerar informacdes a partir de graficos.

Para a revisao de literatura e construgcao do TCC foi realizada uma busca por
artigos cientificos publicados preferencialmente nos ultimos 05 anos (2017-2022). A
pesquisa com esta finalidade foi realizada no portal de peridédicos CAPES, com
complementagdes de busca, por meio das plataformas Google Scholar, Scientific
Electronic Library Online (SCIELO), Medical Publications (PUBMED).

4.1 Fonte de Dados

Para levantamento das informagdes referentes aos anticoncepcionais
registrado na ANVISA foi utilizado o site da ANVISA, no periodo de julho a setembro
de 2022, para busca de registros de medicamentos por meio do link

<https://consultas.anvisa.qgov.br/#/medicamentos/.>. Para busca dos medicamentos

foi selecionada a opcdo de classe terapéutica, com as selegcdes de
anticoncepcionais e contraceptivos de emergéncia. Nesta busca foram utilizados
como critérios de inclusdo: anticoncepcionais/contraceptivos hormonais, aqueles
que contenham principios ativos na formulagéo; registros contendo monodroga ou
associacbes de farmacos e como critério de exclusao: medicamentos com
registros  vencidos, anticoncepcionais/contraceptivos de barreira, como

preservativos.

4.2 Tratamento e Apresentacao dos Dados

ApOs a realizagao da pesquisa no banco de dados da ANVISA, realizou-se o

download da planilha de informagdes encontradas para aplicacdo dos critérios de


https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
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inclusdo e exclusdo com o objetivo de sele¢gdo da amostra final.

Esta amostra foi organizada em planilha de excel considerando as seguintes
variaveis: Nome do Produto; Principio Ativo; Registro; Numero do Processo; Nome
da Empresa Detentora do Registro - CNPJ; Situagdo do Registro; Vencimento do
Registro; Via de administragdo do medicamento; Forma farmacéutica; Categoria
regulatoria (Referéncia, Genérico, Similar ou Similar Equivalente-EQ); Restricao de
prescrigao.

A partir das informagdes acima, novas planilhas de analise foram geradas e
obtidas informagcdes como: Estratificacdo por principios ativos, distribuicdo das
formulagcbes em monoterapia e associagdes terapéuticas (terapia combinada),
levantamento sobre as vias de administragcao prevalentes, categorias regulatorias e
laboratorios farmacéuticos envolvidos.

Estes dados foram representados em percentuais e agrupados em graficos e
tabelas/quadros, para melhor compreensao das informagcbes. Em seguida foi
realizada a discussdo dos mesmos com enfoque nos efeitos adversos do uso

continuo.

4.3 Aspectos Eticos

Em razdo desta pesquisa utilizar dados secundarios de dominio publico nao
necessita de submissdo ao comité de ética, haja vista, ndo ter envolvimento direto
de seres humanos ou animais, conforme resolugdo 510/2016 do CONEP em seu
artigo |, paragrafo unico, itens Il e V, nao serao registrados nem analisados pelo
sistema CEP/ CONEP.
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5 RESULTADOS

Considerando a planilha dos medicamentos disponibilizados no site da
ANVISA foram encontradas 166 especialidades farmacéuticas registradas, contendo
contraceptivos em suas diferentes formas farmacéuticas e vias de administracao.
Dentre esses farmacos, 22 sdo medicamentos de referéncia, 67 medicamentos
genéricos, 21 medicamentos similares e 56 sdo medicamentos similares do tipo EQ
(equivalente farmacéutico).

Observou-se que as formulagbes sao compostas por principios ativos
isolados (monoterapia) ou combinacdo de principios ativos (terapia combinada).
Dentre as substancias ativas mais prevalentes em Monoterapia observou-se o
Desogestrel, como sendo a principal formulagcdo representando 56,52% dos
medicamentos registrados, enquanto que o Levonorgestrel sendo o segundo mais
prevalente nas formulagcdes com 34,78% (Tabela 1). Na terapia combinada foi
observado que o principio ativo mais prevalente é o Etinilestradiol com 36,71%,
enquanto que a Drospirenona apresentava-se com 25,58% e o Acetato de

clormadinona apresentava-se com 12,40%, conforme apresenta a tabela 1.

Tabela 1 - Prevaléncia de principios ativos presentes em contraceptivos registrados
na ANVISA

Monoterapia Percentuais% Terapia combinada Percentuais%
Desogestrel 56,52% Etinilestradiol 36,71%
Levonorgestrel 34,78% Drospirenona 25,58%
Drospirenona 4,34% Acetato de clormadinona 12,40%
Noretisterona 4,34% Desogestrel 8,52%
Algestona Acetofenida 6,20%
Acetato de ciproterona 4,65%
Enantato de noretisterona 2,32%
Acetato de nomegestrol 1,55%
Acetato de 0,77%

medroxiprogesterona

Dienogeste 0,77%

Fonte: A autora (2022).
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Em relagdo as medicagbes registradas na ANVISA em terapia combinada,

existe uma diversidade de apresentagdes entre essas substancias. Entretanto, como

ja citado, foi observado o Etinilestradiol como a droga mais utilizada nas principais

combinagdes (tabela 2). O etinilestradiol compde as quatros combinagbes mais

prevalentes e que essas combinagdes acontecem em tais percentuais: Etinilestradiol

+ Drospirenona com 24,80%, em seguida o Etinilestradiol + gestodeno com 20,93%,

o Etinilestradiol + Acetato de clormadinona com 12,40%, e, o Etinilestradiol +

Levonorgestrel com 11,62%, conforme mostra a tabela 2.

Tabela 2 - Contraceptivos em combinagéao terapéutica, registrados na ANVISA

Combinagodes de contraceptivos

Percentuais%

Etinilestradiol + Drospirenona
Etinilestradiol + Gestodeno
Etinilestradiol + Acetato de Clormadinona
Etinilestradiol + Levonorgestrel
Etinilestradiol + Desogestrel
Enantato de estradiol + Algestona Acetofenida
Etinilestradiol + Acetato de ciproterona
Etinilestradiol + levonorgestrel Micronizado

Valerato de estradiol + Enantato de
noretisterona

Acetato de nomegestrel + estradiol hemi-
hidratado

Etinilestradiol + norelgestromina

Acetato de medroxiprogesterona + cipionato de
estradiol

Clatrato de etinilestradiol betaciclodextrina +
Drospirenona

Valerato de estradiol +Dienogeste

24,80%
20,93%
12,40%
11,62%
8,52%
6,20%
4,65%
3,10%
2,32%

1,55%

0,78%

0,77%

0,77%

0,77%

Fonte: A autora (2022).

No que diz respeito as principais formas farmacéuticas e vias de

administracdo, a monoterapia apresenta 46 formulagcbes, dessas 15 séao

comprimidos e 31 sdo comprimidos revestidos destinados a via de administracéo
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oral, enquanto que a terapia combinada apresenta uma diversidade maior de vias
com 128 apresentacdes, dentre as quais 11 sdo comprimidos, 104 comprimidos

revestidos, 12 injegcdes intramusculares, e 1 adesivo transdérmico, conforme mostra
o grafico 1.

Grafico 1 - Formas farmacéuticas prevalentes em medicagcbes contraceptivas
registradas na ANVISA.

100
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©
=
=
3
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Fonte: A autora (2022).

Dentre os medicamentos de referéncia, foi observado que existe toda essa
diversidade de formas farmacéuticas, sendo comprimidos revestidos, comprimidos,
injetaveis e adesivo transdérmico (grafico 1). O principal principio ativo presente
entre os medicamentos de referéncia € o Etinilestradiol. Dentre os medicamentos
genéricos se caracterizam como formulagdes de solugao injetavel, comprimido e
comprimido revestido, sendo o Desogestrel a principal substancia ativa, o que difere
dos medicamentos de referéncia (tabela 3).

No campo do medicamento similar, o Etinilestradiol € a principal substancia
registrada, e entre o similar EQ, tem-se a drospirenona como sendo o principal

medicamento registrado, junto com o desogestrel, conforme mostra a tabela 3.
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Tabela 3 - Prevaléncia de registros na ANVISA de contraceptivos por categoria

regulatoria

Referéncia (%) Genérico (%) Similar (%) similar EQ (%)
Etinilestradiol 50% | Desogestrel 26,86% | Etinilestradiol 47,61% | Drospirenona 30,35%
Drospirenona 18,18% | Etinilestradiol 17,91% | Levonorgestrel 19,04% | Desogestrel 28,57%

. . Acetato de - .

0, (o) (o] 0,
Acetato de clormadinona 9,09% | Drospirenona 16,41% clormadinona 14,28% | Etinilestradiol 16,07%
Acetato de 4549 | Acetatode 4 g 0| pesogestrel 9,529 | Acetatode g a5

medroxiprogesterona clormadinona clormadinona

Acetato de nomegestrol 4,54% |levonorgestrel 11,94% | Drospirenona 4,76% |Levonorgestrel 5,35%

Enantato de o Algestona o Acetato de o Acetato de o
noretisterona S Acetofenida 197 ciproterona 8% ciproterona S

. Enantato de Algestona
0, 0, o
dienogeste ST noretisterona e Acetofenida S
Acetato de :

0, 0, (o]

levonorgestrel 4,54% ciproterona 2,98% Noretisterona 1,78%
Acetato de 1,78%

nomegestrol

Fonte: A autora (2022).

Em relagdo a prevaléncia dos contraceptivos e os efeitos colaterais mais

comuns foi observado que o Etinilestradiol € o principio ativo mais recorrente, e

dentre os efeitos colaterias mais comuns vao dos mais leves como aumento de

peso, fadiga e entre outros aos mais graves como tromboembolismo venoso,

colangiocarcinoma intra-hepatico e afins como € percebido no (quadro 1).

Quadro 1 - Relagdo dos contraceptivos prevalentes e os efeitos colaterais mais

comuns.

Contraceptivos prevalentes

Efeitos colaterais mais leves

Efeitos colaterais mais graves

Etinilestradiol

Aumento de peso

Tromboembolismo venoso

Desogestrel

Fadiga

Colangiocarcinoma intra-hepatico

Drospirenona

Surgimento de cravos e espinhas

Hipertenséo arterial

clormadinona

Aumento das mamas

Dislipidemia

Cefaleia

Retengéo Hidrica

Fonte: A autora (2022).
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6 DISCUSSAO

Os anticoncepcionais hormonais orais representam uma série de farmacos
que possuem horménios sintéticos, estrogénios e progestagenos, que assumem a
responsabilidade daqueles produzidos naturalmente pelo sistema fisioldgico
feminino. Mundialmente cerca de 140 milhdes de mulheres sdo adeptas do uso de
anticoncepcionais orais (ACO), tornando o método mais difundido inclusive em
territorio nacional (CARDOSO et al., 2019).

De acordo com um estudo epidemiolégico transversal, realizado em capitais
brasileiras com mulheres de 15 a 39 anos, mostraram que 20% do total de mulheres
que utilizam os ACO tém a pratica da automedicagao, haja vista que com o passar
dos anos foi percebido uma relagdo entre o aumento da ocorréncia de doencas
cardiovasculares e as consequéncias do uso de forma incorreta. Portanto, o uso
inadequado dessas medicagdes aflora ainda mais um problema de saude publica,
principalmente no que se refere sua relagcdo ao surgimento de eventos adversos
(SILVA; SA; TOLEDO, 2019).

A estratégia de uso destes medicamentos ocorre em fungéo de suas agdes
semelhantes a atividade fisiolégica do estrogénio, progestogénio ou combinacéo de
ambos. Assim inibem a ovulagdo, bem como podem promover alteracbes das
caracteristicas no endométrio e muco cervical, evitando a gravidez (SILVA; SA;
TOLEDO, 2019).

Diante deste mecanismo de acgado, acredita-se que o0s anticoncepcionais
hormonais orais além de evitar a contracepgdo possuem alguns beneficios como a
reducao do fluxo menstrual e a dismenorreia. No entanto, vale atentar aos diversos
efeitos adversos associados ao uso desses medicamentos, como por exemplo as
alteragdes metabdlicas, cardiovasculares, cutaneas, ovarianas, dentre outras,
ademais, julga-se que o acréscimo da descontinuagdo desse uso pelas usuarias tém
ligacao direta com seus efeitos colaterais (OLIVEIRA, 2021).

Desta forma, considera-se por efeito colateral qualquer reacdo farmacoldgica
que nao esteja atrelada a agao principal de um medicamento, isto é, tal desfecho diz
respeito a uma resposta ndo desejada pelo organismo. Contudo, como qualquer
outro medicamento, os anticoncepcionais hormonais orais podem causar diversos
sintomas dentre eles: aumento de peso, fadiga, depresséo, surgimento de cravos e

espinhas, aumento das mamas e entre outros (ALMEIDA; ASSIS, 2017).
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Nessa perspectiva, a literatura ressalta que existe uma ligagédo concreta entre
o risco cardiovascular (RCV) e a hormonioterapia contraceptiva. Considerando que o
Etinilestradiol (EE) € um composto utilizado em pilulas de anticoncepcionais orais
combinados (AOC), este atua elevando a concentracdo dos fatores coagulantes,
além de contribuir na diminuigdo dos agentes inibidores naturais dos eventos
trombogénicos (ALMEIDA; ASSIS, 2017).

Dentre os principais principios ativos observados para a produgdo de
formulagbes combinadas, observou-se neste trabalho predominio de estrogénios,
como etinilestradiol, enquanto os progestogénios drospirenona, desogestrel e
clormadinona constituiam as principais drogas em combinagdo com o estrogénio.

Fruzzetti e Cagnacci (2018) complementam que o uso de
anticoncepcional a base de estradiol € mais aconselhavel em detrimento ao
anticoncepcional a base de etinilestradiol, quando relacionado ao risco de
tromboembolismo venoso (TEV). Entretanto, a pesquisa de Khialani et al. (2020),
revela que as diversas combinagdes de progesterona influenciam na incidéncia de
TEV, uma vez que os do tipo desogestrel e o acetato de ciproterona discorrem de
um risco maior, quanto o levonorgestrel e o gestodeno contendo um risco menor,
comparado com os outros progestagénios. Cumpre destacar que, uma em cada mil
mulheres que faz uso dessas substancias a longo prazo aumenta em até 7 vezes o
risco de desencadear a trombose (MCDAID et al., 2017).

Em contrapartida, Oliveira (2021) acrescenta que a ocorréncia de trombose
arterial pode estar relacionada ao uso de contraceptivos hormonais orais por
usuarias que tem tendéncia a doengas cardiovasculares, tais como, as que sao
fumantes, obesas, hipertensas, e que possuem patologias como diabetes mellitus e
hipercolesterolemia.

Esta observacdo é reforcada por Carrias et al. (2019), que ressalta sobre
outros efeitos graves decorrentes do uso de anticoncepcionais orais entre mulheres
saudaveis e em idade fertil, como os eventos cardiovasculares envolvendo as
dislipidemias e a hipertensao arterial. Tais implicacbes sao provocadas em virtude
da atuacgao do progestagénio de elevar o LDL-colesterol e reduzir o HDL-colesterol e
os triglicerideos.

Conforme, o estudo realizado por Cabral et al., (2018), com estudantes da
faculdade de medicina de Olinda, foi constatado que os efeitos colaterais mais

recorrentes descritos por elas estariam relacionados com a dosagem do
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etinilestradiol, tais implicagbes foram cefaléia, retengcédo hidrica, sensibilidade nos
seios, aumento de peso e afins.

Outro efeito colateral, diz respeito ao desenvolvimento de neoplasias, como
por exemplo, o colangiocarcinoma intra-hepatico. Inclusive, esse € um cancer do tipo
raro e agressivo que pode ser desencadeado em resultante do uso prolongado dos
anticoncepcionais hormonais orais (PETRICK et al., 2020). E valido ressaltar, que os
efeitos relatados nesse estudo foram analisados de acordo com os principios ativos
utilizados em cada ACO, alguns desses foram: desogestrel, acetato de clormadinona
e drospirenona. Em relagcdo as usuarias de drospirenona, os efeitos mais comuns
foram o ganho de peso, seguido de cefaléia e reducao da libido, enquanto que, as
que faziam uso do desogestrel aumentaram de peso e tiveram retencgao liquida. No
caso, das que faziam uso do acetato de clormadinona, houve referéncia a cefaléia,
retencdo hidrica, mudanga de humor e redugéo da libido (CABRAL et al., 2018).

De acordo com, Siqueira, Sato & Santiago (2017), discorre em sua pesquisa
destinada a avaliar as reagdes adversas causadas pelos ACO, que entre os
medicamentos mais utilizados entre as usuarias foram os compostos pelos principios
ativos, Acetato de Ciproterona + Etinilestradiol, e o Drospirenona + Etinilestradiol.
Entretanto, as reagbes adversas mais citadas foram: alteracdo de humor, cefaléia,
aumento de peso, e sangramento fora do normal. Vale po6r em evidéncia, que os
compostos estrogénicos sado os basilares responsaveis pelas reacbes adversas
desses medicamentos, como por exemplo, o tromboembolismo e piora da migranea,
uma vez que, quanto maior a dosagem dos estrogénios, maiores serao os efeitos
causados por eles.

Diante da magnitude de aplicagbes clinicas e efeitos indesejaveis, a escolha
pelo uso terapéutico e/ou para planejamento familiar, de anticoncepcionais orais,
pertence a mulher, sob orientacdo profissional adequada. No ano de 2015, a
Federacgao Brasileira das Associacdes de Ginecologia e Obstetricia langou o Manual
de Anticoncepg¢ao que discorre sobre a diversidade de métodos anticoncepcionais,
realizando importante discussao sobre perfil de seguranga e efeitos adversos do uso
de anticoncepcionais, com orientagcdes sobre o manejo clinico destas situagcdes
(FINOTTI, 2015).
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7 CONCLUSAO

Foi demonstrado nesse estudo que o uso de anticoncepcionais orais, além de
serem utilizados com a finalidade de planejamento familiar, podem também ser
empregados para o tratamento de condigdes de saude da mulher, como a
regularizacdo do fluxo menstrual, tensdo pré-menstrual, pele acneica, ovarios
policisticos e canceres de ovario e endomeétrio. A existéncia de eventos adversos
ocorre em diversas dimensdes a depender das formulagdes de cada principio ativo,
assim como as condigbes fisiolégicas de cada usuaria, sendo desde efeitos
gastrointestinais como nauseas e vomitos, alteragdes metabdlicas, como disturbios
de perfil lipidico, tromboembolismo venoso, até neoplasias como colangiocarcinoma
intra- hepatico, decorrente de seu uso prolongado.

A avaliagado de risco para uso terapéutico em planejamento familiar deve ser
individualizada e a definicdo do esquema de uso deve considerar as necessidades
reais de sua utilizagao, fatores de risco da usuaria, tempo de uso e manejo dos
efeitos adversos, como a troca ou alternancia de medicamentos, conforme
orientagcdes médicas. Ressalta-se ainda sobre a importancia do uso racional dos
anticoncepcionais orais, uma vez que 0s mesmos atuam sob regulacédo do eixo
hipotalamo-hipéfise-gbnadas, impactando sobre a fisiologia feminina e os
horménios/receptores que a regulam. A automedicacdo devera sempre ser
desencorajada.

Para tanto, se faz necessario que os profissionais de saude, sobretudo os
farmacéuticos, esclarecam as usuarias quanto aos riscos e beneficios que as
mesmas podem estar expostas, a depender tanto dos fatores genéticos quanto do
método escolhido, principalmente no que diz respeito aos anticoncepcionais orais
combinados, que por sua vez tem sido os mais utilizados, segundo a literatura. Por
fim, que a populagdo feminina se atente para com o uso adequado dessas
medicacbes, para que assim nao haja troca desnecessaria ou interrupgdo do
tratamento por falta de informagao.

Na perspectiva da formagédo do profissional sanitarista o tema em tela exige
atuacdo em toda cadeia logistica de medicamentos para garantia do acesso, por
meio da assisténcia farmacéutica, mas também o monitoramento e farmacovigilancia
dos eventos adversos discutidos, estando este profissional em estreito didlogo com a

equipe multiprofissional na avaliacdo dos riscos e beneficios das composi¢cdes de
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anticoncepcionais orais aos quais a populagdo sob seus cuidados esteja exposta,

seja por prescrigoes/aquisigdes publicas ou privadas.
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