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1. INTRODUGAO

O Sistema Intrauterino de LEVONORGESTREL (SIU - LNG), o Dispositivo Intrauterino (DIU)
ndo hormonal DIU - NH e o Implante Subcutaneo Liberador de Etonogestrel sdo métodos
contraceptivos do grupo dos LARC's, sigla em inglés " Long-Acting Reversible Contraceptives, ” no
Brasil Método Contraceptivo de Longa Duragdo.

Os trés SIU - LNG, DIU - NH e Implante, sdo métodos seguros e eficazes para evitar em longo
prazo uma dgestacdo, podendo ser utilizado em qualquer idade do periodo reprodutivo, sem a
necessidade de intervencdo diaria da mulher e sem prejudicar a fertilidade futura. Ainda, em alguns
casos podem ser utilizados como tratamento (SIU - LNG) (BRASIL, 2018).

BRASIL (2018), aponta que a estratégia de ampliacdo dos LARC’s nas maternidades no pos-
parto e pods-abortamentos imediatos (insercdo nos primeiros 10 minutos do evento) deve ser
compartilhada e complementar as acbes desempenhadas pela Atencdo Basica (AB) acerca da saude
reprodutiva.

Logo ndo se pode ter como recomendagdo primordial na Atengdo a Saude Reprodutiva (ASR),
somente os métodos cirdrgicos (definitivos), pois estes possibilitam o aumento do risco de
arrependimento em determinadas populagdes e faixas-etarias, trazendo grande desconforto e
implicagdes para o tripé usuario/servico/gestdo (TRUSSELL, 2011).

Diante deste contexto, embora as recomendagdes para a utilizacdo dos LARC’s sejam em
qualquer idade do periodo reprodutivo, sem ocasionar prejuizos as mulheres, para o estado de Mato
Grosso do Sul foram estabelecidos critérios de elegibilidade para o uso adequado de cada um desses

meétodos, buscando atingir populacGes cujas particularidades serdo descritas neste documento.
2. OBJETIVO

Implementar o protocolo de insercdo de Métodos Reversiveis de Longa Duracao.
3. PUBLICO-ALVO

Mulheres em idade fértil, com desejo de anticoncepgdo e que atendam aos critérios de uso

determinados neste protocolo.

4. ANTICONCEPCIONAIS DE LONGA DURAGAO

A contracepcao reversivel de longa duracdo (LARC - Long Acting Reversivel Contraceptivess)

é representada pelos dispositivos intrauterinos e pelo implante subdérmico contraceptivo. Sado
métodos altamente eficazes, com duragdo contraceptiva igual ou superior a trés anos.

Os LARC's sao superiores em termos de eficacia, propiciando taxas de gravidez de menos de

1% ao ano em uso perfeito e em uso tipico. Existe a taxa de falha inerente ao método (com o uso

perfeito, ou falha tedrica) e a taxa de falha associada ao uso tipico do método (uso na vida real). Por

ndao dependerem da motivacdo da usudria para manter sua eficacia, os LARC’s sdo mais eficazes e

bem-indicados para mulheres com fatores de risco de baixa adesdo a outros métodos de contracepgao,
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por exemplo por via oral ou injetavel.
As indicacGes obedecem aos critérios de elegibilidade. No quadro abaixo constam as taxas de

falhas dos métodos contraceptivos em um ano de uso.

QUADRO 1 - Taxas de falhas dos métodos contraceptivos em um ano de uso.

Risco de gestagcao em 100 Risco de gestagdo em 100
mulheres/ano mulheres/ano
(uso tipico) (uso perfeito)
Nada 85 85
Preservativo 18 - 21 2-5
Pilula/Anel/Adesivo 9 0,3 (3 em 1.000)
Injetaveis 6 0,2 (2 em 1.000)
DIU de Cobre 0,8 (8 em 1.000) 0,6 (6 em 1.000)
SIU-LNG (MIRENA®) 0,1 (2 em 1.000) 0,1 (2 em 1.000)
Implante de etonogestrel 0,05 (5 em 10.000) 0,05 (5 em 10.000)
(IMPLANON®)
SIU-LNG (KyleenaTM®) 0,1 (2 em 1.000) 1,4% / 5 anos - (15 em 1.000)

Fonte: Traduzido de Trussell J. Contraceptive failure in the United States. Contraceptivo. 2011.

Os LARC’s independem da agdo do médico ou da usudria para manter sua eficacia,
apresentam as mais altas taxas de satisfacdo e continuidade de uso entre todos os contraceptivos
reversiveis. O estudo CHOICE americano mostrou que, com aconselhamento e orientacdo adequada,
as taxas de continuidade e satisfacao dos LARC's foram de 87% em 12 meses, e 77% em 24 meses,
enquanto os métodos de curta duracdo (pilulas, anel, adesivos e injetaveis) tiveram taxas de
continuidade variando de 38% a 43% em 24 meses.

Dessa forma, os autores sugerem que esses métodos sejam primeira linha de escolha para
anticoncepgdo. Os LARC's disponiveis atualmente, no Brasil, sdo o implante subdérmico liberador de
etonogestrel (IMPLANON ®), os dispositivos intrauterinos (DIU) medicados com cobre (TCu380A) e o

sistema intrauterino liberador de levonorgestrel.

4.1 Implante Subdérmico

Mecanismo de Agao
Apds 8 horas da insercdo, os niveis sanguineos do ETONOGESTREL (ENG), j& estdo em niveis
suficientes para inibir a ovulacdo. O efeito contraceptivo é conseguido pela inibicdo consistente da
ovulagdo, alteracdo no muco cervical que dificulta a passagem dos espermatozoides e alteracdo do

endométrio, diminuindo a chance de nidagdo.

Taxa de falha

Menor que 1/1.000 mulheres por ano de uso.
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Retorno a fertilidade
Nivel sérico de ENG se torna indetectavel em até sete dias, com retorno a ovulacdo e capacidade

de gravidez em poucos dias.

Exames necessarios para insercao
N3o é necessaria citologia oncotica, ultrassonografia ou qualquer outro exame especifico. Deve-

se excluir a possibilidade de gestacao e de doenca ou patologia que contraindique.
Critérios de inclusdao

Os implantes de ENG fornecidos pela SES serdo destinados aos seguintes grupos de mulheres:

Adolescentes
Durante o periodo, o indice de gravidez ndo planejada varia de 80 a 98%.

Deve-se aproveitar a janela de oportunidade para a insergdo, sendo o pds-parto e pos- aborto

imediato uma das mais importantes, sendo método que ndo interfere na amamentacao.

Mulheres com dependéncia quimica
A taxa de gestacado nessa populacdo chega ao dobro da média nacional.
Deve-se ofertar o implante a qualquer momento, mas ressaltando o momento pds-parto e

poés-aborto imediato como uma janela de oportunidade que ndo deve ser esquecida.

Portadores de HIV
Grupo vulneravel, com necessidade de contracepcdo segura e eficaz. DROGAS
ANTIRETROVIRAIS podem interferir na eficacia do ENG, mas tanto a OMS quanto o CDC, afirmam que,
mesmo as interagdes medicamentosas levando a uma ligeira diminuicdo da eficacia global dos

implantes, sua eficacia global ainda e maior que a de outros métodos contraceptivos como o ACO.

Comorbidades

v' Diabéticas ha mais de 20 anos com lesao de érgao alvo;
v' Trombofilias;

v Antecedente pessoal de tromboembolismo;

v

Mulheres que realizaram cirurgia bariatrica em periodo igual ou inferior a 2 anos.

Critérios de exclusao
v' Cancer de mama atual;
v Gestagao.

Critérios de monitoramento
v Disturbio tromboembdlico venoso e/ou arterial AGUDO;
v" Presenca ou histoérico de doencga hepatica grave — com fungao hepatica ainda alterada;
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Tumores dependentes de progesterona;
Sangramento vaginal ndo diagnosticado;

Toda mulher com LARC's precisa ser reavaliada a cada 12 meses.

Orientagoes para insercdo do implante subcutaneo liberador de etonogestrel

Recomendacao inicial para aquisicdo do ENG, é que a mulher que manifestar o desejo pelo

uso do método deve estar cadastrada no sistema propria e estar em seguimento médico ginecoldgico

ou generalista, em uma das unidades da rede municipal de salide do municipio de origem.

Entretanto, todas as mulheres atendidas nas maternidades, ndo tem a obrigatoriedade desta

recomendacdo inicial, e terdo direito a realizagdo do procedimento na maternidade, em decorréncia

deste ser um produto ofertado com recursos do Governo Federal (Ministério da Saude), ndo gerando

conflito de interesses conforme Portaria/MS 593 de 25 de agosto de 2000.

Mediante a isto, para dispensacgdo e aquisicao do ENG os profissionais devem considerar:

As unidades deverao seguir as seguintes orientagoes para insercao do implante:

v

Durante aconselhamento identificar se a mulher apresenta critérios de elegibilidade para
insercao do implante. Todo o procedimento devera ser anotado em prontuario da paciente;
Nas maternidades ou hospitais, apds orientagdo e aconselhamento, se a puérpera (pos-parto
ou pos-aborto) manifestar desejo pelo método e estiver contemplada nos critérios de
elegibilidade o mesmo sera inserido na propria maternidade, 24 a 48 horas apds o parto ou
aborto;

Puérperas que nao estiverem dentro dos critérios de elegibilidade, deverdo ser encaminhadas
pelas maternidades para a unidade de saude referéncia, onde passara por consulta médica
ou de enfermagem e serd aconselhada sobre as outras possibilidades de métodos
contraceptivos disponiveis na rede municipal de saude;

O médico devera preencher Laudo para Solicitacdo de LARC especial (Apéndice A);

A insercao sé podera ser realizada mediante o devido preenchimento e assinatura do Termo

de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) (Apéndice B).

4.2 Dispositivos Intrauterinos (DIU’S)

4.2.1 DIU de plastico com cobre 380 mm2 modelo T

Mecanismo de agao

A presenca do cobre intrauterino desencadeia reagao de corpo estranho com producao de

prostaglandinas e ocitocinas, com efeito tdxico sobre o espermatozoide, alterando a viabilidade,

transporte e capacidade de fertilizagdo, além de reagdo endometrial que dificulta a nidagdo. Diminuigdo

da motilidade dos espermatozoides, mas sem inibicdo da ovulagao.

Taxa de falha

0.8% de gestacao no final do primeiro ano.
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Retorno a fertilidade

Imediato sem efeitos residuais.

Exames necessarios para insercao
v Exame pélvico genital;

v" Avaliacdo de risco de DST pela histéria médica e exame fisico.

Critérios de uso
v" Os DIUS de Cobre serao fornecidos tendo como prioridade as seguintes indicagdes;
v" Mulheres que desejem método reversivel de longa duragao no intervalo interpartal;
v" Mulheres que desejam métodos reversiveis de longa duracdo no pds-parto e pds-aborto
imediato;
v Pode ser usado em pacientes NULIPARAS, INCLUSIVE ADOLESCENTES, mas com discreto

aumento nas taxas de expulsdo.

Momento da insergao

v Até 48 horas do parto, sendo que nos primeiros 10 minutos pds dequitagdo placentaria a
taxa de expulsdo é menor.

v' Pdés-aborto imediato;

v No intervalo interpartal;

v" O posicionamento do DIU intracavitario é considerado adequado se ndo houver nenhuma
parte do dispositivo dentro do canal endocervical, ndo é mais usada a distancia da serosa

ao DIU como parametro de posicionamento para eficacia.

E> NAO HA NECESSIDADE DE INSERCAO DURANTE A MENSTRUAGCAO, DESDE QUE
EXCLUIDA A GESTACAO.

Critérios de exclusao
v Gravidez;
v' Doenca inflamatdria pélvica (DIP) ou doenga sexualmente transmissivel (DST) atual,
recorrente ou recente (nos Ultimos trés meses);
Sepse puerperal;
Cavidade uterina severamente deturpada;
Imediatamente pés-aborto séptico;
Hemorragia vaginal inexplicada;

Céncer cervical ou endometrial;

AN N N N NN

Doenga trofoblastica maligna;

v" Alergia ao cobre (para DIU’s de Cobre).
Critérios de monitoramento

v' Fator de risco para IST’s ou HIV;

v" Imunodeficiéncia;
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48 horas a quatro semanas pos-parto;
Cancer de ovario;

Doenca trofoblastica benigna.

D N N NN

Toda mulher com LARC precisa ser reavaliada a cada 12 meses.

Orientacgles para dispensacao e aquisicao do Diu - NH

Recomendacdo inicial para aquisicdo do DIU - NH, é que a mulher que manifestar o
desejo pelo uso do método deve estar cadastrada no sistema propria e estar em seguimento médico

ginecoldgico ou generalista, em uma das unidades da rede municipal de salide do municipio de origem.

Entretanto, todas as mulheres atendidas nas maternidades, ndo tem a obrigatoriedade
desta recomendacdo inicial, e terdo direito a realizacdo do procedimento na maternidade, em
decorréncia deste ser um produto ofertado com recursos do Governo Federal (Ministério da Saude),
nao gerando conflito de interesses conforme Portaria/MS 593 de 25 de agosto de 2000. Mediante a
isto, para dispensagao e aquisicao do DIU — NH os profissionais devem considerar:

v O procedimento devera ser realizado por profissional capacitado na unidade de salde
referéncia ou através de encaminhamento ao Ambulatério de LARC (GO-DIU);

v' O profissional devera preencher Laudo para Solicitagdo de LARC especial (Apéndice A);

v A insergdo s6 podera ser realizada mediante o devido preenchimento e assinatura do
Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) (Apéndice B);

v Todo o procedimento devera ser anotado em prontuario da paciente.

4.2.2 Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel (SIU-LNG) (MIRENA®)

Mecanismo de agao

O Sistema intrauterino liberador de levonorgestrel consiste em dispositivo com 52 mg de
LEVONOGESTREL (LVN) que libera 20 pg da substancia por dia. A taxa de liberagao de 20 upg/dia cai
ao longo do uso, estabilizando-se em torno de 12 a 14 ug/dia e chega finalmente a 11 pg/dia ao final
de cinco anos, que é o tempo preconizado de uso do SIU-LNG. Muco cervical espesso e hostil a
penetracao do espermatozoide, inibindo a sua motilidade no colo, no endométrio e nas tubas uterinas,

dessa forma, prevenindo a fertilizagao;

Possui alta concentracdo de levonorgestrel no endométrio, impedindo a resposta ao
estradiol circulante. Forte efeito antiproliferativo no endométrio; Inibicdo da atividade mitdtica do

endométrio.

Taxa de falha

A taxa de 0,2 % de gestacgao ao final do primeiro ano.

Retorno a fertilidade
O SIU-LNG produz concentragdes séricas de progesterona que levam a inibicdo parcial do
desenvolvimento folicular ovariano e da ovulagdo 75% das usudarias mantém ciclos ovulatérios durante

Seu uso.
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Exames necessarios para insergao

v
v

Exame pélvico genital e histéria clinica;

N3o é necessaria citologia oncotica para insercdo.

Critérios de uso

AR NEE NN

AR

Os DIUS SIU-LNG serao fornecidos para pacientes com as seguintes prioridades:
Trombofilias;
Antecedente pessoal de tromboembolismo;
Antecedentes de ciclos hipermenorragicos com anemia;
Antecedente de adenomiose e endometriose comprovada por histdria clinica ou exame de
imagem;
Antecedente de hiperplasia endometrial;
Adolescentes;

Mulheres em situagao de vulnerabilidade social.

Momento da insergao

v

48 horas do parto, sendo que nos primeiros 10 minutos pos dequitagdo placentaria a taxa
de expulsdo e menor;

Pés-aborto imediato;

No intervalo interpartal;

NAO HA NECESSIDADE DE INSERGAO DURANTE A MENSTRUAGAO, desde que excluida a
gestacgao;

Posicionamento do DIU é considerado adequado se ndo houver nenhuma parte do
dispositivo dentro do canal endocervical, NAO SENDO MAIS USADA A DISTANCIA DA
SEROSA AO DIU COMO PARAMETRO DE POSICIONAMENTO PARA EFICACIA.

Critérios de exclusdo

v
v

AN N N N SR

Gravidez;

Doenga inflamatéria pélvica (DIP) ou doenga sexualmente transmissivel (DST) atual,
recorrente ou recente (nos ultimos trés meses);

Sepse puerperal;

Cavidade uterina severamente deturpada;

Imediatamente pés-aborto séptico;

Hemorragia vaginal inexplicada;

Céncer cervical ou endometrial,

Doenca trofoblastica maligna.

Critérios de monitoramento

v' 48 horas a quatro semanas pds-parto;

4
v

Doenca hepatica aguda;

Doenga trofoblastica benigna;

10
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v" Toda mulher com LARC precisa ser reavaliada a cada 12 meses.

4.2.3 Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel (SIU-LNG) (KYLEENA®)

Mecanismo de acao
Kyleena™ (levonorgestrel) € um sistema intrauterino (SIU) em forma de T que, apods a
insercao, libera aos poucos uma pequena quantidade do hormaonio levonorgestrel dentro do Utero. Desta
forma, o mecanismo de acdo de KyleenaTM (levonorgestrel) é principalmente local, ou seja, dentro do

Utero, e somente pequenas quantidades de hormoénio passam para corrente sanguinea.

Taxa de falha
Kyleena™ (levonorgestrel) apresenta uma taxa de falha de aproximadamente 0,2% no
primeiro ano, ou seja, cerca de 2 em 1.000 mulheres que utilizam corretamente KyleenaTM
(levonorgestrel) ficam gravidas durante o primeiro ano de uso, e uma taxa de falha cumulativa de
aproximadamente 1,4% em 5 anos, ou seja, cerca de 15 em 1000 mulheres que utilizam corretamente
KyleenaTM (levonorgestrel) ficam gravidas durante os 5 anos de uso. O indice de falha também inclui

as gestacgOes devido a expulsdes e perfuragdes ndao detectadas.

Retorno a fertilidade
O uso de Kyleena™ (levonorgestrel) ndo altera o curso da fertilidade futura. Apds a

remocdo do SIU, a fertilidade retorna ao normal.

Estudos

Kyleena®: sistema intrauterino de levonorgestrel em baixa dose de 5 anos (SIU-LNG).
Kyleena® é um sistema intrauterino (SIU) recentemente aprovado, contendo 19,5 mg de
levonorgestrel (LNG), indicado para contracepcdo por até 5 anos.

Independentemente da idade e paridade, Kyleena® oferece uma contracepcdo altamente
eficaz por até cinco anos e i Independentemente da dose diaria, Kyleena® fornece uma contracepgdo
confiavel.

v Kyleena® possui a menor estrutura em T e o tubo de insercdo mais estreito disponivel
para um SIU;

v Kyleena® libera a menor dose diaria de LNG entre os SIU’s projetados para contracepgéo
por até 5 anos;

v' Quando o Kyleena® é removido, as mulheres retornam ao seu nivel de fertilidade.

Bula do Kyleena®
Low-Dose Levonorgestrel Intrauterine Contraceptive Systems: Subgroup Analyses of Data

from a Phase III Trial. PLoS ONE. 2015;10(9):1-14. 3. Cristobal I, Neyro JL, Lete I. The new LNG-
releasing IUS: a new opportunity to reduce the burden of unintended pregnancy. Eur J Obstet Gynecol
Reprod Biol. 2015;190:58-64. 4. Nelson AL. Levonorgestrel-releasing intrauterine system (LNG-IUS
12) for prevention of pregnancy for up to five years. Exp Review Clin Pharmacol. 2017;10(8):833-
842. 5. Reinecke I, Hofman B, Mesic E, Drenth HJ], Garmann D. An Integrated Population

11
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Pharmacokinetic Analysis to Characterize Levonorgestrel Pharmacokinetics After Different
Administration Routes. J Clin Pharmacol. 2018;58(12):1639-1654.

QUADRO 2 - Diferenciacao dos dispositivos.

Visdo geral do portfélio de SIUs:
diferenciacdo do Kyleena™ e Mirena™

A tabela abaixo descreve as principais diferencas entre Kyleena® e Mirena

Contracepgao por até 5 anos
Tratamento de Sangramento Uterino Anormal

indicagaa Contiacepcio porate Jaios Idiopatico, bem como protecao endometrial durante a
terapia de reposicao de estrogénio.

indice de Pearl (eficacia) 0,29* 0,20

Quantidade total de levonorgestrel

(LNG) 19,5 mg 52,0 mg

Taxa média de Ilb_eragao de LNGin 12 ug/24 horas 20 pg/24 horas

vivo durante o primeiro ano de uso

Tamanho da estruturaem T 28 mm x 30 mm 32 mm x 32 mm

Taman_ho do didmetro do tubo de 38mm Aamm

insercao

Cor dos fios monofilamentares Azul Marrom

Diferenciador em técnicas de

3 Melhor visibilidade no ultrassom -
imagem: anel de prata

Com a remogéao do Kyleena' ou Mirena’, as mulheres retornam rapidamente a sua

fertilidade normal’? ) = Ky | ee n a

Fonte: Evidéncias Clinicas KYLEENA.

O Kyleena® foi estudado em mulheres nuliparas e com paridade, em dois estudos clinicos
globais.
As evidéncias do Kyleena® sdo baseadas em dados de 1.697 mulheres com idade entre 18 e 41

anos em dois estudos clinicos globais.

Estudo de Fase II da populacdo do estudo!?
v N=245
v' Idade média: 32,1 anos
v" Proporcao de mulheres nuliparas: 20,0%
Estudo de Fase III pivotal da populacdo do estudo?
v" N=1.452 mulheres
v" Idade média: 27,1 anos

v" Proporgdo de mulheres nuliparas: 39,5%

1 Estudo de determinagé&o da dose de Fase II; Estudo de seguranca e eficacia de Fase III. 1. Gemzell-Danielsson K, Schellschmidt I, Apter D. A randomized,
phase II study describing the efficacy, bleeding profile, and safety of two low-dose levonorgestrel-releasing intrauterine contraceptive systems and Mirena.
Fertil Steril. 2012;97(3):616-22. 2. Nelson A, Apter D, Hauck B, et al. Two low-dose levonorgestrel intrauterine contraceptive systems. A randomized
controlled trial. Obstet Gynecol 2013;0:1-9. 3. Gemzell-Danielsson K, Apter D, Dermout S, et al. Evaluation of a new, low-dose levonorgestrel intrauterine
contraceptive system over 5 years of use. Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol. 2017;210:22-28. (BAYER, 2020, p. 10).
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Para mulheres nuliparas e com paridade no estudo de Fase III, Kyleena® mostrou ser um
meétodo contraceptivo altamente eficaz por até 5 anos de uso.

Exames necessarios para insercao
Antes da insercdo, devem ser realizados exames médicos, que podem incluir citologia
cervical (Papanicolau), exame das mamas e outros testes, tais como pesquisa de infecgdes, incluindo
doengas sexualmente transmissiveis, se necessario. Deve-se excluir a possibilidade de gravidez. Seu

médico ira realizar exame ginecoldgico para determinar a posicdo e tamanho do Utero.

Critérios de uso
Kyleena™ (levonorgestrel) é indicado para contracepgao (prevencao de gravidez) por até

5 anos.

Momento da insergao

Kyleena™ (levonorgestrel) pode ser inserido no periodo de 7 dias a partir do inicio do
sangramento menstrual. Nesse caso, ndo € necessario utilizar nenhum método contraceptivo de
barreira adicional. E possivel inserir Kyleena™ (levonorgestrel) em qualquer momento do ciclo
menstrual, se houver certeza de que a mulher ndo esteja gravida. A mulher deve informe ao seu médico
se teve relagdo sexual sem protecdo desde seu ultimo ciclo menstrual. Se Kyleena™ (levonorgestrel)
for inserido mais de 7 dias apds o inicio do sangramento menstrual, deve utilizar um método de barreira
como preservativo ou diafragma ou se abstenha de relagdes sexuais pelos préximos 7 dias. Kyleena™
(levonorgestrel) ndo pode ser utilizado como contraceptivo de emergéncia. O SIU também pode ser
inserido imediatamente apods abortamento de primeiro trimestre, contanto que ndo existam infecgdes
genitais. Depois do parto, o SIU deve ser inserido somente apds o Utero retornar ao seu tamanho
normal e ndo deve ser inserido antes de 6 semanas apos o parto. Kyleena™ (levonorgestrel) pode ser

substituido por um novo SIU em qualquer momento de um ciclo menstrual.

Critérios de exclusao
v" Gravidez ou suspeita de estar;
v Doenga inflamatéria pélvica atual ou recorrente (infecgdo nos o6rgdos reprodutores
femininos);
v" CondigOes associadas com aumento de susceptibilidade a infeccdes pélvicas;
v' Em caso de infecgdo no trato genital inferior (infecgdo na vagina ou colo do Utero) que
ndo foi tratada;
v' Em caso de infecgdo no Utero apds parto ou abortamento ocorrido durante os ultimos 3
meses;
Se a mulher possui anormalidades celulares no colo do Utero;
Em ocorréncia ou suspeita de cancer do colo do Utero ou no Utero;
Em caso de tumores que dependem do hormonio progestogénio para se desenvolver;

Se apresenta sangramento uterino anormal ndo-diagnosticado;

AURNEENEENERN

Se tem anormalidade no colo do Utero ou no Utero, incluindo miomas (miomas), que cause
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deformacado da cavidade uterina;
Em caso de doenga hepatica (do figado) ou tumor hepatico (do figado);
Se a mulher apresentada hipersensibilidade (alergia) ao levonorgestrel ou a qualquer

componente de KyleenaTM (levonorgestrel).

Critérios de monitoramento

Kyleena™ (levonorgestrel) deve ser verificado 4 - 12 semanas apds a insergdo e depois

regularmente, pelo menos uma vez por ano. Além disso, o médico deve ser consultado em qualquer

uma das seguintes ocorréncias:

v

NN

Se a mulher ndo sentir mais os fios de remogdo na vagina;

Se sentir a extremidade inferior de Kyleena™ (levonorgestrel);

Suspeita de gravidez;

Dor abdominal persistente, febre ou corrimento vaginal incomum;

A usuaria ou o parceiro sentir dor ou desconforto durante relagdo sexual;

Alteragbes repentinas no periodo menstrual (por exemplo, apds um periodo de
sangramento reduzido ou auséncia de sangramento ocorrer sangramento persistente, dor
ou sangramento intenso);

Outros problemas clinicos, tais como dores de cabega do tipo enxaqueca ou com
frequéncia e intensidade fora do habitual, problemas repentinos da visao, pele amarelada

(ictericia) ou pressdo sanguinea elevada.

OrientagOes para dispensacgao e aquisicao SIU - LNG

E condicionalidade para recomendacdo do SIU-LNG que toda a mulher deve ter cadastro

no sistema informatizado do municipio e estar em seguimento médico ginecoldgico ou generalista em

uma das unidades da rede municipal de salde do municipio. Mediante a isto, considerar situages

clinicas descritas nos critérios de elegibilidade:

v

No caso da mulher ndo apresentar critérios de elegibilidade, o profissional devera utilizar
um método alternativo, conforme padronizado na Divisdo de Farmécia; Todo o
procedimento devera ser anotado no prontuario da paciente.

Somente o profissional médico podera solicitar o SIU-LNG, procedendo a justificativa,
ficha de solicitagdo (Apéndice A), assinados pelo profissional médico;

O procedimento devera ser realizado por profissional capacitado na unidade de salde
referéncia ou através de encaminhamento ao Ambulatério de LARC's (GO-DIU);

O médico devera preencher Laudo para Solicitacdo de LARC especial (Apéndice A);

A insercdo s6 podera ser realizada mediante preenchimento e assinatura do Termo de

Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) (Apéndice B);

5. ORIENTACOES GERAIS PARA ADESAO PELOS MUNICiPIOS AO PROTOCOLO DE LARC’S

5.1 Material para insergao

O municipio que desejar aderir ao protocolo devera obrigatoriamente disponibilizar para
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a equipe de saude todo o material necessario para insercdo do dispositivo, constante no Anexo 1.

5.2 Capacitacoes

O municipio que desejar aderir ao Protocolo para Insercao de LARC’s devera possuir em
seu quadro de colaboradores profissional capacitado para realizagdo da insercdo; caso o municipio ndo
possua o profissional capacitado este podera realizar o treinamento oferecido pela Secretaria Estadual
de Saude.

5.3 Atividades educativas

O municipio devera realizar um projeto com atividades educativas para a populacdo sobre

Direitos Sexuais e Reprodutivos da Mulher, realizadas no minimo trimestralmente.

5.4 Prestacao de Contas

O municipio apresentard a cada trimestre planilha de acompanhamento dos métodos
contraceptivos de longa duragao (LARC's) (APENDICE C), sendo que a ndo apresentacdo da planilha

preenchida impede a retirada de nova cota dos dispositivos para o proximo trimestre.

6. ORIENTACOES DA CENTRAL DE ABASTECIMENTO FARMACEUTICO (CAF) ESTADUAL

6.1 Solicitacao dos LARC's para a SES

v" A programacado para o proximo trimestre ocorrerd sempre no segundo més da vigéncia
da programacao anterior.

v" Os instrumentos utilizados para a programacao dos LARCS e monitoramento de uso de
LARC's Especiais serao os padronizados pela SES.

v' O prazo para envio da programacao trimestral dos municipios sera amplamente divulgado,
sendo imprescindivel que as areas técnicas da Assisténcia Farmacéutica e Saude da
Mulher Municipal estejam alinhadas para uma efetiva programacao.

v' 0 quantitativo solicitado pela SMS e autorizado pela SES seré distribuido conforme

cronograma de distribuigao.

6.2 Distribuicdao dos LARC's

A distribuigdo dos LARC's pela Assisténcia Farmacéutica Estadual ocorrera juntamente com
os demais métodos contraceptivos, na periodicidade trimestral, mediante programacao solicitada pela
CAF-SES e efetuada pela Assisténcia Farmacéutica e Area Técnica da Salde da Mulher da SMS. Sera
condicionada ao envio, pelo municipio, do Formulario de Monitoramento do Uso de LARC Especial,
guando for o caso, nos prazos acordados. Para todas as cidades de todas as microrregides de salde,
a distribuicdo sera feita pela logistica estadual, LIM - Logistica Inteligente de Medicamento,
diretamente em cada municipio. A distribuicdo ocorrera conforme cronograma, sempre um més antes

do inicio da vigéncia da préoxima programacao.
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A SMS devera organizar seu fluxo interno, sendo que a CAF Municipal fara a distribuicdo dos
LARC's para os servigos que realizam a inser¢cdo dos mesmos e para os postos de salde quando se
tratar dos demais métodos. O registro de toda a movimentacdo do estoque (entradas e saidas) devera

ocorrer mediante sistema de controle de estoque utilizado pela assisténcia farmacéutica municipal.

6.3 Insercao dos LARC's

DIU de cobre:

Os DIU’s de cobre serdo inseridos sob livre demanda, desde que o servigo possua profissional
capacitado para efetuar o procedimento e disponha de kit para inser¢gao. LARC’s especiais — DIU
com levonorgestrel 52 mg e implante subdérmico de etonogestrel 68 mg.

O prescritor do Polo de Insercdo de LARC Especial fara a solicitagdo do método para a Area
Técnica da Saude da Mulher Municipal (no caso da atengdo primaria) ou institucional (no caso dos
hospitais) mediante preenchimento do Laudo para Solicitacdo de LARC Especial. Apos autorizado, em
posse de tal documento, a farmacia do Polo de Insercdo de LARC Especial fard a dispensacdo do
meétodo para insercdo na mulher.

Em situacGes emergenciais, tais como pos-parto, pds-aborto, atendimento de drogadicta,
moradora de rua, etc., poderd ser acordado na SMS ou Instituicdo Hospitalar, a melhor forma para
prover a agilidade na dispensacdo do método que a situagdo exige, sendo posteriormente sanada a
pendéncia de preenchimento do Laudo para Solicitacdo de LARC Especial.

O Laudo de Solicitagdo de LARC Especial com a devida solicitagdo e autorizacdo devera ficar
armazenado no servico que efetuou a insercdo do mesmo, pelo prazo legal, para fins de controle,
avaliacdo e auditoria. O registro de toda a movimentacdo no estoque devera estar documento por

sistema de controle de estoque utilizado pela assisténcia farmacéutica.

O instrumento utilizado para a solicitacdao de LARC Especial (Laudo para Solicitagdo de
LARC Especial) no Estabelecimento de Satde serd o padronizado pela SES (APENDICE B).
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Secretaria de Estado

APENDICE A

ST "%l GOVERNO

de Saude

LAUDO PARA SOLICITACAO DE LARC ESPECIAL

DO ESTADO

Mato Grosso do Sul

Sistema
Unico
2 de Saide

'GOVERNO
SES @ DO ESTADO
Mato Grosso do Sul

IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO DE SAUDE SOLICITANTE

ESTABELECIMENTO:

CNES:

IDENTIFICAGAO DA PACIENTE

NOME DA PACIENTE:

ENDERECO:

CEP:

MUNICIPIO:

UF:MS

CNS:

‘ DATA DE NASCIMENTO:

NOME DA MAE:

TELEFONE FIXO: DDD ()

‘ CELULAR: DDD ( )

IDENTIFICAGAO DO LARC ESPECIAL UTILIZADO

LARC USADO NA INSERGCAO:

() DIULEVONORGESTREL 52 mg
() DIUDE LEVONORGESTREL—-19,5 mg

() IMPLANTE SUBDERMICO DE ETONOGESTREL 68 mg

CRITERIO DE USO CONFORME PROTOCOLO ESTADUAL

DIU de Levonorgestrel 52 mg (Mirena)

Implante Subdérmico de Etonogestrel 68mg
(Implanon)

KyleenaTM (Sistema Intrauterino de
Levonorgestrel)

Adolescente;
Imunossuprimidos;
Diabética com mais de 20 anos e
com lesdo de érgdo;
Trombofilia;
Antecedentes de ciclos
hipermenorragicos com anemia;

o  Antecedente de hiperplasia
endometrial;

o Mulheres em situagdo de
vulnerabilidade social;

o Outras situagdes:

Adolescente;
Dependente quimica;
Imunossuprimidos;

O O O O

Diabética com mais de 20 anos e
com lesdo de érgdo;

[e]

Trombofilia;

Mulheres em situagdo de
vulnerabilidade social;

o Outras situagdes:

o Adolescente;
o Primiparas
o Outras situagdes:

DATA DA INSERGAO:

SOLICITAGAO DO PRESCRITOR

NOME DO PRESCRITOR :

CRM: | cpE: E-MAIL:
TELEFONE FIXO: DDD ( ) CELULAR: DDD ( )
Data:

Assinatura e Carimbo do Médico

AUTORIZACAO DA AREA TECNICA DA SAUDE DA MULHER

Data: / /

Assinatura e Carimbo do Autorizador
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APENDICE B

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO INCLUSAO DE DISPOSITIVO INTRA-
UTERINO (DIU DE COBRE)

Nome da Beneficiaria:

Identidade: Telefone:

Médico:

Declaro para os devidos fins, e sob as penas da lei, que eu acima identificada e adiante assinada, fui
orientada de maneira clara e compreensivel sobre todas as implicacdes e consequéncias do implante
de Dispositivo Intrauterino (DIU) nao hormonal e estou ciente dos requisitos médicos para sua

realizacao.

Declaro ainda que fui orientada pelo médico (a) sobre os riscos inerentes ao implante de Dispositivo
Intrauterino (DIU) ndao hormonal tais como infeccdao, perfuracdo uterina, migragdo do dispositivo
entre outras complicacdes, bem como sobre os possiveis efeitos colaterais como alteragdo do ciclo
menstrual, sangramento menstrual prolongado e volumoso, sangramento no intervalo entre

menstruacdes e cdlicas de maior intensidade.

Declaro, também, estar ciente de que ha porcentagens de erros e/ou falhas quanto a esse método
contraceptivo que, dependendo do modelo implantado, pode variar de 0,3 a 3,3%, havendo
possibilidade de engravidar apds sua inclusdo, pelo qual, portanto, eximo de qualquer responsabilidade
a Secretaria de Estado de Saude de MS (SES/MS) e o municipio de

Declaro ter sido orientada da necessidade de acompanhamento regular apds a implantagdo do DIU e
gue o mesmo deve ser trocado no prazo estipulado pelo fabricante de acordo com o modelo, podendo

esse prazo variar no intervalo de 3 a 10 anos.

Assim, estando todas as explicagdes acima completamente entendidas, como também, esclarecidas
todas as minhas duvidas, declaro estar satisfeita com as informacgdes e que compreendo o alcance, os
riscos e as consequéncias inerentes ao procedimento de implante de Dispositivo Intrauterino (DIU)

nao hormonal por mim solicitado, concordando com as condutas médicas necessarias a sua realizagdo.

de de 20__.

Assinatura da paciente
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APENDICE C

TERMO CONSENTIMENTO INFORMADO, LIVRE E ESCLARECIDO PARA COLOCAGAO
DE IMPLANTE CONTRACEPTIVO.

O implante contraceptivo é um pequeno tubo de plastico, de cerca de 4 centimetros de comprimento
por 2 milimetros de largura contendo uma progesterona (hormonio), chamada etonogestrel e é colocado
debaixo da pele do braco que vocé ndo escreve (brago ndo dominante). Quem realiza a colocagdo é um
meédico treinado.

Sua agdo é continua por 3 anos. Tem uma eficacia superior a 99%, igual ou superior a eficacia da
lagueadura tubaria (5 gravidezes em 10.000 mulheres que usem o implante).

Vantagens

O E um método pratico e de longa duracdo (3 anos).

[0 Evita ter que tomar a pilula todos os dias.

[0 Nao interfere com a relagdao sexual.

[0 Nao interfere com a amamentagao.

O Melhora as cdlicas menstruais.

O Pode ser usado pelas mulheres que ndo podem tomar pilulas contendo estrogénio.
[0 Nado diminui a massa 6ssea (osteoporose).

Desvantagens

O Irregularidades da menstruagdo. Na maioria dos casos, ha sangramento irregular, podendo haver
aumento do fluxo menstrual ou auséncia de menstruacdo. Estas alteragbes sdao mais comuns no
primeiro ano e ndo tém consequéncias negativas na satde da mulher. De cada 100 mulheres, 15 terdo
sangramento mais frequente.

O Pode ocorrer algumas alteragdes da pele, dores de cabeca, enjoos, aumento da sensibilidade
mamaria e variacdes do humor (semelhantes as que ocorrem com outros métodos contraceptivos como
a pilula).

O Podem aparecer cistos benignos nos ovarios, que geralmente ndo necessitam de tratamento.

Confirmo que expliquei a pessoa abaixo indicada, de forma adequada e inteligivel, os procedimentos
necessarios ao ato referido neste documento. Respondi a todas as questdes que me foram colocadas e
assegurei-me de que houve um periodo de reflexdo suficiente para a tomada da decisdo. Também
garanti que, em caso de recusa, ndao serdo adoptados quaisquer procedimentos discriminatérios no
contexto da sua assisténcia nesta unidade de saude.

Nome legivel do médico (a)

Data / / Assinatura

“Declaro que concordo com a colocagdo do IMPLANTE conforme me foi explicado pelo profissional de
salde que assina este documento, tendo podido fazer todas as perguntas sobre o assunto. Assim,
autorizo a realizagdo do ato indicado nas condigdes em que me foram explicadas e constam deste
documento. ”

/MS, de de 20

Nome:

Identidade:
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APENDICE D

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO INCLUSAO DE DISPOSITIVO INTRA-
UTERINO (DIU) MIRENA E/OU KYLEENA

Nome da Beneficiaria:

Identidade: Telefone:

Médico:

Declaro para os devidos fins, e sob as penas da lei, que eu acima identificada e adiante assinada, fui
orientada de maneira clara e compreensivel sobre todas as implicagdes e consequéncias do implante
de Dispositivo Intra-Uterino (DIU) hormonal e estou ciente dos requisitos médicos para sua

realizagao.

Declaro ainda que fui orientada pelo médico (a) sobre os riscos inerentes ao implante de Dispositivo
Intra-Uterino (DIU) hormonal tais como infeccdo, perfuragao uterina, migragao do dispositivo entre
outras complicacGes, bem como sobre os possiveis efeitos colaterais como alteragdo do ciclo menstrual,
sangramento menstrual prolongado e volumoso, sangramento no intervalo entre menstruagdes e

coélicas de maior intensidade.

Declaro, também, estar ciente de que ha porcentagens de erros e/ou falhas quanto a esse método
contraceptivo que, dependendo do modelo implantado, pode variar de 0,3 a 3,3%, havendo
possibilidade de engravidar apds sua inclusdo, pelo qual, portanto, eximo de qualquer responsabilidade
a Secretaria de Estado de Saude de MS (SES/MS) e O municipio de

Declaro ter sido orientada da necessidade de acompanhamento regular apos a implantacdo do DIU e
que o mesmo deve ser trocado no prazo estipulado pelo fabricante de acordo com o modelo, podendo

esse prazo variar no intervalo de 3 a 5 anos.

Assim, estando todas as explicacdes acima completamente entendidas, como também, esclarecidas
todas as minhas ddvidas, declaro estar satisfeita com as informagGes e que compreendo o alcance, os
riscos e as consequéncias inerentes ao procedimento de implante de Dispositivo Intra-Uterino (DIU)

hormonal por mim solicitado, concordando com as condutas médicas necessarias a sua realizagao.

/MS, de de 20

Assinatura paciente
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APENDICE E

ST "l GOVERNO A
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Formuldrio de Monitoramento do Uso de LARC

GOVERNO 798 GOVERNO
DO ESTADO DO ESTADO
Mato Grosso do Sul

Mato Grosso do Sul

§mm‘d&@|heres

Trimestre de monitoramento:

2- Mulheres que desejam métodos reversiveis de longa duragdo no pds - parto e pds aborto imediato

Legenda dos critérios de inser¢do DIU de
COBRE (DIU de pléstico com cobre 380 mm?
modelo T)

1- Mulheres que desejam método reversivel de longa duragdo no intervalo inter partal
Pode ser usado em pacientes NULIPARAS, INCLUSIVE ADOLECENTES, mas com discreto aumento nas taxas de expulsdo

Legenda dos critérios de inserg¢do DIU 1- Trombofilias  2- Antecedente pessoal de tromboembolismo 3- Antecedentes de ciclos hipermenorragicos com anemia 4 -Antecedentes de adenominose e endometriose comprovada por histdria clinica ou exame de imagem
Mirena® (dispositivo intrauterino de Antecedente de hiperplasia endometrial 5- Adolecentes 6- Mulheres em situagdo de vulnerabilidade social

levonorgestrel 52mg )

X L. 1- Trombofilias 2- Antecedente pessoal de tromboembolismo 3- Antecedentes de ciclos hipermenorragicos com anemia 4 -Antecedentes de adenominose e endometriose comprovada por histéria clinica
Implanon® (implante subdérmico de ik . B . B = - .
ou exame de imagem Antecedente de hiperplasia endometrial 5- Adolecentes 6- Mulheres em situagdo de vulnerabilidade social

etonogestrel 68 mg)

KyleenaTM (Sistema Intrauterino de L . .
¥ ( 1- Adolecentes 2 - Primipras 3 - Mulheres com ttero de tamanho reduzido
Levonorgestrel)

Preencha os campos em cinza, conforme orientagdes.

Secretaria Municipal de Sadde de:

Critério de uso do LARC
Especial conforme
Protocolo Estadual
(insira o numero
conforme legenda
acima)

CNES do
Estabelecimento de
Saude no qual o LARC
Especial foi inserido

Estabelecimento de
Saude no qual o LARC
Especial foi inserido

Data da insergdo do LARC

Validade .
Especial

LARC Especial inserido (faga um X na coluna do LARC Lote

Especial utilizado)

Nome completo da paciente CNS Idade
DIU Mirena®
Diu de Cobre ( . e KyleenaTM .
. (dispositivo ) Implanon® (implante
DIU de plastico | . . (Sistema L
intrauterino de . subdérmico de
com cobre 380 Intrauterino de
) levonorgestrel etonogestrel 68 mg)
mm? modelo T) 52mg) Levonorgestrel)
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ANEXO I

Materiais necessarios para Insercdao de DIU Hormonal e Ndo Hormonal

Espéculo;

Pinca Pozzi;

Histerometro;

Antisséptico padronizado pela Comissdo de Controle de Infecgdo (CCI) municipal;
SIU - LNG;

Luva de procedimento;

Luva estéril

Materiais necessarios para Insercao de Implante Subdérmico

Implante subcuténeo;

Kit (Pinga Kelly, pinga anatémica e pinga dente de rato);
Gazes estéreis;

Anestésico sem vasoconstrictor;

Luva estéril;

Seringa 5 ml;

Agulha calibre 8 (para aspiragdo do anestésico);

Agulha 13 X 4,5 (para realizagao da anestesia);
Antisséptico padronizado pela Comissdo de Controle de Infecgdo (CCI);
Faixa crepe 10 mm;

Fita crepe.

Materiais necessarios para Insercao do Sistema Intrauterino de Levonogestrel (Kyleena)

Espéculo;

Pinga Pozzi;

Histerometro;

Antisséptico padronizado pela Comissdo de Controle de Infecgao (CCI) municipal;
SIU - LNG;

Luva de procedimento;

Luva estéril
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