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LEVONORGESTREL E ULIPRISTAL PERMANECEM ADEQUADOS PARA
CONTRACEPGAO DE EMERGENCIA PARA TODAS AS MULHERES,
INDEPENDENTEMENTE DO PESO CORPORAL

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu sua revisdo de contraceptivos de
emergéncia contendo levonorgestrel ou acetato de ulipristal para avaliar se o aumento
de peso corporal, afeta a eficicia destes medicamentos na prevencdo de gravidez
indesejada apds uma relacdo sexual desprotegida ou falha do método contraceptivo. O
CHMP - Agency’s Committee for Medicinal Products for Human Use (Comité da

Agéncia dos Medicamentos para Uso Humano) recomenda que esses contraceptivos
de emergéncia podem continuar a ser utilizados pormulheres de todos os pesos, pois
os beneficios sdo considerados superiores aos riscos.

Em novembro de 2013, seguindo o procedimento nacional, houve informacdo que o
produto de contracepcdo de emergéncia contendo levonorgestrel, Norlevo, foi
atualizado com base dos resultados de dois estudos clinicos que afirmando menor
eficacia do método em mulheres com peso maior que 75kg e ndo eficaz a partir dos 80
kg. Uma analise realizada na Unido Europeia, entdo, comecou a se feita para avaliar se
semelhante informacdes devem ser incluidas na informacdo do produto para outros
contraceptivos de emergéncia que contém levonorgestrel e por contraceptivos de
emergéncia que contém acetato de ulipristal, como o ellaOne.

Depois de avaliar todas as evidéncias disponiveis sobre a eficacia dos contraceptivos
de emergéncia, o CHMP considerou que os dados disponiveis sdo muito limitados e
ndo sao suficientes para concluir com certeza que o efeito contraceptivo é reduzida
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com o aumento de peso corporal, como indicado na bula do produto para Norlevo. No
caso de produtos contendo levonorgestrel, alguns estudos clinicos tém sugerido uma
redugao da eficacia em mulheres com elevado peso corporal, mas outros ndo apontam
essa tendéncia de efeito reduzido diante do aumento de peso corporal. Da mesma
forma, para o acetato de ulipristal, apesar de alguns dados clinicos e ensaios sugerirem
uma possivel tendéncia para a reducdo do efeito contraceptivo, estes foram
considerados muito limitados e insuficientemente precisos para tirar conclusGes
definitivas. O CHMP recomendou que os resultados destes estudos sejam incluidos na
informacdo de contraceptivos de emergéncia, mas que as declara¢des atuais sobre o
impacto do peso corporal na informacdo do produto Norlevo deve ser excluida.

O CHMP considerou que, com efeitos colaterais geralmente leves, fazem o perfil de
seguranga dos contraceptivos de emergéncia serem favoravel e podem continuar a ser
tomados independentemente do peso corporal da mulher.

As mulheres devem ser lembradas de que os contraceptivos de emergéncia devem ser
tomadas o mais rapido possivel apds a relacdo sexual desprotegida. Eles sé devem ser
usados como um método ocasional de “resgate” (emergencial), pois ndo funcionam
tdo bem como os métodos contraceptivos regulares.

A recomendagao do CHMP serd agora enviada a Comissao Europeia para uma decisao
juridicamente vinculativa, que serd valida em toda a EU - Unido Europeia.

Informagoes para mulheres

e contraceptivos de emergéncia sdo usados para evitar a gravidez indesejada apds uma
relacdo sexual desprotegida ou falha do método contraceptivo.

e Uma analise feita em nivel da UE foi realizada para avaliar se os contraceptivos de
emergéncia sdo menos eficazes em mulheres com sobrepeso ou obesos. Ela concluiu
gue os dados disponiveis ndo sustentam com certeza a conclusdo de que o seu efeito
contraceptivo é reduzido em mulheres com elevado peso corporal.

e contraceptivos de emergéncia podem continuar a ser tomados apds a relagao sexual
desprotegida ou falha do método contraceptivo, independentemente do peso corporal
da mulher. No entanto, a fim de maximizar a probabilidade seu efeito, é importante
gue o método seja tomado o mais rapidamente possivel apds a relacdo sexual
desprotegida.

¢ As mulheres devem lembrar que a contracep¢do de emergéncia € um método
ocasional de emergencial, que ndo funciona tdo bem como os métodos regulares de
contracepgdo, como a pilula anticoncepcional.

¢ As mulheres que tém alguma duvida ou preocupacao devem falar com o seu médico
ou farmacéutico.

Informagao para profissionais de saude

e contraceptivos de emergéncia podem continuar a ser utilizados para evitar a
gravidez indesejada em mulheres de qualquer indice de massa ou peso corporal (IMC).
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Os dados disponiveis sdo limitados e ndo robusto o suficiente para suportar com
certeza a conclusdo da diminuicdao do efeito contraceptivo com o aumento de peso
corporal/IMC.

e Os profissionais de saude devem continuar a lembrar as mulheres que a
contracep¢dao de emergéncia € um método ocasional emergencial e n3ao deve
substituir um método contraceptivo regular.

Para contraceptivos de emergéncia contendo levonorgestrel, a Agéncia considerou os
seguintes dados:

e uma meta-analise de dois estudos publicadosl‘2 considerou as mulheres caucasianas,
incluidas especialmente por se observar reduzida eficacia contraceptiva mediante
aumento do peso corporal ou IMC (o indice de gravidez foi de 0,96% [IC: 0,44-1,82] em
mulheres com IMC 18,5-25; 2,36% [IC: 1,02-4,60] em mulheres com IMC de 25-30, e
5,19% [IC: 2,62-9,09] em mulheres com IMC = 30).

e uma meta-andlise de trés estudos da OMS>*?

com mulheres, principalmente
africanas e asidticas. Os resultados desta analise mostraram conflito com os resultados
acima e ndao mostram tendéncia para uma eficacia reduzida com o aumento de peso
corporal / IMC (indice de gravidez foi de 0,99% [IC: 0,70-1,35] em mulheres com IMC
18,5-25; 0,57% [IC: 0,21 -1,24] em mulheres com IMC de 25-30, e 1,17% [IC: 0,24-3,39]

em mulheres com IMC > 30).

Ambas as meta-analises ndo incluem o uso off-label (ou seja, a ingestdo do método
apos 72 horas ap0s a relacdo sexual desprotegida).

Para o acetato de ulipristal, a Agéncia considerou os seguintes dados:

e uma meta-andlise de quatro estudos clinicos que foram submetidos como parte do
pedido de autorizacdo de ellaOne,® sugere uma possivel tendéncia para uma eficacia
contraceptiva reduzida com elevado peso corporal ou IMC, apesar dos intervalos de
confianca se sobreporem (taxa de gravidez foi de 1,23% [IC: 0,78-1,84] em mulheres
com IMC 18,5-25; 1,29% [IC: 0,59-2,43] em mulheres com IMC de 25-30, e 2,57% |[IC:
1,34-4,45] em mulheres com IMC 2 30).
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Mais informacoes sobre os medicamentos

Contraceptivos de emergéncia sdo contraceptivos usados para prevenir a gravidez
indesejada apds uma relagao sexual desprotegida ou falha do método contraceptivo.
Os contraceptivos de emergéncia incluidos nesta revisdo sdo medicamentos que
contém levonorgestrel, como Norlevo, Levonelle / Postinor e Levodonna, que tenham
sido autorizados na UE através de procedimentos nacionais. A revisdo também inclui
um medicamento autorizado, ellaOne, que contém acetato de ulipristal e teve
concedida a autoriza¢do de comercializacdo na UE em 2009.

Contraceptivos de emergéncia trabalham de forma a evitar ou retardar a ovulacdo.
Aqueles que contém levonorgestrel podem ser usado até 72 horas apds a relagdo
sexual desprotegida ou falha do método contraceptivo, enquanto o acetato de
ulipristal pode ser usado até 120 horas.

Contraceptivos de emergéncia contendo levonorgestrel estdo disponiveis "sem
receita" em varios paises europeus. EllaOne sé pode ser obtida com prescricdo.

Mais informacgoes sobre o procedimento

A revisdao dos contraceptivos de emergéncia contendo levonorgestrel e acetato de
ulipristal foi iniciada em janeiro de 2014, a pedido da Suécia, nos termos do artigo 31 ¢
da Diretiva 2001/83/CE.

A revisdo foi realizada pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP),
comissao responsavel pelas questdes de medicamentos para uso humano, que adotou
o parecer definitivo da agéncia. A opinido do CHMP serd agora enviada a Comissdo
Europeia, que emitira uma decisdo fina, enquanto isso levonorgestrel e ulipristal
permanecem contraceptivos de emergéncia adequados para todas as mulheres,
independentemente do peso corporal.
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