REQUERIMENTO DE INFORI\/IAC}(N)ES N2 , DE 2014
Da Sra. Mara Gabrilli

Solicita informacdes aos Srs. Ministro
da Saude e Diretor-Presidente da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria acerca de
possiveis acdes adotadas em virtude de
noticias veiculadas pela imprensa a respeito
de graves efeitos colaterais produzidos pelo
uso de anticoncepcionais hormonais.

Senhor Presidente:

Requeiro a V. Exa., com base no art. 50, 8§2° da
Constituicdo Federal, e nos arts. 24, inciso V e 82° 115, inciso |, e 116 do
Regimento Interno que, ouvida a Mesa, sejam solicitadas informagdes aos Srs.
Ministro da Saude e Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa, acerca de acdes que porventura tenham sido adotadas em
face de noticias veiculadas pela imprensa a respeito da manifestacdo de
graves efeitos colaterais produzidos pelo uso de anticoncepcionais hormonais,
no sentido de esclarecer 0s seguintes questionamentos/aspectos:

1) Existe protocolo terapéutico para a prescricdo de
anticoncepcionais hormonais?

2) Nesse protocolo, caso existente, sdo colacionadas
informacgdes acerca dos efeitos colaterais e adversos
que podem surgir com 0 consumo desse tipo de
medicamento, bem como as probabilidades de sua
ocorréncia?



3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Ha& a previsdo, nos protocolos terapéuticos, para a
realizacdo de exames prévios direcionados a deteccao
de maior predisposicdo individual para o
desenvolvimento de trombofilia e outros efeitos
secundarios de maior gravidade quando da indicacéo
de contraceptivos hormonais?

Quais os anticoncepcionais dispensados no ambito do
SuUs?

Existem dados ou informagles (farmacovigilancia)
sobre a ocorréncia de efeitos secundarios graves
decorrentes do uso desses medicamentos no ambito
do SUS?

H& pesquisas recentes para avaliar a seguranca dos
anticoncepcionais atualmente comercializados no
Brasil e os disponibilizados pelo SUS?

O Brasil dispbe de dados acerca das reacoes
adversas notificadas em mulheres no Brasil? Caso
positivo, solicita-se a disponibilizacdo desses dados.

Quais as medidas foram ou serdo adotadas pelo
Ministério da Saude e pela Anvisa para prevenir a
ocorréncia de efeitos colaterais pelo uso de certos
anticoncepcionais hormonais?

Existe a possibilidade de o Brasil realizar a venda de
anticoncepcionais hormonais com a retencdo de
receita médica e estampar nas embalagens desses
produtos uma informacdo sobre o risco de trombose,
como ocorre em alguns paises da Unido Europeia?

10)Solicitam-se dados/informacdes sobre campanhas,

programas, projetos, iniciativas e acdes desenvolvidas
pelas autoridades publicas da area da saude que
envolvam o gerenciamento do risco de efeitos
colaterais graves que podem surgir pelo uso de
anticoncepcionais hormonais.



11)Outras informacdes que julgar importantes a respeito
desse tema.

JUSTIFICACAO

A utilizacdo das pilulas anticoncepcionais, com doses
pequenas de horménios, se tornou uma das formas mais utilizadas pelas
mulheres em idade fértil para evitar uma gravidez indesejada. Esse tipo de
medicamento representou uma revolugcdo para o manejo da contracepcao
humana, em especial para o controle da natalidade.

Se por um lado o uso de anticoncepcionais hormonais
representou um importante fator no controle da natalidade, no planejamento
familiar, na reducdo de abortos e da mortalidade materna, por outro lado ele
trouxe alguns aspectos negativos, como as intercorréncias dos efeitos
secundarios, conhecidos como efeitos colaterais e adversos, 0s quais nem
sempre sao de conhecimento das usuarias desses produtos.

Os profissionais de saude, em especial os médicos,
conhecem bem os cuidados que precisam ser tomados quando da indicacéo de
uso dos contraceptivos hormonais. Os eventos secundarios, que ocorrem no
consumo dessas substancias, vao de nauseas e vOmitos, até depressao,
trombofilia, neoplasias, infarto e acidentes vasculares.

A farmacovigilancia constitui, na atualidade, uma das
funcBes mais relevantes no campo da vigilancia sanitaria dos medicamentos
registrados e comercializados no pais. InUmeras informacfes sobre o que de
fato ocorre na pratica, no dia a dia dos pacientes que utilizam produtos
medicamentosos, sao geradas no ambito de um sistema de farmacovigilancia.
Tais informacdes, em especial aquelas vinculadas ao surgimento de eventos
indesejaveis, precisam gerar a¢des direcionadas a minoragao de riscos.

Sabemos que 0s riscos sanitarios Sdo inerentes aos
farmacos, sdo caracteres intrinsecos, que nao podem ser totalmente
eliminados, porém podem ser bastante reduzidos, conforme os controles e os
procedimentos de seguranca que devem circundar a indicacéo, dispensacéo e
consumo de medicamentos, inclusive o0s contraceptivos hormonais. As
autoridades publicas envolvidas com o gerenciamento da saude individual e



coletiva do brasileiro precisam estar atentas as informacdes obtidas pelos
servicos de saude e relacionadas a farmacovigilancia. Tais dados precisam ser
manejados de forma adequada no sentido de fundamentarem a atuacdo
racional dessas mesmas autoridades ao direcionarem os esforcos para o
referido gerenciamento dos riscos presentes nas substancias farmacoldgicas.

Diante desse contexto, o objetivo principal do presente
requerimento é colher as informacgfes acerca dos dados existentes e das acdes
adotadas no que tange ao gerenciamento das questdes relativas ao uso de
anticoncepcionais hormonais, em especial nos mecanismos desenvolvidos
pelas autoridades publicas da é&rea da saude e direcionados para o
gerenciamento e reducdo dos riscos inerentes ao uso desses produtos. S&o
esses os fundamentos do presente Requerimento de Informacdes.

Sala das Sessodes, em de de 2014.

Deputada MARA GABRILLI
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