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RESUMO

O uso do Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel (SIU-LNG) é um método
seguro ¢ efetivo de contracep¢cdo ndo permanente que pode ser usado pela maioria das
mulheres com comorbidades. Foi realizado um estudo de coorte prospectivo para avaliagao do
uso do SIU-LNG em uma populagdo de mulheres com doenca pulmonar (asma
moderada-grave e hipertensdo pulmonar), entre 18-55 anos, com indicagdes para o seu uso
(contracepcao, suspensdao da menstruacdo, controle de sangramento uterino anormal,
dismenorreia, entre outros). Foram avaliadas 14 pacientes que desejaram iniciar o uso do
SIU-LNG. O objetivo primario foi avaliar o impacto do uso do dispositivo sobre a qualidade
de vida, avaliado segundo o questiondrio de qualidade de vida Medical Outcomes Short-Form
Health Survey (SF-36). Os objetivos secundarios foram verificar a taxa de adesdo do método
por seis meses, a facilidade de inser¢ao e ocorréncia de complicagdes associadas ao
procedimento; o padrdo menstrual apds a insercdo; ocorréncia de dismenorreia; razdes para
descontinuacdo do método (sangramento, dor abdominal, acne, alteragdo do humor, redugdo
da libido, outros). Durante o estudo, foram inseridos 14 SIU-LNG, sendo seis (43%) em
participantes com asma moderada-grave e oito (57%) em participantes com HP. A média de
idade foi de 37 anos (19-54). A principal razdo de escolha do método foi a contracepc¢ao
(79%), seguido de controle de sangramento (21%). Nao houve dificuldades de inser¢do do
SIU-LNG, embora duas participantes com asma (14%) tenham apresentado reflexo
vaso-vagal durante o procedimento. As pontuagdes medianas dos componentes fisico e mental
das mulheres asmaticas foram de 39,1 e 47,2 na visita inicial e 55,0 de 43,0 ap0s seis meses
de inser¢ao do SIU-LNG, respectivamente. Para as mulheres com hipertensdo pulmonar, essas
pontuagdes foram 54,4 e 44,5 para a primeira visita e 45,6 ¢ 50,1 apos os seis meses. Os
valores de p para todos os componentes fisico ¢ mental ndo foram estatisticamente
significativos (p>0,05). Apesar disso, 92% das pacientes se declararam satisfeitas com o
método. Nao foram observados efeitos colaterais importantes nesse grupo. O uso do
SIU-LNG mostrou reducdo do fluxo menstrual em mulheres com relato anterior de

metrorragia. Além disso, houve redugao dos sintomas prévios de cefaleia.

Palavras-chave: Dispositivos Intrauterinos; Anticoncepcionais Intrauterinos; Contracepg¢ao

Reversivel de Longo Prazo; Asma; Hipertensao Pulmonar



ABSTRACT

EVALUATION OF QUALITY OF LIFE AFTER INSERTION OF THE
LEVONORGESTREL-RELEASING INTRAUTERINE SYSTEM IN WOMEN WITH
MODERATE-SEVERE ASTHMA AND PULMONARY HYPERTENSION -

PROSPECTIVE STUDY

The use of the Levonorgestrel-Releasing Intrauterine System (LNG-IUS) is a safe and
effective method of non-permanent contraception that can be used by most women with
comorbidities. A prospective cohort study was conducted to evaluate the use of the LNG-IUS
in a population of women with lung disease (moderate-severe asthma and pulmonary
hypertension), aged 18-55 years, with indications for its use (contraception, cessation of
menstruation, control of abnormal uterine bleeding, dysmenorrhea, and others). Fourteen
patients who wished to start using the LNG-IUS were evaluated. The primary objective was
to assess the impact of device use on quality of life, as evaluated by the Medical Outcomes
Short-Form Health Survey (SF-36) quality of life questionnaire. Secondary objectives were to
verify the method adherence rate for six months, ease of insertion, and occurrence of
complications associated with the procedure; menstrual pattern after insertion; occurrence of
dysmenorrhea; reasons for discontinuation of the method (bleeding, abdominal pain, acne,
mood swings, decreased libido, others). During the study, 14 SIU-LNGs were inserted, six
(43%) in participants with moderate-severe asthma and eight (57%) in participants with HP.
The mean age of the participants was 37 years (19-54). The main reason for choosing the
method was contraception (79%), followed by bleeding control (21%). There were no
difficulties in inserting the SIU-LNG, although two participants with asthma (14%)
experienced vasovagal reflex during the procedure. The median physical and mental
component scores for asthmatic women were 39,1 and 47,2 at the initial visit and 55,0 and
43,0 six months after SIU-LNG insertion, respectively. For women with pulmonary
hypertension, these scores were 54,4 and 44,5 for the first visit and 45,6 and 50,1 after six
months. The p values for all physical and mental components were not statistically significant
(p>0.05). Despite this, regarding the use of the method, in our study, 92% of patients reported
satisfaction with the method. We did not observe any significant side effects in either group.
The use of SIU-LNG showed a reduction in menstrual flow in women with a previous history

of metrorrhagia. In addition, there was a reduction in previous symptoms of headache.



Keywords: Intrauterine Devices; Intrauterine Contraceptives; Long-Acting Reversible

Contraception; Asthma; Pulmonary Hypertension
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1 INTRODUCAO
1.1 IMPORTANCIA DO PLANEJAMENTO REPRODUTIVO EM MULHERES COM
ASMA E HIPERTENSAO PULMONAR

A avaliacdo da qualidade de vida em pacientes com doengas cronicas ¢ fundamental
para compreender o impacto dos tratamentos na saide e bem-estar geral. O sistema
intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG) se destaca por sua eficacia contraceptiva e
pelos beneficios no manejo dos distirbios menstruais, mas sua utilizagdo em mulheres com
doencas pulmonares cronicas, como na asma moderada a grave e hipertensdao pulmonar (HP),
permanece pouco explorada na literatura cientifica. As lacunas de conhecimento em relagao
ao uso do SIU-LNG em tais populagdes sdo evidentes, refletindo a escassez de publicagdes
sobre o tema.

A gravidez ndo planejada ¢ um grave problema de satide mundial, podendo ocorrer
em qualquer mulher em idade reprodutiva.”? Certos grupos de mulheres, como mulheres com
doengas cronicas, estariam em maior risco de gestacdes ndo planejadas."? As taxas de
gravidez ndo planejada em pacientes com doengas crOnicas sdo maiores do que em mulheres
saudaveis,"? com riscos relatados de até 60%.” A gravidez ndo planejada aumenta o risco de
desfechos perinatais e maternos negativos, como parto prematuro, rotura prematura de
membranas, anormalidades congénitas, aborto espontaneo, morte fetal, além de possibilidade
de descompensacdo de doenca materna e risco de morte da gestante."' Quando avaliado o
uso de métodos contraceptivos, pacientes com doengas cronicas tendem a usar quaisquer
métodos contraceptivos, independentemente de sua eficacia.'? A escolha do método
contraceptivo ¢ também influenciada pela idade das pacientes, com mulheres jovens
utilizando com maior frequéncia métodos multiplos (frequentemente menos efetivos) que
mulheres mais velhas.®) Devido a todos esses riscos, cabe aos profissionais de saude realizar o
aconselhamento sobre o planejamento familiar e a orientagdo sobre o uso de métodos
adequados de contracepcdo em mulheres com doengas cronicas, minimizando os riscos
associados a uma possivel gravidez.V

A asma apresenta uma alta prevaléncia na populagdo mundial, destacando-se entre as
doengas pulmonares cronicas. Além disso, ¢ a doenga respiratdria responsavel por maior risco
de complicagdes na gravidez,” com taxas de prevaléncia que variam significativamente. No
Canada, a asma afeta 0,43% das gestantes, enquanto nos Estados Unidos, essa taxa pode
chegar a 8,4%. No Brasil, embora existam poucos estudos sobre o assunto, acredita-se que a
prevaléncia da doenga entre as gestantes esteja entre 5 a 8%, aproximando-se dos padrdes

americanos.” A asma pode impactar negativamente o curso da gravidez e a gravidez pode
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alterar o estado clinico da doen¢a.”’ Mulheres asmaticas, principalmente com asma
ndo-controlada, apresentam risco de desfechos perinatais negativos, principalmente se a
gravidez ndo foi planejada.V

Embora menos comum, a HP ¢ uma doenca que pode acometer mulheres jovens em
idade reprodutiva, destacando-se tanto pela sua gravidade, quanto pelos desfechos negativos
para a mae durante e apds o parto e, para o feto, durante a gestacdo. Desse modo, essas
pacientes devem ser aconselhadas sobre os riscos de uma gravidez e orientadas sobre os
métodos mais efetivos para evita-la.”

A avaliagdo da qualidade de vida em pacientes com doengas cronicas, como na asma
moderada-grave e na hipertensdo pulmonar, ¢ fundamental para compreender o impacto tanto
da doenca quanto do tratamento, no funcionamento diario do paciente. Muitas intervengdes
terap€uticas podem ndo melhorar medidas objetivas, como avaliacdes hemodindmicas ou
medidas funcionais, mas podem trazer beneficios sentidos pelo paciente, satisfagdo com o
tratamento e no bem estar emocional. Avaliar a qualidade de QV orienta decisdes clinicas,
adesdo terapéutica, prognostico e prioridades de cuidado centrado no paciente.

Existem poucos estudos sobre seguranga, eficacia e avaliagdo da qualidade de vida
do SIU-LNG em pacientes com doengas pulmonares cronicas. O presente estudo teve por
objetivo avaliar a qualidade de vida em mulheres com asma moderada a grave e HP apds
insercdo do SIU-LNG, visando preencher a lacuna existente na literatura e demonstrar que
esse método € seguro e aceitavel para essa populacdo especifica. Esse estudo contribuira para
uma compreensdo mais ampla sobre sua aplicabilidade e permitira uma pratica clinica mais

assertiva, favorecendo um cuidado mais eficaz e responsavel.
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2 REVISAO DE LITERATURA
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2 REVISAO DE LITERATURA
2.1 REPERCUSSOES DA ASMA NA SAUDE DA MULHER

A asma ¢ uma doenca cronica comum e potencialmente grave, caracterizada por
inflamagao cronica das vias aéreas, com limitacdo variavel e reversivel do fluxo aéreo
expiratorio e hiperreatividade bronquica. Seu diagndstico ¢ baseado em episddios recorrentes
de sibilancia, dispnéia, opressao toracica e tosse, particularmente a noite ou ao amanhecer, em
pacientes com imagem radiografica de térax normal e espirometria compativel.®

A asma pode ser classificada, de acordo com as Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia para o Manejo de Asma, em trés grupos distintos com base no nivel
de controle dos sintomas: asma controlada, asma parcialmente controlada e asma nao
controlada.”

Atualmente, a gravidade da asma ¢ avaliada retrospectivamente com base no nivel de
tratamento necessario para controlar os sintomas e as exacerbagdes. Asma grave ¢ a asma que
permanece ndo controlada apesar de altas doses de corticoide inalatério combinado com
beta-2 de longa duracdo (ICS-LABA) ou que requer altas doses de ICS-LABA para evitar
descontrole. Por outro lado, a asma leve ¢ aquela que pode ser controlada com ICS-formoterol
conforme a demanda ou com doses baixas de ICS.® As metas a longo prazo do manejo da
doenga s3o0 o controle dos sintomas e a redugdo dos riscos, objetivando a diminui¢ao da carga
para o paciente e a reducdo do risco de morte, exacerbagdes, danos as vias aéreas e efeitos
colaterais de medicamentos.®”

Mulheres asmaticas apresentam riscos aumentados de complicagcdes durante a
gravidez, devido ao controle inadequado da doenga e/ou ao uso de medicacdes especificas
usadas para o manejo da condi¢do. O controle inadequado da asma pode levar a sintomas de
falta de ar secundarios a redugdo dos niveis de oxigénio pulmonar e sanguineo, que levam a
hiperventilagio e ao suprimento inadequado de oxigénio para o feto.®?

Uma metandlise recente mostrou que mulheres gravidas com asma tém maior risco
de complicacdes perinatais, como baixo peso ao nascer, pequeno para idade gestacional, parto
prematuro e pré-eclampsia.®) Outra revisdo sistematica e metanalise associou a asma materna
a um risco significativamente aumentado de malformagdes congénitas, labio leporino com ou
sem fenda palatina, morte neonatal e hospitaliza¢do neonatal.®”

Em relagdo as gestantes, a asma foi associada a um risco elevado de cesariana,
diabetes gestacional, hemorragia, placenta prévia, descolamento prematuro de placenta e
ruptura prematura de membranas.'” Mulheres com asma moderada a grave apresentam um

risco ainda maior de cesariana e diabetes gestacional.'” A asma bem controlada diminui o
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risco de complicacdes maternas e fetais, enquanto a asma mal controlada e subtratada esté
associada a uma série de riscos tanto para a mie como para o feto.*'"

Fatores hormonais enddgenos e exdgenos podem influenciar no desenvolvimento e
expressao clinica da asma em mulheres. O efeito do uso de contraceptivos hormonais em
mulheres com asma ¢ inconclusivo, com alguns estudos demonstrando reducdo e, outros,
aumento do risco de complicagdes."*'% J4 as flutuagdes dos niveis de estradiol e progesterona
durante o ciclo menstrual tém sido relacionadas a uma piora dos sintomas de asma, sendo que
até 45% das mulheres relataram piora dos seus sintomas durante o periodo perimenstrual. A
predominancia da resposta Th2 pode ser observada durante o periodo perimenstrual. O uso de
contraceptivos hormonais parece melhorar o manejo da asma em algumas mulheres, através
da redugdo da resposta Th2, diminuindo os sintomas de asma e melhorando a funcao
pulmonar."'® Um estudo mostrou uma associagdo entre o uso de anticoncepcional oral (ACO)
e aumento do diagndstico de asma em mulheres pré-menopausa e essa associa¢do foi mais
forte em mulheres ndo obesas. Em mulheres ndo obesas sem resisténcia a insulina, o efeito
pro-inflamatorio do estrégeno e progesterona podem predominar. Ao contrario, em mulheres
obesas, o efeito pro-inflamatorio poderia ser contrabalancado pela resisténcia a insulina.!'?

Assim, alternativas ao uso de ACO deveriam ser fornecidas para as pacientes asmaticas.

2.2 REPERCUSSOES DA HIPERTENSAO PULMONAR NA SAUDE DA MULHER

A HP ¢ definida pela avaliagdio hemodinamica obtida por cateterismo cardiaco
direito (CCD) por uma pressdao pulmonar arterial média (mPAP) superior a 20 mmHg em
repouso.' ¥

A HP ¢ uma condigdo fisiopatoldgica que envolve multiplas condigdes clinicas,
estando associada a uma variedade de doengas cardiovasculares, respiratdrias e sistémicas.!”

A HP ¢ classificada em cinco grupos clinicos, com base na semelhanca entre os
mecanismos fisiopatologicos, apresentacdo clinica, caracteristicas hemodindmicas e manejo
terapéutico.'”

A HP do grupo 1, conhecida com Hipertensdo Arterial Pulmonar (HAP) ¢
caracterizada pelo remodelamento vascular das artérias pulmonares, resultando em
vasoconstricdo, proliferacdo celular e trombose. A HAP pode ser idiopatica ou hereditaria,
mas frequentemente esta associada a doencas do tecido conectivo, shunt cardiaco
esquerdo-direito congénito, imunodeficiéncia humana (HIV), esquistossomose, doenga
hepatica, medicamentos e toxinas."”'” A HP do grupo 2, HP associada a doenga cardiaca

esquerda, inclui desordens que elevam a pressdo atrial esquerda, como insuficiéncia cardiaca
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esquerda e doenca valvular mitral ou adrtica."” No grupo 3, HP associada a doengas
pulmonares e/ou hipoxia, € secundaria a doengas pulmonares parenquimatosas e intersticial,
cuja hipoxia cronica provoca vasoconstricdo compensatoria das artérias pulmonares, como na
Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica, hipoventilagdo alveolar cronica, HP associada a altas
altitudes, deformidades toracicas."” No grupo 4, HP associada a doenga pulmonar por
obstrucdo arterial cronica, podendo ser por obstrugdo trombdtica (hipertensdo pulmonar
tromboembolica créonica (HPTEC)) ou por tumores da artéria pulmonar, como nos
angiossarcomas, resultando em obstrucao, remodelamento vascular € aumento da pressao da
arterial pulmonar ” Finalmente a HP do grupo 5 ou HP por causas multifatoriais ou nio
classificaveis, o mecanismo ¢ frequentemente multifatorial e pode ser secunddria ao aumento
da pressdo pré e pds-capilar, bem como efeitos diretos sobre a vasculatura pulmonar como em
distirbios hematoldgicos, doencas metabolicas e em doengas sistémicas (por exemplo,
sarcoidose).!'”

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) classifica a HP em quatro classes
funcionais, de acordo com a gravidade da doenca e o impacto funcional dos pacientes.
Pacientes em Classe Funcional I ndo apresentam limitagdes para as atividades fisicas normais.
Pacientes Classe II apresentam limitagdes leves para as atividades fisicas habituais, estando
confortaveis em repouso. Porém, a atividade fisica normal provoca nestes pacientes sintomas
como fadiga ou dispneia. Pacientes Classe III apresentam limitacdo marcada para atividade
fisica, estando confortdveis apenas no repouso. Atividades menos intensas que as atividades
habituais causam desconforto. Ja os pacientes em Classe IV apresentam limitagdes para
qualquer atividade fisica. Os sintomas podem estar presentes, mesmo no repouso.'”

Nos ultimos 30 anos, tem sido demonstrada uma forte predominancia feminina de
certos tipos de HP.'” A predominancia feminina na HAP pode ser explicada por varias
hipodteses. Sabe-se que as flutuagdes dos niveis de estrogénio podem ser prejudiciais a
vasculatura pulmonar e ao ventriculo direito (VD), influenciando o desenvolvimento da
doenca vascular pulmonar ou resposta ventricular direita inadequada ao estresse.
Inversamente, a testosterona pode ser benéfica a vasculatura pulmonar e ao ventriculo direito
e seus baixos niveis em mulheres ndo as protegeria de insultos. Por outro lado, mulheres tem
exposicdo ambiental maior a anorexigenos, medicacdes a base de estrogénio e outras
exposi¢des ambientais, que predispdem a HP.!?

Ainda ndo esta claro se os ACO combinados ou a terapia de reposi¢do hormonal
podem contribuir para o desenvolvimento de HAP e se essas drogas estdo contra-indicadas em

casos ja estabelecidos da doenga, existindo poucos dados disponiveis.!”
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Historicamente, a HP tem sido associada um aumento de 25% a 56% da mortalidade
materna, sendo esse risco ainda maior durante o parto e no periodo pos-parto imediato.!'7-!*2
No entanto, novos estudos tém mostrado que a taxa de mortalidade de gestacao complicada
por HP tem reduzido em todo o mundo, devido a melhora nos cuidados médicos e as terapias
mais avancadas, mas permanece elevada, entre 11 ¢ 25%."7?"*» Uma metandlise de 2022
mostrou que mortalidade materna na HP moderada a grave (9%) ainda ¢ muito maior do que a
mortalidade materna global (0,22%).*"

Durante a gravidez, as alteracdes hemodinamicas pioram a HP, devido a compressdo
mecanica pelo utero em expansdo, aumento de hormonios e aumento importante no volume
circulatorio. O aumento do volume sanguineo de 40 a 100% durante a gravidez ¢
acompanhado por diminui¢do tanto da resisténcia vascular pulmonar quanto da resisténcia
vascular periférica, com aumento do débito cardiaco.""” Na HP, ocorre reduco ou auséncia da
resposta vasodilatadora compensatéria da vasculatura pulmonar, o que leva a um aumento
significativo da pressao e resisténcia pulmonar. A incapacidade do leito vascular pulmonar de
acomodar o aumento do fluxo, associado ao aumento do débito cardiaco, resulta em aumento
de pos carga do VD, insuficiéncia cardiaca direita e morte.!**%#29 O trabalho de parto e o
periodo pos-parto também apresentam riscos significativos, principalmente devido a
importantes alteragdes de volume ou oscilagdes de pressdo intravascular.'” Riscos como
hipercoagulabilidade, tromboembolismo e alteracdes hemodinamicas periparto, reflexo vagal,
¢ sobrecarga de fluidos podem contribuir para morte materno-fetal.!”)

Uma metanalise recente de estudos publicados em lingua inglesa e chinesa,
comparou as diferengas nos resultados maternos e fetais entre HP leve € moderada a grave."
Em relacdo a mortalidade materna, no grupo leve foi muito inferior ao grupo moderado a
grave, com uma diminuicdo significativa na mortalidade materna no grupo leve apds 2010.
Complicagdes cardiacas, internacdo em UTI, nascimento prematuro neonatal, beb&s pequenos
para a idade gestacional, bebés com baixo peso ao nascer, asfixia neonatal e mortalidade
neonatal foram significativamente menores no grupo de HP leve do que no grupo com doenga
moderada a grave.?" As taxas de cesariana dos dois grupos foram semelhantes. No entanto, a
taxa de parto vaginal no grupo de HP leve foi significativamente maior do que no grupo de
HP moderada a grave.“"

Além disso, héd o potencial de teratogenicidade relacionado ao uso de medicamentos
especificos para HP, como riociguate, bonsentana, macitentana, ambrisentana, selexipague.“”

Devido a estes riscos, varias publicagdes de consensos internacionais e as diretrizes

da European Society of Cardiology e European Respiratory Society, Pulmonary Vascular
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Respiratory Research®™ e American College of Cardiology Foundation/American Heart
Association recomendam contra a gravidez em pacientes com HAP. A maioria dos estudos
modernos estima a mortalidade materna para gestantes com HAP pacientes em 9-17%.
Pacientes com HAP grave apresentam piores alteracdes hemodindmicas e resultados em
compara¢do com aqueles com doenca mais leve, estimando-se que a mortalidade de gestantes
com HAP grave pode ser de 36% ou mais.*¥

Ao prescrever um método contraceptivo para essas mulheres, ¢ importante
considerar a interagdo entre as drogas e potenciais contraindicagdes ao uso de estrogénio, uma
vez que os contraceptivos contendo estrogénio estdo relacionados ao risco de
tromboembolismo.®*"

Os contraceptivos contendo apenas progestagénio sdo considerados seguros para
essas pacientes.®*® Entretanto, o desogestrel, embora seguro, pode ter sua eficicia reduzida
devido ao efeito de medicagdes para HP que, ao induzirem a enzima P450, reduzem a eficacia
das pilulas orais de progestagénio.®

Os contraceptivos reversiveis de agdo prolongada (LARC), dispositivo intrauterino
(DIU) de cobre ou dispositivos com progestageno, sao geralmente o método preferivel para
mulheres com problemas cardiovasculares, devido a sua duragdo, eficécia e risco limitado de
eventos adversos durante o procedimento de inser¢do.”” Os DIUs apresentam um risco
tedrico de resposta vasovagal durante a insercao, portanto todo cuidado deve ser tomado para
evitar desconforto durante sua inser¢do.*>

Na pratica ¢ desaconselhado o uso rotineiro de contraceptivos orais ou terapia de
reposicdo hormonal em pacientes com HAP, a menos que haja razdo para isso. A gravidez
deve ser evitada pela associacio de dois métodos contraceptivos ou DIU.'® O DIU ¢
preferivel quando disponivel, evitando, assim, a exposi¢do sistémica a hormonios.*!*?

Recomenda-se que mulheres com potencial para engravidar com HP sejam
advertidas no momento do diagndstico a respeito dos riscos e incertezas associados a
gravidez, incluindo orientagdes contraceptivas e encaminhamento para apoio psicologico,
quando necessario.!” O aconselhamento contraceptivo deve ser claro, considerando as
necessidades individuais da mulher e reconhecendo que as implicagdes da falha contraceptiva

sdo significativas na HP.""?
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2.3 AVALIACOES CLINICAS E FUNCIONAIS
2.3.1 Avaliagoes clinica e funcional na asma
2.3.1.1 Avalia¢ao clinica na asma

Varios questionarios foram desenvolvidos para avaliar o controle da asma, incluindo
asthma control test (ACT), asthma control questionnaire, asthma therapy assessment
questionnaire € asthma control scoring system.*”

O questiondrio ACT foi formulado com o objetivo de estimar o estado de controle da
asma. Essa ferramenta oferece informagdes sobre a natureza multidimensional da doenca.
Recentemente, um grupo de autores validou uma versdo do ACT em portugués para uso no
Brasil.#7®)

O ACT foi desenvolvido para avaliar o controle da asma e tem mostrado fortes
propriedades avaliativas e discriminativas. Consiste em cinco questdes, relacionadas as quatro
semanas que antecedem a avaliagcdo, abordando multiplas dimensdes de controle, incluindo
episodios de falta de ar, despertares noturnos, limitagdes nas atividades de vida didria,
autoavalia¢dao de controle da asma ¢ necessidade de medicagao de alivio. O escore total varia
de cinco a 25 pontos; um escore > ou +20 no ACT ¢ definido como asma controlada. ACT ¢
capaz de discriminar asma controlada da ndo controlada, sendo um instrumento 1til para

clinicos e pesquisadores.®"*

2.3.1.2 Avaliagao funcional na asma

A avaliacdo funcional da asma pode ser feita através da espirometria, que fornece
duas medidas importantes para o diagnostico de limitagdo do fluxo de ar nas vias aéreas: o
volume expiratério forcado de primeiro minuto (VEF,) e capacidade vital forcada (CVF).
Esse diagndstico ¢ estabelecido pela reducao da relacao VEF,/CVF em relacao ao previsto, ou
também pela demonstracdo de significativa reversibilidade apds o uso de broncodilatador
(aumento do VEF, pelo menos 200 ml ou 12% do seu valor pré-broncodilatador e 7% do seu

valor previsto).©”

2.3.2 Avaliagées clinicas e funcionais na hipertensiao pulmonar
2.3.2.1 Avaliagdes clinicas na hipertensao pulmonar

A avaliacdo da HP envolve a determinacdo da etiologia, avaliagdo da gravidade da
doenca e escolha da terapia adequada. Quando a HP ¢ suspeita (sintomas de dispneia e/ou
sincope ou achados de insuficiéncia cardiaca direita), o ecocardiograma com doppler deve ser

usado como teste de rastreio inicial, pois estima a pressdo da artéria pulmonar, além de
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verificar outros sinais indiretos da doenga. O ecocardiograma também avalia a funcdo
cardiaca esquerda e as valvas cardiacas. Uma histdria e exame fisico cuidadosos (fatores de
risco conhecidos), testes de funcdo pulmonar, exames de imagem pulmonar (detectar
anormalidades estruturais pulmonares ou doen¢a pulmonar avangada) e avaliagdo da relagao
ventilagdo/perfusdo pela cintilografia pulmonar, sdo utilizados na avaliacdo inicial. A
cateterizagdo cardiaca direita € necessaria para um diagnostico definitivo de HP, estando
indicado para os casos em que o seu resultado terd consequéncias terap€uticas, como, por
exemplo, a indicacdo de medicamentos especificos para a HAP do Grupo 1 ou a defini¢do do
diagnostico e operabilidade de pacientes do Grupo 4. Testes com vasodilatadores e fluidos
durante a cateterizacdo ajudam a identificar pacientes responsivos a terapia com bloqueadores
do canal de calcio e aqueles com disfungdo diastolica.!'”!?

A avaliacdo por estratificacdo de risco € reconhecida como um valioso preditor de
sobrevida de pacientes com HP, e as diretrizes da ESC/ERS recomendam uma abordagem de
tratamento de acordo com o risco. Conforme essas diretrizes, a HP de alto risco ¢ definida por
varios critérios clinicos, laboratoriais e de imagem, e achados hemodindmicos, incluindo
insuficiéncia cardiaca direita, rapida progressao dos sintomas, sincope recorrente, classe
funcional III e IV, distancia de caminhada de 6 minutos inferior a 165 m, NT-proBNP maior
que 1.400 ng/L e outros achados no ecocardiograma, variaveis do teste de esfor¢o
cardiopulmonar e do cateterismo cardiaco direito.'7*

Pacientes com classe funcional IV da OMS apresentam sintomas de insuficiéncia
cardiaca direita, como dispnéia ou fadiga em repouso e pioram com o esforco, estando

associadas a um pior progndstico em comparagdo com outras classes funcionais.*

2.3.2.2 Avaliagdes funcionais na hipertensdao pulmonar

O teste de caminhada de 6 minutos (TC6) ¢ o exame mais utilizado da capacidade de
exercicio em centros de referéncia em HP. O TC6 ¢ de facil execugdo, barato e amplamente
aceito por pacientes, profissionais de saude, e agéncias de medicamentos como uma variavel
importante e validada na HP. Tal como acontece com todas as avaliagdes de HP, os resultados
do TC6 devem sempre ser interpretados no contexto clinico. A distancia percorrida no TC6
(DTC6) ¢ influenciada por fatores como sexo, idade, altura, peso, comorbidades, necessidade
de oxigénio, curva de aprendizado e motivacao. Os resultados dos testes sdo geralmente dados
em termos absolutos de distancia (metros) em vez da porcentagem dos valores previstos. A
variagdo da DTC6 ¢ um dos desfechos primarios mais utilizados em ensaios clinicos de

medicamentos para a HA ou como componente de piora clinica. Entretanto, no seguimento
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clinico dos pacientes em tratamento, utilizam-se pontos de corte da distancia percorrida,
sendo os valores preditores de maior ¢ menor mortalidade em um ano 165 m e 440 m,

respectivamente.!”

2.4 AVALIACAO DA QUALIDADE DE VIDA

A qualidade de vida (QV) ¢ um conceito novo em medicina, definida recentemente
pela OMS.®” A qualidade de vida envolve um conjunto de caracteristicas fisicas e
psicologicas, vivenciadas dentro de um contexto social. E um conceito subjetivo, dependendo
de definicdes pessoais, valores, capacidades e bem-estar. Ela varia entre as pessoas, de acordo
com o grau de expectativas com a doenga e com a vida, podendo mudar ao longo do tempo. E
uma constru¢do dindmica e se altera em resposta a doenga e ao seu tratamento.”

Os questionarios genéricos de QV foram desenvolvidos para serem aplicados em
pacientes com qualquer doenca, permitindo a comparagado entre diferentes condi¢des médicas.
S3o uteis para avaliar a limitagdo social e detectar mudancas no estilo de vida.®”

Os questionarios especificos de QV, ou doenga-especificos, sdo mais sensiveis e

capazes de medir as minimas mudangas ou diferengas na QV desses pacientes.®”

2.4.1 Avaliacao da qualidade de vida pelo questionario Short Form Outcomes Survey

A QV ¢ frequentemente avaliada pelo questiondrio genérico Short Form Qutcomes
Survey (SF-36). Ele ¢ extensamente utilizado para uma variedade de condigdes médicas e tem
se mostrado um excelente instrumento para medir a carga das doencgas e detectar problemas
ndo associados a uma doenga em particular.®" O SF-36 ¢ um questionario composto por 36
itens utilizados para avaliar a satide do paciente. Ele compreende oito dominios: aspectos
fisicos (4 questdes), capacidade funcional (10 questdes), dor no corpo (2 questdes), estado
geral da saude (5 questdes), aspectos emocionais (3 questdes), aspectos sociais (2 questdes),
saude mental (5 questdes) e vitalidade (4 questdes). Respostas para cada dominio sdo
convertidas em escores que variam de zero a 100, sendo que todos os itens t€ém o mesmo
peso na quantifica¢do. O melhor escore associa-se com melhor qualidade de vida.®%*?

O SF-36 ¢ uma ferramenta importante na avaliagdo de qualidade de vida, existindo
varios estudos de validagdo do questiondrio em diferentes paises. No Brasil, um trabalho
desenvolveu dados normativos ajustados por idade e sexo para a populagdo brasileira. Os
escores obtidos em populagdes adultas apresentavam alta confiabilidade e boa validade

quando comparados com outros instrumentos de avaliagdo de qualidade de vida.®¥

O questionario SF-36 foi destinado a medir dois diferentes construtos relacionados a
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qualidade de vida em satide: um componente fisico e um componente mental.®" Para calcular
os componentes fisico ¢ mental utilizam-se os escores dos oito dominios do escore. Cada
componente ¢ derivado de um subconjunto especifico desses dominios. O componente fisico
¢ calculado com base nos seguintes dominios: aspectos fisicos, capacidade funcional, dor e
estado de saude geral. O componente mental ¢ calculado utilizando os seguintes dominios:

saude mental, aspectos emocionais, aspectos sociais e vitalidade.®"

2.4.2 Avaliacao da qualidade de vida na asma

A qualidade de vida envolve aspectos multidimensionais (fisicos, emocionais e
sociais), sendo dificil de ser estimada por parametros objetivos. Alguns estudos mostram
baixa correlagdo entre funcdo pulmonar (parametro objetivo) e qualidade de vida em
pacientes asmaticos.?”

A qualidade de vida ¢ apenas um componentes dos desfechos dos sintomas e os
sintomas sdo apenas um dos varios fatores que afetam a qualidade de vida do paciente.* Em
pacientes com poucas e curtas recaidas da asma, uma qualidade de vida relacionada a saude
(QVRS) do paciente parece inalterada.*

Um estudo descritivo observacional realizado no Brasil para avaliar a associagio
entre o estado de controle da asma e a qualidade de vida relacionada a saude em pacientes
com asma moderada ou grave, e estado de controle da asma, utilizou o ACT e a qualidade de
vida através do Saint George's Respiratory Questionnaire (SGRQ). Nesse estudo, houve uma
correlacdo fraca entre VEF, e a qualidade de vida estimada pelo SGRQ, mas boa correlagao
entre 0 ACT e a qualidade de vida.*”

Outro estudo retrospectivo mostrou que a QVRS medida por meio das pontuagdes
gerais do Asthma Quality of Life Questionnaire (AQLQ) correlacionarem-se moderadamente
com os sintomas de asma (dias sem sintomas e dias sem resgate) e com o uso do albuterol. Os
dados Health-related quality of life (HRQL) complementam, ao invés de replicar, os
resultados das tradicionais avaliagdes objetivas do controle da asma. Como o principal
objetivo da terapia da asma ¢ prevenir sintomas e exacerbacgoes, melhorar o estado funcional e
a sensacdo de bem-estar do paciente, os cuidadores devem incluir avaliagdes de rotina da

QVRS para compreender a perspectiva do paciente e fornecer uma abordagem mais

abrangente para o controle da asma.®

2.4.3 Avaliacio da qualidade de vida na hipertensao pulmonar

A medida que a doenga avanga, os pacientes com HP comecam a apresentar
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limitacdes para a realizagdo de atividades diarias, sociais e profissionais, prejudicando
consideravelmente a qualidade de vida em todos os seus aspectos. A doenga interfere no
funcionamento fisico (dor, dispneia, insdnia, apnéia, fadiga, entre outros) e psicologico
(ansiedade, depressao, isolamento social). A melhora da capacidade funcional e de exercicio,
do nivel de biomarcadores cardiacos e de variaveis hemodindmicas constituem objetivos
fundamentais do tratamento da HP. Contudo, a qualidade de vida pode acrescentar valor ao
seguimento clinico e refletir melhor o impacto das intervengdes terapéuticas no aspecto global
da vida do paciente em tratamento. A qualidade de vida reflete o impacto tanto da condigao,
como do tratamento, no funcionamento diario do paciente. Assim, a melhora da qualidade de
vida tem sido proposta como um dos objetivos a serem alcangados durante o tratamento.?

Uma revisao sistematica de instrumentos usados para avaliacao de qualidade de vida
em pacientes com HAP, mostrou que o questiondrio genérico SF-36 ¢ o mais amplamente
usado, enquanto que o Cambridge Pulmonary Hypertension QOutcome Survey
(CAMPHOR),® um questionario especificamente desenvolvido para pacientes com HAP e
validado para pacientes brasileiros®?, é o segundo mais utilizado. Os escores médios de
qualidade de vida obtidos pelo SF-36 e CAMPHOR variaram entre os estudos, mostrando
reducdo da qualidade de vida dos pacientes. A saude mental (depressdo, ansiedade, estresse),
saude fisica (capacidade ao exercicio, sintomas) e terapias médicas afetam a qualidade de
vida.®?

Um estudo realizado em pacientes com HP recém-diagnosticados em um Centro de
referéncia em Sao Paulo, avaliou a qualidade de vida através do questiondrio genérico SF- 36
e da medida de TC6 minutos ap6és 16 semanas do inicio da intervencdo terapéutica. Este
estudo demonstrou associagdo entre o questiondrio SF-36 e progndstico em HAP. Pacientes
com escore de componente fisico (PCS) basal superior a 32 obtiveram melhor sobrevida do
que aqueles que tiveram pontuagdo abaixo de 32 (p = 0,04).49

Outros estudos indicam que o estado funcional do paciente ¢ um determinante mais
forte da qualidade de vida do que variaveis hemodindmicas. A medida que a doenga progride,
o declinio na funcao fisica reduz a qualidade de vida. Além disso, a HAP estd associada a
sentimentos de isolamento social e alteragdes no bem-estar emocional dos pacientes e seus
cuidadores.®® Dados os beneficios relacionados ao tratamento na QVRS observados em
pacientes com HAP, evidéncias crescentes implicam um papel futuro para a melhoria da

QVRS como um marcador prognostico na HAP. &9
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2.5 O SISTEMA INTRAUTERINO LIBERADOR DE LEVONORGESTREL

A escolha do método contraceptivo deve ser norteada de acordo com os critérios
adotados pela OMS e levar em conta o desejo da paciente. Ao se escolher um método
contraceptivo, deve-se levar em conta sua seguranca, eficacia, disponibilidade e aceitabilidade
do método.®"*» A OMS fornece recomendagdes sobre a seguranga de métodos contraceptivos
especificos para mulheres com certas caracteristicas e condigdes médicas.®”

O SIU-LNG ¢ uma haste em forma de T de 32mm (polidimetilsiloxano-PMDS). Ele
possui um cilindro de liberagdo da droga enrolado em torno de sua haste. O cilindro do
SIU-LNG corresponde a uma mistura de polidimetilsiloxano/levonorgestrel (52mg) que
permite uma liberagdo constante de levonorgestrel através de uma membrana de superficie
reguladora. Apos a inser¢ao do SIU-LNG, cerca de 20 pg de levonorgestrel sao liberados
inicialmente a cada 24 horas, com uma taxa de liberagdo média de para 14 pg/dia.®?

A principal agdo contraceptiva do SIU-LNG parece ser local, e ndo sistémica,
consistente com os niveis teciduais do levonorgestrel. Os efeitos contraceptivos do SIU-LNG
nao dependem da inibi¢do da ovulacdo, mas do efeito local do levonorgestrel no endométrio,
miométrio e trompas uterinas.®”

O SIU-LNG pode ser usado por mulheres que possuem contraindicagdo ao uso do
estrogénio. Além disso, devido ao efeito anti-proliferativo no endométrio, este método possui
muitos beneficios ndo-contraceptivos, tais como reducdo da dor nas pacientes com
endometriose e dismenorreia, bem como redugio do fluxo menstrual.®*40)

Preocupagdes em relacdo ao uso do DIU incluem arritmia, reflexo-vaso-vagal ,

infec¢do levando a endocardite, principalmente associadas ao processo de inser¢do.”
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3 OBJETIVOS
3.1 OBJETIVO PRIMARIO
O objetivo primario do estudo foi:
- Avaliar a mudanga dos escores de qualidade de vida apds inser¢ao do
SIU-LNG em mulheres com asma moderada a grave e em mulheres com
hipertensdo pulmonar utilizando como instrumento de avaliacao o questionario

de qualidade de vida SF-36.

3.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS
Os objetivos secundarios do estudo foram:
- Avaliar seguranca da inser¢do do SIU-LNG e complicagdes associadas a
mesma.
- Avaliar as taxas de manuten¢do do SIU-LNG por seis meses e suas razdes de
descontinuagdo (sangramento, dor abdominal, acne, alteracio do humor,
reduc¢do da libido, entre outros).

- Avaliar o padrao menstrual e ocorréncia de dismenorreia associados ao uso do

SIU-LNG.
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4 SUJEITOS E METODOS
4.1 LOCAL DO ESTUDO

O estudo AVALIACAO DA QUALIDADE DE VIDA APOS INSERCAO DO
SISTEMA INTRAUTERINO LIBERADOR DE LEVONORGESTREL EM
MULHERES COM ASMA MODERADA-GRAVE E HIPERTENSAO PULMONAR -
ESTUDO DE COORTE PROSPECTIVO foi realizado no Ambulatério de Planejamento
Familiar do Servico de Ginecologia e Obstetricia, no Ambulatorio de Doencas da Circulagao
Pulmonar e no Ambulatorio de Asma do Servico de Pneumologia e Cirurgia Toracica, todos

no Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMQG).

4.2 DELINEAMENTO DO ESTUDO
Trata-se de um estudo observacional do tipo coorte prospectivo realizado no periodo

de junho de 2023 a junho de 2024, com seguimento inicial foi realizado até abril de 2025.

4.3 CRITERIOS DE INCLUSAO E DE EXCLUSAO
4.3.1 Critério de Inclusiao

Foram convidadas a participar do estudo mulheres com asma moderada a grave e HP
dos grupos 1, 3, 4 e 5, com idades entre 18 e 55 anos, que realizavam seus acompanhamentos
nos ambulatorios de Doencas da Circulagdo Pulmonar e de Asma do Hospital das Clinicas da
UFMG, com indicagdes de uso de SIU-LNG para contracep¢do, suspensao da menstruagao,
controle de sangramento uterino anormal, dismenorréia, entre outros. Os critérios utilizados
para a escolha do método foram orientados de acordo com os adotados pela OMS e levaram
em conta o desejo da paciente. Os procedimentos foram realizados no Servigo de

Planejamento Familiar no Ambulatério Jenny Faria ou no Hospital das Clinicas da UFMG.

4.3.2 Critério de Exclusao

Foram excluidas do estudo as pacientes que apresentavam: histerometria menor que
5 cm; alteragdes citologicas em citologia dos ultimos 18 meses; distor¢cao da cavidade uterina
(por exemplo, por miomas submucosos); dificuldades técnicas para a inser¢do do mesmo
(extrema anteroversao, retroversao uterina; estenose do Ol colo); contraindicagdes ao uso de
progestagénios; historia recente de doenga inflamatéria pélvica ou infec¢do do trato
genitourinario nado tratada; sangramento uterino anormal de causa desconhecida; menos de 6

semanas pos-parto ou pos-aborto.
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4.4 PROCEDIMENTOS E COLETAS DE DADOS

Foi realizada uma busca ativa de participantes elegiveis através dos registros dos
prontuarios eletronicos de mulheres que realizavam seu acompanhamento nos ambulatérios
de Hipertensdo Pulmonar e no de Asma Grave durante o periodo do estudo. Algumas
participantes foram encaminhadas dos ambulatorios referidos de forma direta para o
Ambulatorio de Planejamento Familiar. As participantes foram convidadas pessoalmente
durante os atendimentos no ambulatorio de HP ou por contato telefonico para participar do
estudo, caso houvesse interesse em relagdo a contracepg¢do ou controle de sangramento
uterino.

Durante o periodo do estudo, entramos em contato com 42 pacientes com idades
entre 18 e 55 que estavam em acompanhamento no Ambulatério de HP. A maioria das
participantes ja utilizava algum método contraceptivo de longa duracdo, sendo que duas
pacientes estavam em uso de DIU de cobre, duas SIU-LNG e duas com implantes
subdérmicos de etonogestrel. Além disso, seis pacientes haviam se submetido a
salpingotripsia € uma a histerectomia. Trés pacientes relataram estar na menopausa. Sete
pacientes utilizavam pilula de progestogénio, duas injetdveis trimestrais € uma preservativo
masculino. Dois parceiros das pacientes ja haviam se submetido a vasectomia. Entre as
pacientes elegiveis, trés pacientes ndo demonstraram interesse, alegando ndo estarem em um
relacionamento afetivo. Como resultado, oito pacientes optaram por inserir o SIU-LNG.

(Figural)

2 Implanon
2 DIU cobre
2 SIU-LNG
3 Sem atividade sexual
6 Salpingotripsia
3 menopausa
> 1 retirada do Utero
2 vasectomia
7 desogestrel
2 injetavel trimestral
1 preservativo masculino

Y

1 expulséo SIU

Figura 1. Fluxograma de elegibilidade dos pacientes com Hipertensdo Pulmonar
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Foi realizado contato com 34 pacientes elegiveis do Ambulatério de Asma Grave.
Dentre elas, apenas oito aceitaram fazer parte do estudo. Seis pacientes ja tinham sido
submetidas a laqueadura tubdria, duas utilizavam DIU de cobre, cinco faziam uso de
anticoncepcional oral, uma utilizava anticoncepcional injetdvel, e uma preservativo
masculino. Trés pacientes ndo estavam em um relacionamento amoroso e, em 16 casos, nio

conseguimos obter a informacao ou as pacientes preferiram nao responder. (Figura 2)

2 DIU cobre
6 Salpingotripsia
5ACO
3 Sem atividade sexual
1 injetavel trimestral
1 preservativo masculino

Y

16 paciente néo
retornaram contato

Figura 2. Fluxograma de elegibilidade dos pacientes com Asma Moderada-Grave

As participantes candidatas ao uso de SIU-LNG realizaram uma primeira visita com
uma enfermeira do Ambulatério de Planejamento Familiar durante a qual receberam
aconselhamento sobre o uso dos métodos contraceptivos disponiveis e explicagao sobre os
métodos contraceptivos e o SIU-LNG. Foi aplicado um questionario inicial sobre
escolaridade, paridade, uso prévio de método contraceptivo, padrdo menstrual anterior,
dismenorreia, dentre outros.

A historia e exame clinico foram realizados por médico ginecologista que também
avaliou o resultado da citologia oncotica dos ultimos 18 meses. Foi realizado o célculo de
indice de massa corporal (IMC; medi¢ao de peso e altura).

A avaliagdo da doenca pulmonar foi realizada por pneumologista, levando em conta
dados da anamnese, exame clinico e testes de fun¢do pulmonar prévios, sendo registrado
especificidades sobre cada doenga pulmonar, bem como medicagdes em uso para o controle
das mesmas.

Participantes com asma moderada-grave responderam ao questionario ACT e ao
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SF-36 que foram auto aplicadas sob a forma de entrevista na primeira consulta e apds os seis
meses da insercdo do SIU-LNG através de questionario eletronico.

As participantes com HP foram questionadas sobre o uso de anticoagulantes e uso de
medicagdes orais que interferissem na eficidcia contraceptiva. As participantes foram
classificadas de acordo com a classificacdao funcional da OMS e a qualidade de vida foi
avaliada pelo questionario SF-36.

Ambos os questionarios foram aplicados pelo médico pesquisador ou pela médica
ginecologista responsavel pelo ambulatorio durante a primeira visita. Na visita de seis meses,
os questionarios foram respondidos on-line pelo paciente através de questiondrio eletronico.

A inser¢do do SIU-LNG foi realizada até o sétimo dia do ciclo menstrual. Apds esse
periodo, foi excluida a possibilidade de gravidez através da realizacao de Beta-HCG urinario
ou sanguineo se a paciente ndo estivesse usando outro método contraceptivo eficaz.

As inserc¢des dos DIUs foram realizadas pelo mesmo médico ginecologista integrante
do estudo. Com a paciente em posi¢ao de litotomia, o profissional de satude realizava o toque
vaginal para verificar a posi¢ao do utero. Em seguida, o espéculo era inserido na vagina de
modo a visualizar a cérvix. Apds a inspecao cervical, o local era higienizado com um
antisséptico adequado, como a clorexidina. Dependendo da necessidade e da preferéncia do
paciente, um bloqueio anestésico intracervical com lidocaina a 4% era realizado. Em seguida,
o labio anterior do colo uterino era pingado com uma pinga de Pozzi. O tracionamento desta
pinga visava retificar o canal uterino, facilitando a histerometria. A insercdo suave do
histerdmetro até o fundo uterino com intuito de medir a profundidade do colo do ttero era
realizada. Com a medida do utero ja realizada, o SIU-LNG era carregado no aplicador,
mantendo ambos os dispositivos dentro de sua embalagem estéril at€ o momento da inser¢ao.
O SIU-LNG era cuidadosamente inserido no utero através do aplicador, com o profissional
posicionando-o lentamente até o fundo uterino, conforme a medida obtida anteriormente.
Ap0s atingir o fundo uterino, o SIU-LNG era recuado 2 cm antes de ser ativado, liberando o
dispositivo. Finalmente, os fios do SIU foram cortados, deixando aproximadamente dois
centimetros de comprimento fora do cérvix.

As participantes foram orientadas a manter abstinéncia sexual por 15 dias apos a
inser¢ao do SIU-LNG. Foi prescrito um analgésico apos a insercdo para uso domiciliar, se
necessario. Foi entregue a paciente uma folha sobre orientagdes gerais sobre o SIU-LNG e foi
informado por escrito a data que o mesmo foi inserido e a data da proxima troca. Solicitou-se
um ultrassom transvaginal (USTV) para verificar o posicionamento do SIU-LNG. O mesmo

foi realizado preferencialmente 30 dias apds a inser¢ao do dispositivo.
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As visitas subsequentes foram realizadas seis ¢ 12 meses apos a insercdo do
SIU-LNG. Em cada visita, verificaram-se o grau de satisfacdo (satisfeito x insatisfeito), a
ocorréncia de colica, sangramento menstrual, dor, acne e cefaléia. Foi verificado se houve
alguma interferéncia do método contraceptivo sobre a evolu¢do da doenga pulmonar, como
piora do quadro clinico e testes funcionais, além da aplicacao dos questionarios ACT e SF-36.

As participantes foram orientadas a retornar ao Servigo no caso de nao sentirem 0s
fios do SIU-LNG:; se suspeitassem de gravidez; se apresentassem dor abdominal persistente,
febre ou corrimento vaginal; se apresentassem dispareunia ou alteracdo de periodo menstrual

e se desejassem a retirada do mesmo.

4.4.1 Procedimentos éticos

Para a realizacdo do estudo obtiveram-se-se os pareceres do Departamento de
Ginecologia e Obstetricia da Faculdade de Medicina da UFMG, da Geréncia de Ensino e
Pesquisa e a anuéncia do Servico de Ginecologia e Obstetricia do Hospital das Clinicas da
UFMG. O projeto foi registrado na Plataforma Brasil e submetido e aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa da UFMG sob o Parecer Consubstanciado de nimero CAAE 6.097.430.

A participagdo no estudo foi totalmente voluntaria. As mulheres que aceitaram
participar do estudo assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE, em
anexo), receberam as informagdes sobre os objetivos do nosso estudo e tiveram a

oportunidade de esclarecer as suas duvidas com a médica investigadora.

4.4.2 Calculo do Tamanho amostral e Analise estatistica

O tamanho amostral foi estimado com base na diferenca minima clinicamente
importante (MCID) de 10 pontos no SF-36, considerando desvio padrdao de 10 pontos, nivel
de significancia o = 0,05 e poder de 80%. Utilizou-se inicialmente a formula classica para
compara¢do de médias pareadas, adequada para dados aproximadamente normais, resultando
em oito participantes necessarios. Dada a possibilidade de uma pequena amostra e a provavel
distribuicdo ndo paramétrica dos escores, aplicou-se um ajuste de 10—15% para compensar a
menor poténcia do teste de Wilcoxon pareado, estimando-se, assim, entre nove e dez

pacientes para detectar diferencas clinicamente relevantes.

((Zaﬂ + Zg) - Ud)z
U
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1,96 + 0,84) - 10\ ° 2.8-10\°
n=((’ +1{; ) ) =(’T) = (2,82 =7,84

Os escores dos oito dominios do SF-36 foram calculados com o uso da ferramenta
eletronica Ortho ToolKit. A andlise estatistica foi conduzida nos softwares JAMOVI e
Minitab. Variadveis continuas foram descritas por medianas e intervalos interquartilicos,
enquanto variaveis categoricas foram expressas em frequéncias. A comparagdo dos escores de
qualidade de vida entre os dois momentos foi realizada com o teste ndo paramétrico de
Wilcoxon para amostras pareadas. Valores de p inferior a 0,05 foram considerados

estatisticamente significativos.
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5 RESULTADOS

Durante o estudo, foram inseridos 14 SIU-LNG, sendo seis (43%) em participantes
com asma moderada-grave e oito (57%) em participantes com HP.

As caracteristicas demograficas da populagdo do estudo estdo apresentadas na Tabela
1. A média de idade das participantes foi de 37 anos (19-54). O IMC médio das participantes
foi de 29,6 (DP 7,51). Em relagdo a cor da pele autodeclarada, 50% eram brancas, 21% pretas
e 29% pardas. Quanto ao grau de escolaridade, verificou-se que quatro mulheres (29%)
tinham ensino fundamental incompleto, uma (7%) ensino fundamental completo, seis (43%)
ensino médio completo, uma (7%) ensino superior incompleto e duas (14%) ensino superior
completo. Quanto a histdria reprodutiva, 35% das participantes eram nuliparas, 7% tinham
tido apenas uma e 57% tinham tido mais de duas gestacdes.

A principal razdo de escolha do método foi a contracepgdo (79%), seguida de
controle de sangramento (21%).

Nao houve dificuldades de inser¢do do SIU-LNG, embora duas participantes com
asma (14%) tenham apresentado reflexo vaso-vagal durante o procedimento. Ndo houve
complica¢des maiores, como perfura¢do uterina ou infec¢do. Uma (7%) participante com HP

teve expulsdo espontanea do SIU-LNG. Foi feita tentativa de reinsercdo, sem sucesso.

Tabela 1 - Caracteristicas demograficas das participantes do estudo (Continua)
Caracteristicas n(%)
Idade (anos) 37 (faixa: 19-54)
IMC 29,6 (17,7- 44,7)
Cor da pele Branca 7 (50)

Preta 3(21)
Parda 4 (29)
Escolaridade Ensino Fundamental Incompleto 4(29)
Ensino Fundamental Completo 1(7)
Ensino Médio Completo 6 (43)
Ensino Superior Incompleto 1(7)
Ensino Superior Completo 2 (14)
Condigao clinica Asma 6 (43)

Hipertensdo Pulmonar 8 (57)
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(conclusio)

Caracteristicas

Gravidez

Paridade

Indicacao uso SIU-LNG

Reflexo vaso-vagal

=>)
Contracepcao
Metrorragia

Dismenorréia

(%)
5(35)
1(7)
8 (57)
5(35)
1(7)
8 (35)
11 (79)
321)
0

2 (14)

Fonte: Autor, 2025.

Abreviaturas: IMC (indice de massa corporal); SIU-LNG (sistema intrauterino liberador de levonorgestrel)

Os dados foram apresentados em % ou média e desvio-padrio.

Em relagdo aos métodos contraceptivos utilizados anteriormente, duas participantes

(14%) utilizavam apenas preservativo masculino, duas (14%) anticoncepcional oral, trés

(22%) anticoncepcional injetavel trimestral, quatro (29%) pilulas de progestagénio, uma (7%)

salpingotripsia bilateral e em duas (14%) o parceiro havia realizado a vasectomia (Tabela 2) .

Tabela 2 - Métodos contraceptivos previamente utilizados antes da insercio do Sistema

Intrauterino Liberador de Levonorgestrel - Belo Horizonte, 2025

Método Contraceptivo n(%)
Preservativo Masculino 2 (14)
Anticoncepcional oral 2 (14)
Injetavel trimestral 3(22)
Pilula Progestagénio 4(29)
Salpingotripsia Bilateral 1(7)
Vasectomia 2 (14)
Nenhum 0

Fonte: Autor, 2025.
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Em relacdo as queixas anteriores, sete (54%) referiram dismenorreia, trés (23%) acne
e oito (62%) cefaleia (Tabela 3). Apds os seis meses, 6 (46%) participantes queixaram de

dismenorreia, trés (23%) de acne e 2 (15%) de cefaléia.

Tabela 3 - Queixas clinicas anteriores e posteriores ao uso do Sistema Intrauterino

Liberador de Levonorgestrel - Belo Horizonte, 2025

Queixas Clinicas Visita Inicial Seis meses
n(%) n(%) p
Dismenorreia 7 (54) 6 (46) 1
Acne 3(23) 3(23) 1
Cefaleia 8 (62) 2 (15)
0,031

Fonte: Autor, 2025.

A avaliag@o do padrao menstrual antes e ap0ds os seis meses da insercao do SIU-LNG
pode ser vista na Tabela 4. Apenas uma participante com HP ndo estava satisfeita com o
método, referindo metrorragia e dismenorréia apos periodo de observagdo. Essa mesma
mulher ja tinha relatado anteriormente os mesmos sintomas, devido a miomatose e

adenomiose.

Tabela 4 - Avaliacdo dos Ciclos Menstruais e Padriao de Sangramento antes e apos a

inserciao do Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel - Belo Horizonte, 2025

Ciclo menstrual e sintomas Visita Inicial Seis meses
n(%) n(%)
Ciclos Regulares 6 (46) 8 (62)
Irregulares 3(23) 2 (15)
Amenorréia 431 3(23)
Sangramento Normal 3(23) 0
Menorragia 431 2 (15)
Oligomenorreia 2 (15) 6 (46)
Sangramento em Borra 0 2(15)

Fonte: Autor, 2025.

Em relagdo a classificagdo clinica das participantes com HP, uma pertencia ao Grupo

1 (por doenga mista do tecido conjuntivo), uma ao Grupo 3 (por doenga pulmonar), cinco ao
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Grupo 4 (por tromboembolismo crénico) e uma ao Grupo 5. Em relagdo a classificacio

funcional (CF) da OMS, cinco participantes estavam em CF I e trés em CF III (Tabela 5) .

Tabela 5 - Classificacdo Clinica e Classe Funcional da OMS das Pacientes com

Hipertensdao Pulmonar que inseriram o SIU-LNG - Belo Horizonte, 2025

Classificacao n=8

Classificagdo Clinica

Grupo 1 1
Grupo 2 0
Grupo 3 1
Grupo 4 5
Grupo 5 1

Classe Funcional da OMS para HP

| 5
11 0
111 3
v 0

Fonte: Autor, 2025.
Abreviatura: OMS (Organizagdo Mundial da Saude)

Inicialmente planejamos avaliar os escores da qualidade de vida como um grupo
unico. No entanto, ao observar que esse valores diferiam em publicagdes sobre o tema nessas
duas populagdes com doencas pulmonares, optamos por avalia-las em grupos distintos.

Para avaliagdo da qualidade de vida e da satisfagdo com o método contraceptivo e
das queixas, foi excluida a paciente com HP que expulsou espontaneamente o SIU-LNG.

Na Tabela 6 e no Grafico I encontramos as medianas dos escores dos dominios do
SF-36, assim como os dos componentes fisico € mental das mulheres asmaticas. Esses foram
de 39,1 e 47,2 na visita inicial e 55,0 e 43,0 apos seis meses de inser¢ao do SIU-LNG,
respectivamente. Os valores de p para o dominio Aspectos Sociais foi negativamente
significativo (p 0,036) e para todos os outros dominios € componentes ndo foram

estatisticamente significativos.
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Tabela 6 - Escores medianos, Q1, Q2, IQR do Medical Outcomes Short-Form Health
Survey (SF-36) de mulheres asmaticas usuarias do Sistema Intrauterino Liberador de

Levonorgestrel na visita inicial e seis meses apods insercio do dispositivo - Belo

Horizonte, 2025

Dominio Visita Inicial Seis meses p
Mediana Q1 Q3 IQR Mediana Q1 Q3 IQR

Capacidade 40 32,5 55 22,5 52,5 42,5 55 12,5 0,590
Funcional
Aspectos 25 6,25 25 18,8 50 6,25 75 68,8 0,423
Fisicos
Dor 43,8 25 73,8 48.8 51,3 28,1 81,9 53,8 0,590
Estado Geral 45 40 57,5 17,5 45 32,5 57,5 25 0,402
de Saude
Saude Mental 50 48 58 10 58 41 60 19 0,418
Aspectos 33,3 33,3 58,4 25,1 33,3 33,3 83,3 50,0 0,465
Emocionais
Vitalidade 425 35 53,8 18,8 35 30 55 25 0,834
Aspectos 56,3 50 62,5 12,5 374 37,5 46,9 9,4 0,036
Sociais
Componente 39,1 29,8 47,8 18 55 28 69,4 41,4 1
Fisico
Componente 472 42,8 61,3 18,5 430 35 59 24,03 0,402
Mental

Fonte: Autor, 2025.

Em relagdo ao Teste de Controle da Asma, as médias das pontuacdes das mulheres

asmaticas estdo contidas na Tabela 7.

Tabela 7 - Pontuagcdes médias dos Testes de Controle da Asma na Visita Inicial e apos os
6 meses da Insercio do Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel - Belo

Horizonte, 2025

Teste de Controle de Asma Pontuacio

Visita Inicial Seis meses P

14,8 16 0,533

Fonte: Autor, 2025.
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Os escores medianos dos dominios, componentes fisico e mental das mulheres com

HP podem ser vistos na Tabela 8 e no Grafico II. As pontuagdes gerais dos componentes

fisico e mental foram 54,5 e 44,5 para a primeira visita e 45,6 ¢ 50,1 apds os seis meses,

respectivamente. Os valores de p para todos os dominios e componentes ndo foram

estatisticamente significativos.

Tabela 8 - Mediana, Q1, Q3, IQR dos escores dos dominios do Medical Outcomes

Short-Form Health Survey (SF-36) em mulheres com Hipertensdo Pulmonar usuarias do

Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel em primeira visita e seis meses apds a

inserc¢ao do dispositivo - Belo Horizonte, 2025

Dominio Visita Inicial Seis meses p
Mediana Q1 Q3 IQR Mediana Q1 Q3 IQR

Capacidade 40 25 70 45 30 20 65 45 1

Funcional

Aspectos 50 0 75 75 50 12,5 87,5 75 0,715

Fisicos

Dor 67,5 45 83,8 38,8 57,5 45 63,8 18,8 0,787

Estado Geral 35 27,5 42,5 15 40 25 42,5 17,5 0,933

de Saude

Saude Mental 56 50 64 14 56 54 66 12 1

Aspectos 33,3 0 83,3 83,3 33,3 333 83,3 50 0,787

Emocionais

Vitalidade 35 32,5 42,5 10 45 37,5 50 12,5 0,529

Aspectos 62,5 438 75 31,2 62,5 43,8 68,8 25 0,418

Sociais

Componente 54,4 31,9 58,4 26,6 45,6 29,4 57,1 27,8 0,554

Fisico

Componente 44,5 38,1 66,7 28,6 50,1 41,6 62,9 21,3 0,447

Mental

Fonte: Autor, 2025.
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Griafico I - Box Plot dos Dominios e Componentes Fisico e Mental do questionario
Medical Outcomes Short-Form Health Survey (SF-36) antes e seis meses apdés o uso do

SIU-LNG em mulheres com Asma¥.
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Fonte: Autor.

*Q valor maximo para cada dominio equivale a 100. Legenda: CF (capacidade funcional), AF (aspectos fisicos),
EGS (estado geral de satde), SM (satde mental), AE (aspectos emocionais), VT (vitalidade), AS (aspectos

sociais), CoF (Componente fisico), CoM (Componente mental)

Grafico II- Box Plot dos Dominios e Componentes Fisico e Mental do questionario
Medical Outcomes Short-Form Health Survey (SF-36) antes e seis meses apos o uso do

SIU-LNG em mulheres com Hipertensio Pulmonar.*
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Fonte: Autor.

*Q valor maximo para cada dominio equivale a 100. Legenda: CF (capacidade funcional), AF (aspectos fisicos),
EGS (estado geral de satde), SM (satde mental), AE (aspectos emocionais), VT (vitalidade), AS (aspectos

sociais), CoF (Componente fisico), CoM (Componente mental)
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6 DISCUSSAO

O questionario SF-36 ¢ uma ferramenta amplamente utilizada para avaliar a
qualidade de vida relacionada a satde em pesquisas e praticas clinicas. Ele fornece uma visao
abrangente da percepcdo do paciente sobre sua propria saude. A interpretacdo dos resultados
envolve analisar as pontuacdes obtidas em cada uma das subescalas e compara-las com

populacdes de referéncia, como as médias da populagdo geral ou de grupos de pacientes com

o~

condigdes especificas. Um conceito importante em questiondrios de qualidade de vida
conhecido como Minimal Clinically Important Difference (MCID). Tal conceito refere-se a
menor variagdo em uma medida de desfecho capaz de ser percebida pelo paciente como
relevante para sua saude e qualidade de vida, mesmo na auséncia de significancia estatistica.
Pesquisas estabeleceram pontos de corte para MCID em varias escalas do SF-36, auxiliando a
determinar se a diferenga observada ¢ clinicamente relevante. Uma mudanga de 5 -10 pontos
pode ser considerada significativa, a depender do contexto.*?

Um painel de especialistas comparou a diferenca minima clinicamente significativa
das oito escalas do SF-36 para pacientes com asma, doenca pulmonar cronica e doenga
cardiaca. A quantidade minima de mudanca numericamente possivel para a populacao geral
de uma escala SF-36 ¢ de pelo menos cinco pontos, e varia até 12,5 pontos na escala de
Funcionamento Social. Estudos anteriores mostraram que uma mudanca de trés a cinco
pontos representaria uma diferenca importante em qualquer escala SF-36. Para pacientes
asmaticos, o painel chegou a um consenso que uma mudanga de 10 pontos seria minimamente
significativa nas escalas de funcionamento fisico e 12,5 pontos na maioria das escalas de
funcionamento mental. A subescala dos aspectos emocionais apresentou a maior pontuagao
minima significativa, de 16,7 “?

Para analise dos dados dos participantes no nosso estudo, optamos por comparar os
componentes fisico e mental. Um escore tnico poderia induzir um viés na qualidade de vida
relacionado a satde, por isso esses dois construtos devem ser avaliados de forma
individual.®" Foi utilizada a média aritmética dos escores para calculo final desses dois
construtos.

Em nosso estudo, para as mulheres asmaticas, obtivemos os escores medianos na
visita inicial de 39,1 para o componente fisico e 47,2 para o componente mental. Esses
valores sao mais baixos em relagdo aos escores fornecidos pelos dados normativos brasileiros
do questionario SF-36, cuja média geral para a populagdo feminina brasileira dos

componentes fisico e mental é de 48,3 € 49,7, respectivamente.®?
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Apds os seis meses de insercdo do SIU-LNG, as participantes asmaticas obtiveram
medianas dos componentes fisico e mental de 55,0 e 43,0. Um ponto que merece destaque foi
o dominio “Aspectos Sociais”, que apresentou um valor de p significativo, com redugdo de
56,3 para 37,4 (p 0,036). Isso indica que, nesse aspecto, houve uma mudanga significativa
negativa ao longo dos seis meses, podendo refletir alguma alteragdo na percepcao social ou
interacdo social dessas mulheres ao longo desse periodo. E importante considerar que fatores
externos, como mudancas na vida pessoal, trabalho, ou at¢é mesmo eventos sociais ou
ambientais, tenham contribuido para essa percepcao negativa, independente do uso do
dispositivo. Uma andlise mais aprofundada com entrevistas ou questionarios adicionais
poderia ajudar a entender o que aconteceu neste contexto especifico. Nos componentes
globais e nos demais dominios ndo obtivemos valores estatisticamente significativos para as
participantes asmadticas, mas encontramos uma diferenca minimamente significativa no
componente fisico de 39,1 para 55 (p 1) e nas subescalas capacidade funcional de 40 para
52,5 (p 0,59), aspectos fisicos de 25 para 50 (p 0,423).

Quando comparados a literatura especifica de pacientes asmaticos, Juniper et al,
comparando escalas de qualidade de vida em 40 pacientes asmaticos (12 pacientes sexo
masculino e 28 pacientes sexo feminino) obteveram escores médios de 47,3 (1:7,8) para o
componente fisico e 48,6 (1:10,8) para o componente mental. No entanto, nesse estudo os
dados nao foram estraficados por genéro, o que levaria a valores mais elevados, ja que o sexo
masculino costuma ter melhores pontuagdes de QV.“*?

Em um outro estudo portugués, Lobo analisou fatores que influenciam a qualidade de
vida em pacientes asmaticos. A média do componente fisico para as mulheres foi de 50,08 (1=
20,78) e do componente mental 55,04 (L= 19,73) independente do nivel de controle da asma.
Quando avaliado pela gravidade da asma, os escores do componente fisico e mental dos
pacientes asmaticos pioraram. Isso talvez justifique a diferenca das pontuacdes gerais, que
incluiu asma leve no estudo portugues, dos valores encontrados em nosso estudo. A medida
que a idade aumentou, a qualidade de vida também diminuiu. O controle da asma foi a
varidvel que mais influenciou nas medidas do componente fisico e mental dos pacientes.*¥
No nosso estudo, as pontuagdes do ACT mostraram o descontrole da asma em ambos os
momentos.

Em relacdo as participantes com HP, as medianas dos escores dos componentes fisico

e mental foram 54,4 e 44,5 na primeira visita e 45,6 ¢ 50,1 apds os seis meses do SIU-LNG.
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Apesar de ndo termos obtido um valor de p significativo nos escores dos componentes globais
e nas subescalas, encontramos uma diferenca minimamente significativa positiva no
componente mental de 44,5 para 50,1 (p 0,447), nas subescalas estado geral de satde de 35
para 40 ( p 0,933), vitalidade de 35 para 45 (p 0,529). Houve uma diferenca minimamente
significativa negativa nos componente fisico de 54,4 para 45,6 (p 0,554), e nas subescalas
capacidade funcional de 40 para 30 (pl), dor 67,5 para 57,5 (p 0,787), provavelmente
associada a piora funcional da doenca.

Uma meta-analise de Sarzynska et al realizada a partir de diretrizes da plataforma
Cochrane avaliou a qualidade de vida em pacientes com HAP, em um seguimento de 12
semanas apos interven¢do terapéutica. A pontuacdo média do componente fisico do SF-36
do grupo foi 37,2 pontos € a do componente mental foi 46,38 pontos. Os fatores mais
comumente relatados que afetaram adversamente a QVRS em pacientes com HAP incluiram
ansiedade, depressdo e insonia. Entre os fatores clinicos com impacto negativo da QVRS, os
mais frequentemente relatados, ou seja, CF III e IV, e um resultado ruim no TC6, foram
significativos.®? Nossas participantes com HP estavam principalmente em CF I, o que
justificaria nossa melhor pontuagdo no componente fisico em relagao a essa metanalise.

Apesar de ndo ser um questiondrio especifico para HP, estudos mostraram que o
SF-36 ¢ capaz de identificar melhorias significativas na QVRS em pacientes com HP apds
inicio do tratamento com terapias especificas, como os inibidores da fosfodiesterase tipo 5
(PDE5) e antagonistas do receptor de endotelina.“? Por exemplo, em ensaios clinicos, o uso
do SF-36 revelou melhora em até seis dos oito dominios avaliados, demonstrando sua
capacidade de captar mudangas na QV em resposta a intervengdes terapéuticas.”*” Esse
mesmo questionario SF-36 foi utilizado nos estudos PHIRST (Pulmonary Arterial
Hypertension and Response to Tadalafil)“® ¢ SUPER-1 (Sildenafil Use in Pulmonary Arterial
Hypertension),*” demonstrando que os pacientes tratados com tadalafil e sildenafil
apresentaram melhorias significativas em dominios como funcionamento fisico, vitalidade e
saude geral, com alteragdes estatisticamente significativas (p<0.05).“**” No nosso estudo ndo
foram encontrados valores de p significativos em nenhum dos dominios, provavelmente
porque o SIU-LNG ndo ¢ um tratamento especifico para a HP, além do nosso pequeno numero
de participantes .

Embora o SIU-LNG ndo exerca efeito direto em doencas pulmonares, em relagdo ao
Componente Mental , encontramos uma diferenga minimamente significativa no grupo com
Hipertensdo Pulmonar. O uso do SIU-LNG através da sensagdo de controle sobre a propria

saude reprodutiva, poderia reduzir a ansiedade e o estresse relacionados a contracepcao. Além



51

disso, a redu¢do de sintomas menstruais poderia contribuir para uma melhora no bem estar
emocional e no componente mental da qualidade de vida.

Em relacdo a satisfagdo em relagdo ao método, em nosso estudo 92% das pacientes
estavam satisfeitas com o método. O SIU-LNG ¢ um método contraceptivo com elevado grau
de satisfacdo, estando em conformidade com outras publicagdes nacionais.“**>® Um estudo
recente, realizado em 2021 na Universidade Estadual de Campinas, avaliou o grau de
satisfacdo e os motivos referentes a utilizacdo do SIU. As principais razdes de satisfagao do
uso do SIU incluiram a redugdo do sangramento menstrual (81%) e dismenorreia (56,1%).
Nove em cada 10 mulheres estavam satisfeitas com o método e recomendaram seu uso a
outras mulheres.*® Oliveira ef al. também mostraram 96,8% de satisfagdo como o uso do
SIU-LNG nos primeiros trés anos de uso “” e 64,2 % apods cinco anos em adolescentes e
mulheres jovens.®”

Em relacdo as queixas associadas ao uso do SIU-LNG, houve redugdo do relato de
sangramento. O SIU-LNG ¢é um tratamento topico de primeira linha, recomendado para
mulheres com metrorragia, sem patologias identificadas.®” O SIU-LNG tem agdo
antiproliferativa no endométrio, levando a redugdo progressiva da perda de sangue menstrual
e da duragdo do sangramento.®"

Um estudo comparando padrio de sangramento menstrual e qualidade de vida,
mostrou melhora dos escores do SF-36 apods insercdo do SIU-LNG em mulheres com
sangramento menstrual intenso.“”

A acne ¢ um dos principais fatores relacionados a insatisfacdo em relagdo ao
SIU-LNG e motivo de descontinua¢do de seu uso.**? Queixas em relagdo a acne foram
inferiores a dados da literatura em nosso estudo, possivelmente pela idade mais avancada das
nossas participantes. Também ndo houve aumento de sua incidéncia nos 6 meses seguintes ao
SIU-LNG. Pacientes mais jovens relatam com maior frequéncia inicio ou piora da acne apds
inserc¢do do dispositivo.©”

Em nosso estudo houve redugdo do indice de cefaléia apds os seis meses de
seguimento. Segundo a OMS, a enxaqueca ¢ a segunda causa de incapacidade no mundo,
principalmente em mulheres abaixo dos 50 anos.®? A enxaqueca perimenstrual afeta cerca de
20-25% das mulheres com enxaqueca da populacdo em geral .®? Apesar disso, existe apenas
um estudo abordando a enxaqueca em usuarias do SIU-LNG. Nesse estudo observou-se que a
amenorreia, que geralmente ocorre apds a inser¢ao do DIU com levonorgestrel, estd associada
a uma reducdo na frequéncia de enxaquecas sem aura. Tal fato pode estar relacionado a

estabilizacdo dos niveis hormonais. A liberacdo de uma dose continua do hormonio pelo
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SIU-LNG, reduz a exposicdo a flutuacdes de estrogénio, que estd associada ao
desencadeamento e ao agravamento das crises de enxaqueca. Outra possivel explicagdo pode
ser a oligomenorreia que se segue de seis a 12 meses apds a insercao do SIU-LNG e o
consequente efeito nas reducdo dos niveis de prostaglandinas, que atingem a circulacao
sistémica na fase menstrual inicial, reduzindo potencialmente o efeito na enxaqueca.®®

Um estudo de Ueda™? sobre seguranga e eficacia do SIU-LNG em mulheres com
doenc¢a cardiovascular, incluindo duas mulheres com HP, ndo identificou nenhum efeito
cardiovascular apds um ano da inser¢ao do dispositivo. Apenas um caso de reacdo vaso-vagal
leve durante a insercdo foi documentado. No nosso estudo, duas mulheres asmaticas
apresentaram reflexo vasovagal durante o procedimento, resolvidos com o posicionamento
das pacientes. Segundo Ueda, ha redu¢dao da perda de sangue menstrual na maioria dos
individuos, com melhora inclusive dos niveis médios de hemoglobina.

Em relacdo as limitacdes do nosso estudo, primeiramente, trabalhamos com um
pequeno numero de participantes, o que impede grandes inferéncias estatisticas e
generaliza¢do dos resultados. Um segundo ponto foi a participacdo de um unico Centro de
Referéncia. Embora tenha sido feita uma tentativa de extensao do projeto para outros dois
centros regionais, o receio de complicag¢des durante a inser¢ao provavelmente foi responséavel
pela ndo aderéncia ao estudo. Um outro ponto foi o tempo relativamente curto do estudo, nao
podendo avaliar aderéncia e efeitos colaterais a longo prazo. Também ndo tivemos grupo
controle, comparando com outros métodos LARC disponiveis.

Em relagdo aos pontos fortes de nosso estudo, ndo encontramos outros estudos na
literatura sobre o uso do SIU-LNG em mulheres com asma moderada a grave e hipertensao
pulmonar. Nosso estudo foi prospectivo, eliminando o viés de memoria. Conseguimos mostrar
a possibilidade de inser¢ao do SIU-LNG em ambiente ambulatorial, desde que seja realizado
por profissional experiente e treinado, em centro terciario.

Embora a maioria dos dominios do SF-36 ndo tenha demonstrado significancia
estatistica e nossa hipotese ter se mostrado nula, foram observadas diferengas minimamente
significativas, que podem ter relevancia clinica. Ainda devemos considerar outros aspectos
benéficos em relagdo ao uso do SIU-LNG na populacio de mulheres com asma
moderada-grave ¢ HP. O SIU-LNG ¢ um método com baixa falha contraceptiva e altamente
efetivo em prevenir gravidez indesejada, especialmente em populacdes com limitagdes ao uso
de outros métodos contraceptivos. Nao observamos incidéncia de efeitos colaterais
importantes nesses grupos. O uso do SIU-LNG mostrou redu¢do do fluxo menstrual em

mulheres com relato anterior de metrorragia. As pacientes toleraram e aceitaram bem o
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método. Devemos lembrar o impacto psicoldgico positivo, com a percepcdo de controle
feminino sobre a propria saude reprodutiva. Devido ao efeito apenas local do SIU-LNG, ndo
houve risco de interagdes com outros medicamentos utilizados, em comparagdo com 0 risco
existente relacionados a outros métodos contraceptivos. Em um estudo futuro, poderiamos
utilizar um questionario especifico de Qualidade de Vida Relacionado a Saude Sexual e
investigar se o SIU-LNG teria um impacto positivo na saude sexual e no bem-estar emocional
dessas mulheres.

Assim, esse estudo sobre o impacto do SIU-LNG na qualidade de vida de mulheres
com asma e HP pode auxiliar profissionais de saude na escolha de métodos contraceptivos
mais apropriados e seguros, alinhado ao compromisso do cuidados de saude centrados no
paciente, considerando nao apenas a eficacia dos métodos contraceptivos, mas também as
experiéncias e necessidades individuais das mulheres com doengas cronicas. Este estudo teve
carater exploratério, com delineamento de coorte prospectivo e amostra de conveniéncia

composta por 13 participantes, servindo de base para futuros estudos de maior escala.

7 CONCLUSAO
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7 CONCLUSAO

Um método contraceptivo eficaz desempenha um papel crucial na gestdo da saude
reprodutiva e geral das mulheres, especialmente em mulheres com doengas cronicas, como
pacientes com HP e asma moderada a grave. Embora a inser¢do do SIU-LNG ndo tenha
resultado em alteragdes estatisticamente significativas dos escores globais da QV, houve
mudangas numéricas minimamente significativas em algumas subescalas. No nosso grupo de
estudo, o sistema intrauterino demonstrou ser seguro € com alto grau de satisfacdo em relacao
ao método. O SIU-LNG ¢ uma opg¢do contraceptiva conveniente, eficaz, ajudando a evitar a
gravidez ndo-planejada e proporcionando outros beneficios relacionados a saude reprodutiva e

qualidade de vida das mulheres com HP e asma moderada e grave.
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9 APENDICES
9.1 APENDICE A - Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) — Carta-convite

ESCLARECIMENTOS AO SUJEITO DA PESQUISA

A senhora esta sendo convidada a participar, como voluntaria, em uma pesquisa cientifica.
Caso voc€ ndo queira participar, ndo ha problema algum. Vocé ndo precisa me explicar o porqué e ndo
havera nenhum tipo de punig@o por isso. Vocé€ tem todo o direito de ndo querer participar do estudo,
basta selecionar a opgao correspondente no final desse termo.

Para confirmar sua participacdo vocé precisara ler todo esse documento e depois selecionar a
opgdo correspondente no final dele. Este documento se chama TCLE (Termo de Consentimento livre e
esclarecido). Nele estdo contidas as principais informagdes sobre o estudo, objetivos, metodologias,
riscos e beneficios, dentre outras informagoes.

Este TCLE se refere ao projeto de pesquisa “REPERCUSSAO SOBRE FUNCAO PULMONAR E
GRAVIDADE DA DOENCA EM MULHERES COM HIPERTENSAO PULMONAR E ASMA
GRAVE EM USO DO SISTEMA INTRAUTERINO LIBERADOR DE LEVONORGESTREL” cujo
objetivo € estabelecer as repercussdes do uso do sistema intrauterino liberador de levonorgestrel em
pacientes com hipertensdo pulmonar e asma grave.

1. Informacgoes sobre a medicacao e modo de inserc¢ao

O Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel (SIU-LNG) corresponde a um tipo de dispositivo
intrauterino medicado que libera 20mcg de hormoénio por dia, na cavidade uterina, o qual é muito
pouco absorvido e, por isso, ndo provoca efeitos no organismo, agindo localmente no utero. Uma das
principais agdes do SIU-LNG ¢ a agdo local sobre o endométrio (a camada que reveste o utero),
levando a atrofia endometrial (endométrio mais fino). Essa atrofia leva ao aparecimento de efeitos
clinicos como a amenorreia (auséncia de menstruagdo) e/ou oligomenorreia (reducdo do fluxo
menstrual), o que o diferencia de pacientes usudrias do dispositivo intrauterino (DIU) medicado com
cobre. A diminui¢do do fluxo menstrual ou a sua auséncia ndo lhe causa nenhum prejuizo futuro para
engravidar ou de saude. Ja& existem estudos que mostraram que o SIU-LNG pode ser utilizado na
maioria das mulheres, havendo poucas contraindicagcdes ao uso do mesmo. Se vocé foi convidada a
participar do estudo ¢ porque ndo possui nenhum impedimento médico para usa-lo. Por conta do
hormoénio que ¢ liberado, vocé perdera o padrdo regular de sangramento menstrual e passara a ter um
padrdo irregular e inesperado de sangramento (desde ficar sem menstruar até sangrar pequena
quantidade tipo “borra de café” por periodo prolongado). Nao ha como prever quem terd um ou outro
padrdo de sangramento, mas independentemente do padrdo de sangramento, vocé tera sempre suporte
médico para avaliar o sangramento, esclarecer suas duvidas e minimizé-lo sempre que estiver
indicado. Esse sistema ¢ inserido na cavidade uterina (dentro do utero) durante o periodo da
menstruagdo ou a qualquer momento desde que tenhamos seguranca que a senhora ndo esta gravida.
Ap6s sua introdugdo, podera sentir uma co6lica na barriga. O SIU-LNG nao ¢é biodegradavel (ou seja,
deve ser retirado, pois o organismo ndo absorve o material do SIU)

Rubrica do pesquisador: Rubrica do voluntario:

e tem efeito para preven¢ao de gravidez por 5 anos, quando devera ser removido.
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Esse método ndo aumenta o risco de cancer de mama ou utero, assim como nao altera a fertilidade.
Vocé podera engravidar assim que retirar o SIU.

2. Eficicia em prevenir gravidez

E um método contraceptivo de longa duragdo (5 anos) e reversivel (retirando o SIU vocé podera
engravidar nos proximos 12 meses). Ele previne a gravidez por dificultar a subida dos
espermatozoides (“semente masculina”) pela vagina da mulher e promove alteragdes nos ovulos
(“semente feminina”) e espermatozoides dificultando o encontro dos dois para formagdo do embrido.
Além disso, por conter o hormdnio, altera a caracteristica do muco cervical (secre¢do vaginal que
facilita a entrada dos espermatozoides no utero feminino); em alguns casos inibe a ovulagdo (a
liberagdo do 6vulo), como as pilulas comuns fazem. E um método bastante eficaz, com chance de 2
(duas) gravidezes em cada 1000 usuarias do método (similar a laqueadura tubaria) ao ano. A vantagem
¢ que ndo necessita de lembrar diariamente de toma-lo e em caso de desejo de uma nova gravidez,
basta remové-lo que a chance de uma nova gestagao ¢ igual aquela observada apds a parada da pilula
anticoncepcional

3. Riscos do método

Perfuracdo da parede do utero (muito raro quando a inser¢do ¢é feita corretamente 1 em cada 3000
insergoes).; sangramentos irregulares; sensibilidade mamaria, acne, dor abdominal, dor nas costas,
cefaleia, depressdo, nduseas, edema que sao transitérios e costumam melhorar espontaneamente.

4. Justificativa e objetivos da pesquisa

A indicagdo do Sistema Intrauterino Liberador de Levonorgestrel € crescente, tanto pela comodidade,
alta eficacia e efeitos colaterais minimos, além de efeito para tratamento em pacientes com aumento do
fluxo menstrual e dor durante a menstruagdo. Ja ¢ estabelecido que o SIU-LNG nao aumenta chances
de infeccdo no utero, pode ser usado seguramente em pacientes que nunca tiveram filho e ndo
prejudica na fertilidade da mulher. Todos os dados obtidos da pesquisa ndo serdo utilizados para outros
fins, a ndo ser os objetivos da pesquisa expressos nesse TCLE.

5. Qual seria sua participacao

Sua participacdo no projeto implica inicialmente em responder um questionario sobre sua historia
clinica e ginecoldgica. Serdo avaliados sua pressdo e testes de fun¢do pulmonar prévios a inser¢do do
SIU-LNG. Vocé respondera o questionario Teste de Controle da Asma (ACT) (no caso de asma) ou o
questionario de qualidade de vida Medical Outcomes Short-Form Health Survey (SF-36) (no caso da
hipertensdo pulmonar). Vocé deverd comparecer para a colocacdo do SIU-LNG em local e data
preestabelecidos. Um controle ultrassonografico sera realizado 30 dias apds o procedimento. Apds trés
meses da insercdo, sera marcada uma nova consulta para verificar o resultado do ultrassom
ginecologico. Apds 6 ¢ 12 meses, vocé retornara e respondera a um questionario para avaliar seu grau
de satisfacdo com o uso do método, bem como o0s questiondrios citados anteriormente. Se vocé
apresentar qualquer efeito adverso, podera procurar o local que colocou o SIU-LNG para ser avaliada e
tratada.

Rubrica do pesquisador: Rubrica do voluntario:

6. Reacoes adversas descritas pelo fabricante
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Serdo explicados todos os efeitos adversos e se, em algum momento da pesquisa, vocé desejar retirar o
DIU, vocé tem todo direito de fazé-lo.

» Reagdes com frequéncia entre 1% a 10%: edema (inchaco) aumento de peso corpéreo, labilidade
emocional (humor instavel), humor depressivo, dor de cabega, acne, dor abdominal, nauseas, dor na
mama, aumento de secrecao vaginal, dor nas costas;

* Reagdes pouco frequentes (<1%) infeccdo vaginal, alopecia (queda de cabelo), prurido (coceira);
7. Custo da medicacio

Vocé ndo terd gastos, a medicacao sera fornecida pela pesquisadora.

8. Formas de ressarcimento e indenizagao

Nao havera recompensa financeira para as pacientes que participarem do estudo. Na eventualidade de
que qualquer paciente venha a necessitar de qualquer tratamento ¢ ou medicagdo relacionados a
pesquisa, estes serdo fornecidos gratuitamente, sob nossa responsabilidade.

Os pesquisadores garantem e se comprometem com o sigilo e a confidencialidade de todas as
informagdes fornecidas por vocé para este estudo. Da mesma forma, o tratamento dos dados coletados
seguira as determinacdes da Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD — Lei 13.709/18). Os dados
ficardo armazenados em arquivo, fisico ou digital, sob minha guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Para contatar um dos pesquisadores da pesquisa, vocé podera encaminhar um e-mail ou para eles a
qualquer momento:

Pesquisador Responsavel:

Profa. Dra. Ana Luiza Lunardi Rocha (e-mail: ana_lunardi@yahoo.com.br; tel: 3307-9485)
Pesquisadores Assistentes:

Dra Elaine Cristina Fontes de Oliveira (emedmg@gmail.com; tel: 3307-9485)

Dra Rossana Cristina Fontes Cotta (rossanacotta@yahoo.com.br; tel: 3307-9485)

Rubrica do pesquisador: Rubrica do voluntario:

Esse projeto obteve aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas da UFMG,
conforme as normas de Resolugdo CNS466/12. Além disto, todos os aspectos éticos € metodologicos
da pesquisa foram avaliados pelo referido comité. Eu,

, abaixo
assinado, concordo em participar do estudo chamado “REPERCUSSAO SOBRE FUNCAO
PULMONAR E GRAVIDADE DA DOENCA EM MULHERES COM HIPERTENSAO
PULMONAR E ASMA GRAVE EM USO DO SISTEMA INTRAUTERINO LIBERADOR DE
LEVONORGESTREL” como voluntaria. Fui devidamente informada em detalhes pelo(s)
pesquisador(es) responsavel(is) no que diz respeito ao objetivo da pesquisa, aos procedimentos que
serei submetida, aos riscos ¢ beneficios, a forma de ressarcimento no caso de eventuais despesas, bem
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como a indenizagdo se houver danos decorrentes da pesquisa. Declaro que tenho pleno conhecimento
dos direitos e das condi¢des que me foram asseguradas, aqui listados: posso retirar meu consentimento
a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade ou interrup¢do de meu
acompanhamento/ assisténcia/ tratamento; a garantia de receber a resposta a qualquer pergunta ou
esclarecimento de qualquer duvida a respeito dos procedimentos, riscos, beneficios ¢ de outras
situacdes relacionadas com a pesquisa e o tratamento a que serei submetido; a seguranca de que ndo
serei identificada e que serd mantido o carater confidencial da informacdo relacionada a minha
privacidade; o compromisso de que me sera prestada informacdo atualizada durante o estudo, ainda
que esta possa afetar a minha vontade de continuar dele participando; o compromisso de que serei
devidamente acompanhada e assistida durante todo o periodo de minha participacdo no projeto, bem
como de que sera garantida a continuidade do meu tratamento, apos a conclusdo dos trabalhos da
pesquisa.

Declaro, ainda, que concordo inteiramente com as condigdes que me foram apresentadas e que,
livremente, manifesto a minha vontade de participar desse estudo.

Belo Horizonte, de de
( ) Concordo em participar da pesquisa.
( ) Nao concordo em participar da pesquisa.

Se vocé concordar com a pesquisa assine abaixo:

Assinatura do voluntario

Assinatura do investigador
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Objetivo: Analisar 0 uso dos contraceptivos hormonais em mulheres com asma ¢
a escolha desses métodos contraceptivos para essa populagao, com avaliacao de
eventuais repercussoes sobre novos episodios de asma e sibilos. Métodos: Foram
selecionados estudos longitudinais, ensaios clinicos, revisoes sistematicas e me-
tanalises. As plataformas consultadas foram PubMed, Embase, Cochrane e SciELQ,
com a utilizagao dos descritores: “contracepcao”, “contracep¢ao hormonal’, “siste-
ma intrauterino liberador de levonorgestrel” e "asma”. Resultados: Dois grandes
estudos demonstraram gque o uso de contraceptivos hormonais esteve associado
a reducao do risco de novos episodios de asma. Uma revisao sistematica concluiu
que os resultados para o uso de contraceptivos hormonais para mulheres com
asma foram mistos, com aumento ou redugao dos seguintes riscos: nove episodio
de asma e aumento da frequéncia das crises e dos sibilos. O uso da contracepcao
hermonal em pacientes abesas portadoras de asma & controverso. Conclusdo: 05
resultados para o uso de contraceptivos hormanais em mulheres com asma sao in-
consistentes, com relatos de aumento ou de reducac do risco de novos episodios.
0 uso do método contraceptivo deve ser discutido individualmente, levando-se em
consideragao outros fatores de risco associados e o desejo da mulher. A paciente
devera ser arientada se houver piora dos sintomas clinicos de asma na vigéncia do
uso de gualguer metodo contraceptive hormonal.

ABSTRACT

Objective: To analyze the use of hormonal contraceptives in women with asthma
and the choice of this contraceptive method for this population, evaluating possibie
repercussions on new episodes of asthma and wheezing. Methods: Longitudinal stu-
dies, clinical trials, systematic reviews and meta-analyses were selected. Platforms
consulted: PubMed, Embase, Cochrane, SciELO, using the descriptors: “contraception’,
“hormonal contraception’, “levonorgestrel-releasing intrauterine system” and “asth-
ma”. Results: Two large studies demonstrated that the use of hormonal contracep-
tives was associated with a reduced risk of new episodes of asthma. A systematic
review concluded that the results for the use of hormonal contraceptives for wo-
men with asthma were mixed, with increased or decrease in the following risks: new
asthma episodes, increased frequency and wheezing. The use of hormonal contra-
ception in obese patients with asthma is controversial. Conclusion: The results for
the use of hormonal contraceptives in women with asthma are inconsistent, with

reports of increased or reduced risk of new episodes. The use of the contraceptive
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0 uso de métodos contraceptivos hormonais em pacientes com asma: repercussoes clinicas
The use of hormonal contraceptives methods in patients with asthma: clinical repercussions

method should be discussed individually, taking into account
otherossociatedriskfactorsandthewoman’sdesire. Thepatient
will be advised if there is a worsening of the clinical symptoms
of asthma while using any hormonal contraceptive method.

INTRODUCAO

A asma @ uma doenca caracterizada por inflamagao cro-
nica das vias aéreas, com limitagao variavel e reversivel
das vias aéreas e hiper-reatividade bronquica.” O diag-
nostico de asma é baseado em episodios recorrentes de
sibilos, dispneia, opressao toracica e tosse, particular-
mente a noite ou ao amanhecer, em pacientes com ima-
gem radiografica de torax normal e espirometria compa-
tivel"” Segundo a Global Initiative for Asthma (GINA), a
asma pode ser classificada, de acordo com os niveis de
controle clinico e avaliagao dos riscos futuros, em asma
controlada, asma parcialmente controlada e asma nao
controlada. A gravidade da asma pode ser classificada,
apds a exclusao de causas de descontrole, em asma
leve, moderada e grave, de acordo com a intensidade do
tratamento requerido.'?

A prevaléncia da asma varia entre os diferentes pai-
ses, 0 que pode ser atribuido ao uso de diferentes de-
finicoes e métodos diagnosticos. Além disso, fatores
genéticos e exposicao variavel a fatores ambientais
(como a ma qualidade do ar) podem contribuir para
essa variabilidade® O inquérito de salde respirato-
ria da Comunidade Europeia (European Community
Respiratory Health Survey - ECRHS), uma pesquisa mul-
ticéntrica de prevaléncia, determinantes e manejo da
asma em adultos de 20 a 44 anos de idade, encontrou
uma prevaléncia extremamente variavel entre os dife-
rentes paises. A prevaléncia de sibilancia variou de 2% a
32% dependendo do pais avaliado."” No Brasil, a preva-
léncia de sintomas de asma entre adolescentes & uma
das mais elevadas do mundo, sendo de 20%, de acordo
com varios estudos internacionais.”

A menarca pode estar associada ao inicio da asma e
ao aumento da gravidade da asma preexistente. A de-
terioragdo da asma durante o periodo pré-menstrual,
conhecida como asma perimenstrual, pode representar
um fendtipo de asma, que é altamente sintomatico.®
Durante o ciclo menstrual, existe uma variagao dos ni-
veis hormonais, assim como os sintomas da asma, que
parecem variar ciclicamente, Cerca de 33% a 52% das
mulheres relatam piora dos sintomas da asma no pe-
riodo pré-menstrual, relacionados também a piora dos
sintomas pré-menstruais.”#

A queda dos niveis de progesterona nos periodos
pré-menstruais pode levar a sintomas neuropsicoendo-
crinos e sintomas de asma. As medidas dos niveis de
progesterona sérica durante o ciclo menstrual estao re-
lacionadas ao pico de fluxo expiratdrio. Tanto a queda
do estrogénio quanto a da progesterona estao associa-
das a piora da funcao pulmonar. Mulheres que apre-
sentam sintomas de exacerbagao de asma no periodo

pré-menstrual tém fluxos expiratorios mais baixos nes-
sa fase do ciclo menstrual, em confronto com os exis-
tentes no meio do ciclo, impondo aumento no uso de
broncodilatadores.®

Em modelos animais, tanto os estrogenos como 0s
progestagenos afetam a fisiologia pulmonar, reduzindo
a contratilidade e aumentando o relaxamento da mus-
culatura lisa dos bronquios.®”

Em humanos, a progesterona e o estrogeno podem
melhorar a fungao pulmonar por meio do relaxamen-
to do masculo liso e da reducao da resposta contratil.®
Além disso, 0 estrogénio e a progesterona parecem exi-
bir respostas anti-inflamatérias, inibindo a produgao de
algumas interleucinas, que desempenham papel impor-
tante no processo inflamatorio caracteristico da asma.®®

Uma vez que o declinio pré-menstrual dos niveis hor-
monais piora os sintomas de asma, a terapia hormo-
nal exdgena, por meio da prescrigao de contraceptivos
hormonais, poderia reduzir essa flutuagao hormonal,
eliminando as exarcebacbes da asma pré-menstrual,
permitindo a redugao ou eliminagao da dependéncia
de corticosteroides. Porém, os resultados dos estudos
sobre o uso de contraceptivos hormonais em pacientes
com asma sao contraditérios.®*

Além disso, o uso de drogas anti-inflamatérias nao
esteroidais, frequentemente prescritas no tratamento
de dismenorreia pré-menstrual, pode estar associado a
um aumento de hipersensibilidade bronquica e de epi-
sodios de asma. ™™

0 objetivo deste artigo é fazer breve revisao sobre a
escolha dos métodos contraceptivos em mulheres com
asma, bem como o efeito do uso de métodos contra-
ceptivos hormonais na doenga, por meio dos resultados
de estudos longitudinais, ensaios clinicos, metanalises
e artigos de revisao.

METODOS

Foi realizada uma busca abrangente e nao sistemati-
ca sobre 0 uso de métodos contraceptivos hormonais
em pacientes com asma nas bases de dados on-line
(PubMed, Embase, Cochrane e SciELO), com a utiliza-
cao dos termos “contracepgao’, “contracepgao hormo-
nal”, “sistema intrauterino liberador de levonorgestrel”
e "asma” como palavras-chave. Aproximadamente 30
artigos tiveram seus titulos e resumos lidos pelos au-
tores. Os critérios de seledo foram artigos em lingua
inglesa, artigos publicados nos Gltimos 10 anos, artigos
que abordassem o uso de métodos contraceptivos hor-
monais em mulheres asmaticas, com preferéncia para
estudos longitudinais, ensaios clinicos, metanalises e
artigos de revisao. Os artigos selecionados foram lidos
na sua integra.

RESULTADOS

Um estudo transversal de Erkogoglu et al™ avaliou
o efeito dos contraceptivos orais em adolescentes e
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mulheres jovens com sibilancia. Um questionario foi
aplicado presencialmente por um medico. As pacientes
foram indagadas sobre diagnostico de doenca alérgica,
asma e rinite alérgica, bem como historia de tabagismo
(ativo ou passivo) e histaria familiar de doenca alérgi-
ca. Quatrocentos e oitenta e sete mulheres, entre 113 e
25,6 anos, foram avaliadas; dessas, 196 (40,2%) relataram
uso prévio de anticoncepcional oral (ACO), 74% tinham
diagnostico medico de asma e 10,3% eram fumantes ati-
vas. O uso de ACO foi associado ao aumento de risco de
sibilancia (odds ratio [OR]: 2,23; intervalo de confianca
[IC] de 95%: 1,25-4,47 ajustado para asma e fumo atual),
e esse risco foi associado ao uso de ACO no ano prévio
a aplicacao do questionario. A correlagao positiva entre
ACO e sibildncia persistiu apos ajuste para idade, sta-
tus fumante, indice de massa corporal (IMC), historia de
doenca alérgica nos pais, idade da menarca e duracao
do uso de ACO.

Outro estudo transversal, de Nwaru e Sheikh," em
mulheres escocesas, avaliou a relacao entre hormaonios
sexuais, asma e IMC. Potenciais fatores de confusao fo-
ram coletados para a analise. Um total de 3.257 mulhe-
res entre 16-45 anos foi avaliado. Dessas, 30,9% usavam
quaisquer métodos contraceptivos, com 13,5% utilizan-
do métodos combinados e 13,4%, métodos com proges-
tagenos isolados. A prevaléncia de asma autorreferida,
com diagnostico médico, foi de 6,5%. Apos o ajuste de
fatores de confusao, o uso de gquaisquer contraceptivos
hormonais foi associado a reducdo do risco de diag-
nostico atual de asma por um médico (OR: 0,68; IC de
95%: 0,78-0,98) e do risco de trés ou mais ataques de
asma nos (ltimos 12 meses (OR: 0,45: IC de 95%: 0,25-
0,82). 0 uso de contraceptivos hormonais entre mulhe-
res com sobrepeso ou obesas nao foi estatisticamente
associado a asma, porem houve aumento de risco de
42% a 135% em mulheres com sobrepeso e obesas que
nao usavam anticoncepcionais hormonais. Os autores
concluiram gque o uso de contraceptivos hormonais
pode reduzir o risco de exacerbagao e o numero de
episodios. Mulheres com sobrepeso e obesas que nao
usam contraceptivos hormonais podem ter aumento
do risco de asma.

Um estudo longitudinal realizado na Tasmania™ in-
vestigou a associacao entre varios fatores reprodutivos
(idade da menarca, uso de anticoncepcional e niimero de
gravidezes) e risco de asma, bem como a interacao entre
esses fatores e o IMC. As pacientes foram acompanha-
das desde 2004 até a quinta década de vida. No momen-
to do estudo, foram avaliadas 2.764 mulheres com média
de idade de 43 anos. A prevaléncia de asma na meia-i-
dade foi de 12,8% nesse grupo, com prevaléncia prévia
de asma apos a menarca de 21,5%. Houve aumento de
risco de asma na meia-idade em mulheres que tiveram
menarca precoce, isto &, menor ou igual a 10 anos (OR:
1,91; IC de 95%: 114-3,20). O nimero de nascidos vivos e
a idade no momento do parto do primeiro filho também
nao foram associados a asma na meia-idade. O uso de
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contracepcao hormonal (CH), o tempo de uso e a idade
do inicio do uso nao foram associados individualmente
ao risco de asma. No entanto, o IMC modificou a relacao
entre o risco do uso de CH e asma. O tempo de uso de
CH foi associado ao aumento significativo de asma em
pacientes com sobrepeso ou obesas, mas houve efeito
oposto, com aumento do tempo de uso e reducao do
risco de asma para pacientes com peso normal. O risco
de asma aumentou em pacientes obesas. Esse estudo
foi o primeiro a investigar e demonstrar a influéncia do
tempo de uso de CH em pacientes obesas. Os autores
concluiram que mulheres obesas, com historico de uso
prolongado de CH, podem ter risco aumentado de doen-
¢a respiratoria cronica.

Uma revisao sistematica de McCleary et al"® inves-
tigou o papel dos fatores hormonais endogenos e exo-
genos no desenvolvimento e na expressao clinica da
asma em mulheres. Os resultados para o uso de con-
traceptivos hormonais foram mistos, com aumento ou
reducao dos riscos. Nem o uso atual (OR: 1,16; IC de 95%:
0,73-1,85) nem o uso prévio de contraceptivos orais (OR:
0,68; IC de 95%: 0,24-194), comparados com auséncia de
uso anterior, foram associados a asma atual. Embora o
uso anterior de contraceptivo oral tenha sido associa-
do ao aumento do risco de inicio de nova asma em um
estudo,"” a reducao do risco foi relatada em outro.™
Qutro estudo'™ encontrou que o uso de quaisquer con-
traceptivos hormonais esteve associado ao aumenio
do risco de ter trés ou mais episodios de asma ou sibi-
lancia nos altimos 12 meses. Ja outro estudo™ relatou
que mulheres usuarias de contraceptivos combinados
foram menos suscetiveis a utilizar corticoides inalato-
rios, em comparacao com mulheres que nao usam es-
ses preparados combinados. Outro estudo" investigou
o papel do tipo de contraceptivo hormonal utilizado
(combinado, preparacdes sd com progesterona ou nao
us0) e NAo encontrou associacao com o risco de asma
atual ou de episodios de asma e sibilancia (OR: 0,96; IC
de 95%: 0,72-1,28). A duracdo do uso dos contraceptivos
hormonais também nao foi associada a qualquer tipo
de resultado. Os autores concluiram que existem ain-
da muitas questoes a serem respondidas sobre a in-
fluéncia dos diferentes esteroides sexuais, bem como
doses e rotas de administragao, nos episodios de asma
e alergia.

Recente estudo de coorte,' retrospectivo, com bases
de dados populacionais do Reino Unido, publicado por
Nwaru et al,”” acompanhando mulheres entre 16 e 45
anos por um periodo de 17 anos, investigou se o uso
de contraceptivos hormonais, seus subtipos e a dura-
cao do uso deles foram relacionados ao inicio de asma.
Vinte e seis por cento das mulheres usavam qualguer
contraceptivo hormonal. Comparado com o nao uso de
métodos contraceptivos, o uso prévio de gquaisquer con-
traceptivos harmonais (OR: 0,70; IC de 95%: 0,68-0,72), de
contraceptivos combinados (OR: 0,70; IC de 95%: 0,68-
0,72) e de métodos somente com progestagénios (OR:
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0,70; IC de 95%: 0,67-0,74) foi associado & reducao do
risco de aparecimento de asma. O uso de método con-
traceptivo atual também foi associado a reducao adicio-
nal do risco de asma, sendo de 37% (IC de 95%: 39-35)
com o uso de quaisquer métodos contraceptivos, 41%
(IC de 95%: 44-38) para métodos contendo apenas pro-
gestagénio e 35% (IC de 95%: 38-33) para contraceptivos
combinados. Todos esses resultados foram estatistica-
mente significativos. Quanto maior o tempo de uso do
contraceptivo hormonal, menor o risco de asma, sendo
a reducao do risco de 17% em mulheres com um a dois
anos de uso (IC de 95%: 14-19), de 36% naquelas com trés
a quatro anos de uso (IC de 95%: 33-39) e de 54% naque-
las com cinco anos ou mais de uso (IC de 95%: 51-56), em
comparagao com mulheres que nao usavam quaisquer
contraceptivos hormonais. Os autores concluiram que
0 uso de contraceptivos hormonais pode ser uma es-
tratégia de prevencao primaria para asma em mulheres
em idade reprodutiva, embora nao haja nenhum estudo
randomizado testando essa hipotese.

0Os dados populacionais anteriores foram analisados
quanto ao risco de desenvolvimento de asma grave.
Quando eles foram estratificados de acordo com o IMC,
os resultados foram estatisticamente significativos para
o0 uso de métodos combinados, mas nao para o uso de
métodos s6 com progestagénios. O uso prévio (IRR [in-
cidence rate ratiol: 0,94, IC de 95%: 0,92-0,97), 0 uso atual
(IRR: 0,92, IC de 95%: 0,87-0,97) e 0 maior tempo de uso
(3-4 anos: IRR: 0,94, IC de 95%: 0,92-0,97; + 5 anos: IRR:
091, IC de 95%: 0,89-0,93) dos métodos contraceptivos
hormonais combinados foram associados com reducao
do risco de exacerbacio de asma grave, em comparacao
com as nao usuarias. Os autores concluiram que o uso
de contraceptivos hormonais pode reduzir o risco de
exacerbagao de asma grave em mulheres em idade re-
produtiva, porém estudos longitudinais sao necessarios
para confirmar esses achados.”

Um estudo populacional publicado por Jung et al.®
avaliou a associacao entre o uso de horménios sexuais
femininos e asma em mulheres coreanas. Os dados fo-
ram coletados entre 2007-2012. Foram avaliados o status
de fumante (fumante, ndo fumante e ex-fumante) e o
local de residéncia (area urbana ou rural). Em mulheres
na pré-menopausa (média de idade de 40,4 anos), a pre-
valéncia de asma foi de 2,2%; dessas, 14,3% usavam ACO.
0 uso de contraceptivos orais foi associado ao aumento
da chance de asma diagnosticada pelo médico (OR: 1,67;
IC de 95%: 1,01-2,76) e sibilancia no Gltimo ano (OR: 1,88;
IC de 95%: 1,31-2,69), apds ajustes para idade, local de
residéncia, status de fumante e IMC. Essas associagbes
foram predominantes em mulheres nao obesas (IMC <
25 kg/m? OR: 2,36; IC de 95%: 1,34-4,17 para asma e OR:
215; IC de 95%: 1,43-3,23 para sibilancia). Nao houve asso-
ciacao estatisticamente significativa entre ACO e asma
diagnosticada por médico e sibilos em mulheres obe-
sas. Os autores concluiram gue houve associagao entre
0 uso de ACO e asma em mulheres na pré-menopausa

e que essa associacao foi mais forte em mulheres nao
obesas.

Estudo longitudinal australiano de Harris et al,** pu-
blicado em 2022, avaliou a influéncia de doencas cro-
nicas na escolha do método contraceptivo, em mulhe-
res jovens entre 18-23 anos. O estudo demonstrou que
apenas um terco das mulheres com doencas cronicas
(hipertensdo, asma, hipotireoidismo, diabetes, obesida-
de, artrite reumatoide, doenga inflamatoria intestinal ou
lapus eritematoso sistémico) eram usuarias de algum
método contraceptivo, em comparacao a 41% das mu-
lheres sem doenca cronica. A asma foi a doenca cronica
mais prevalente relatada no inicio (14,3%) e no fim do
estudo (16,1%). Os métodos contraceptivos utilizados pe-
las mulheres asmaticas nao diferiram dos das mulheres
sem doenca cronica. No inicio do estudo, a proporgao
de mulheres usando alguma forma de contracepcao foi
a mesma entre mulheres com (85,5%) ou sem doenca
cronica (86,7%). No fim do estudo, houve reducao de
mulheres usando ACO e preservativos, porém houve au-
mento do uso do dispositivo intrauterino com progeste-
rona. 0s achados incluidos nesta revisao estao resumi-
dos no quadro 1.

DISCUSSAO

A prescricao de métodos contraceptivos para mulheres
portadoras de asma é semelhante a das mulheres sem
condigoes patologicas, e as contraindicagoes sdo seme-
lhantes as das mulheres portadoras de outras condi-
coes que contraindiqguem o uso desses preparados hor-
monais.ﬂﬂ”

Nao ha restricoes para prescricao de CH para pa-
cientes portadoras de asma, contudo alguns estudos
indicam a possivel influéncia desses farmacos na exa-
cerbacao das crises. Os estudos sobre o uso de CH para
mulheres com asma sao inconcludentes, com relatos
ora de exacerbacdo, ora de reducao das crises. Dois
grandes estudos populacionais demonstraram que o
uso de quaisquer contraceptivos hormonais esteve as-
sociado a reducao do risco de exacerbacao da asma.
Entretanto, uma revisao sistematica demonstrou que
os resultados para o uso de contraceptivos hormonais
foram mistos, com aumento ou reducao dos riscos re-
latados (nova asma, nimero de episodios de asma ou
sibilos). A relagao entre obesidade associada ao uso
de CH e o desenvolvimento de asma também é contro-
versa. Uma vez que a maioria dos dados sobre uso de
métodos contraceptivos em pacientes com asma ori-
gina-se de estudos populacionais, eles podem apre-
sentar possiveis fatores de confusao nao identificados.
£ necessaria a realizacao de estudos longitudinais
para a avaliacdo da repercussao do uso de métodos
contraceptivos hormonais sobre a funcao pulmonar e
agravamento da doenca. Testes de fun¢do pulmonar e
Teste de Controle da Asma (ACT) serao Uteis para essas
avaliagoes.
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Quadro 1. Estudos incluidos em revisdo nao sistematica de artigos publicados sobre o uso de métodos contraceptivos hormonais
em pacientes com asma

wheezing in young women

Autoria e ano

de publica¢ao Titulo do artigo Delineamento metodolégico | Resultados

Erkogoglu et The effect of oral Estudo transversal 0 uso de ACO foi associado ao aumento
al. (2013)"= contraceptives on current de risco de sibilancia atual (OR: 2,23; IC de

95%: 1,25-4,47), e esse risco foi associado
ao uso de ACO no ano anterior.

Nwaru e Sheikh

Hormonal contraceptives

Estudo transversal de

0 uso de quaisquer CHs foi associado

in asthma and allergy
in females: A systematic
review and meta-analysis

(2015) and asthma in women of base populacional a reducao do risco de diagnostico
reproductive age: analysis atual de asma (OR: 0,68; IC de 95%:
of data from serial national 0,78-0,98) e do risco de trés ou mais
Scottish Health Surveys ataques de asma nos Gltimos 12 meses

(OR: 0,45; IC de 95%: 0,25-0,82).

Matheson et Hormonal contraception Estudo de coorte prospectivo | O uso de CH, o tempo de uso e a idade

al. (2015)™ increases risk of asthma de base populacional do inicio do uso nao foram associados
among obese but decreases individualmente ao risco de asma. No
it among nonobese subjects: entanto, o IMC modificou a relagao
a prospective, population- entre o risco do uso de CH e asma.
based cohort study

McCleary et Endogenous and exogenous | Revisdo sistematica 0Os resultados para o uso de CH

al. (2018)™ sex steroid hormones foram mistos, com aumento ou

redugao dos riscos relatados.

Nwaru et al. (2020)%

Hormonal contraceptives
and onset of asthma

in reproductive-age
women: Population-
based cohort study

Estudo de coorte retrospectivo
de bases populacionais

0 uso prévio de quaisquer CHs (OR: 0,70;
IC de 95%: 0,68-0,72), de CHC (OR: 0,70; IC
de 95%: 0,68-0,72) e de métodos somente
de progestagénio (OR: 0,70; IC de 95%:
0,67-0,74) foi associado a redugao do
risco de aparecimento de asma. O uso de
método contraceptivo atual também foi
associado a redugao adicional do risco
de asma, sendo de 37% (IC de 95%: 39-35)
com o uso de quaisquer CHs, de 41% (IC
de 95%: 44-38) para métodos contendo
apenas progestagénio e de 35% (IC de 95%:
38-33) para CHC. Quanto maior o tempo
de uso do CH, menor o risco de asma.

Nwaru et al (2021)=

Hormonal contraception
and the risk of severe
asthma exacerbation:
17-year population-
based cohort study

Estudo de coorte prospectivo
de base populacional

0 uso prévio (IRR: 0,94, IC de 95%: 0,92-
0,97), o uso atual (IRR: 0,92, IC de 95%:
0,87-0,97) e 0 maior tempo de uso (3-4
anos: IRR: 0,94, IC de 95%: 0,92-097;, + 5
anos: IRR: 0,91, IC de 95%: 0,89-0,93) dos
CHCs foram associados com redugdo do
risco de exacerbagdo de asma severa,
em comparagao com as Nao usuarias.

Jung et al. (2021)>

Population-based study of
the association between
asthma and exogenous
female sex hormone use.

Estudo de coorte prospectivo
de base populacional

0 uso de contraceptivos orais foi associadc
ao aumento da chance de diagnostico

de asma (OR: 1,67; IC de 95%: 1,01-2,76) e
sibilancia no Gltimo ano (OR: 1,88; IC: de
95% 1,31-2,69). Essas associagoes foram
predominantes em mulheres nao obesas

Harris et al. (2022)=!

Patterns of contraceptive
use among young Australian
women with chronic
disease: findings from a
prospective cohort study

Estudo de coorte prospectivo
de base populacional

0s métodos contraceptivos utilizados
pelas mulheres asmaticas nao diferiram
dos das mulheres sem doenca cronica.

ACO: anticoncepcional oral; CH: contracepgdo hormonal: CHC: contraceptivo hormonal combinadoe; IMC: indice de massa corporal; OR: odds ratio;
IRR: incidence rate ratio; IC: intervalo de confianga.
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CONCLUSAO

Os resultados para o uso de contraceptivos hormonais
em mulheres com asma sao inconsistentes, com relatos
de aumento ou reducao do risco dela. O uso do me-
todo contraceptivo deve ser discutido individualmente,
levando-se em consideracao outros fatores de risco as-
sociados e o desejo da mulher. A paciente devera ser
reavaliada e orientada caso apresente piora dos sinto-
mas clinicos da asma.
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Aconselhamento
contraceptivo em
mulheres portadoras de
hipertensao pulmonar

Contraceptive counseling for women
with pulmonary hypertension

Rossana Cristina Fontes Cotta', Elaine Cristina Fontes de Oliveira', Ana Luiza Lunardi Recha'

RESUMO

Objetivo: Discutir o uso de métodos contraceptivos em mulheres portadoras de hi-
pertensao pulmonar, com énfase nas indicaces e contraindicagoes ao uso de cada
um dos métodos. Métodos: Trata-se de revisao narrativa de artigos publicados nas
bases eletronicas PubMed, Cochrane e SciELO nos Ultimos dez anos, utilizando-se
0s seguintes descritores: “contracepcao”, “hipertensao pulmonar”, “hipertensao ar-
terial pulmonar”, “contracepgao hormonal” e “dispositivo intrauterino” Resultados:
Os dados sobre o uso de métodos contraceptivos em mulheres portadoras de hi-
pertensido pulmonar sio escassos e baseiam-se principalmente na opinido de
especialistas. Quando ndo existe o desejo de contracepgao definitiva, o uso de
métodos contraceptivos de longa duragao (LARC) devem ser a primeira escolha.
Uma vez indicado o uso dos dispositivos intrauterinos (DIUs), deve ser realiza-
do o controle adequado da dor durante a insergao deles. Métodos contraceptivos
contendo estrogénio sao contraindicados devido aos riscos aumentados de hiper-
tensao, tromboembolismo e embolia paradoxal. O uso de métodos contraceptivos
contendo apenas progestagénio & considerado seguro. Métodos de barreira sao
seguros, mas geralmente nao sao recomendados devido ao maior risco de falha,
e seu uso deve estar associado a outros métodos. Os dispositivos intrauterinos
foram a forma mais frequentemente recomendada de contracepgao por especia-
listas, seguidos pela ligadura tubaria. Conclusao: O aconselhamento contraceptivo
deve ser realizado em toda paciente portadora de hipertensao pulmonar que apre-
sente riscos de gestagao. O uso de métodos de longa duragao deve ser a primeira
escolha. Métodos menos eficazes devem ser evitados de maneira isolada, uma vez
que a gravidez nao planejada nessas pacientes esta relacionada a elevada morbi-
mortalidade materna e fetal.

ABSTRACT

Objective: To discuss the use of contraceptive methods in women with pulmonary
hypertension, with an emphasis on indications and contraindications for each
method. Methods: This is a narrative review of articles published in electronic da-
tabases such as PubMed, Cochrane, and SciELO over the last ten years, using the
following keywords: “contraception,” "pulmonary hypertension,” “pulmonary arterial
hypertension,” “hormonal contraception,” and “intrauterine device.” Results: Data on
the use of contraceptive methods in women with pulmonary hypertension are scarce
and primarily based on expert opinion. When there is no desire for permanent con-
traception, long-acting reversible contraceptives (LARC) should be preferred. Proper
pain control during the insertion of intrauterine devices (IUDs) is necessary when
recommended. Contraceptive methods containing estrogen are contraindicated due
to increased risks of hypertension, thromboembolism, and paradoxical embolism.
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Contraceptive methods containing only progestin are
considered safe in this patient group. Barrier methods are
safe but generally not recommended due to a higher risk
of failure, and their use should be combined with other
methods. IUDs were the most frequently recommended form
of contraception by experts followed by tubal ligation. Con-
clusion: Contraceptive counseling should be provided to all
female patients with pulmonary hypertension who are at
risk of pregnancy. Long-acting methods should be preferred,
while less effective methods should be avoided individually,
as pregnancy in these patients is associated with high mater-
nal and fetal morbidity and mortality.

INTRODUGAO

A hipertensao pulmonar (HP) é definida por pressao ar-
terial pulmonar média (PAPm) > 20 mmHg em posigao
supina e em repouso, avaliada por meio de estudo he-
madinadmico por cateterismo cardiaco direito."? £ uma
condigao fisiopatologica que envolve uma série de co-
morbidades, estando associada, especialmente, a uma
variedade de doencas cardiovasculares e respiratorias.”

Pacientes com HP apresentam inicialmente sintomas
de dispneia e fadiga aos esforcos. A medida que a doen-
¢a progride, 0s sinais e sintomas de insuficiéncia ven-
tricular direita se desenvolvem, como, por exemplo, dor
toracica ao esforo ou sincope, hiperfonese do compo-
nente pulmonar (P2) da B2, pressao venosa jugular ele-
vada, sopros no lado direito, edema, dor no quadrante
superior direito, ascite e derrame pleural >

Pacientes com HP sao classificados em cinco grupos
com base na etiologia e mecanismo de desenvolvimen-
t0.** Os pacientes do grupo 1 apresentam doencas que
afetam principalmente os pequenos vasos pulmona-
res.™ Eles sdo considerados portadores de hipertensao
arterial pulmonar (HAP), que é diagnosticada pela de-
monstragao de PAPm = 20 mmHg e resisténcia vascular
pulmonar (RVP) = 2 unidades Wood (WU), juntamente
com exclusdo de outros tipos de HP. Ja os pacientes dos
grupos 2 (devido a doenca cardiaca do lado esquerdo), 3
(devido a doengas pulmonares cronicas e hipoxemia), 4
{devido a obstrucoes arteriais pulmonares) e 5 (devido a
mecanismos nao identificados) sdo considerados porta-
dores de HP'*¥ Os diferentes tipos de HP estao descritos
no quadra 1.

Os primeiros artigos que descreveram a HAP idiopatica
e hereditaria demonstraram clara predominancia femini-
na nessa doenca” Diversas hipoteses tentam explicar
esse fato. Primeiramente, as flutuagoes dos niveis de es-
trogénio podem ser prejudiciais a vasculatura pulmonar
e ao ventriculo direito (VD), influenciando tanto no de-
senvolvimento da doenca vascular pulmonar quanto na
resposta ventricular direita ao estresse. Essas flutuagoes
hormonais, observadas durante o periodo menstrual, po-
dem atenuar a resposta vasoconstritora arterial pulmo-
nar, podendo ter consequéncias na fungdo vascular pul-
monar®s Em modelos animais, ratas ooforectomizadas,

Contraceptive counseling for women with pulmonary hypertension

Quadro 1. Classificagao clinica da hipertensao pulmonar

Grupo 1- Hipertensao arterial pulmonar

1.1. Idiopatica

111 Nao responsiva a testes vasorreatores

11.2. Responsiva a testes vasorreatores

1.2. Hereditaria

1.3. Associada ao uso de toxinas e drogas

14, Associada com:

141. Doengas do tecido conjuntivo

142, Infeccao pelo HIV

14.3. Hipertensao portal

144, Insuficiéncia cardiaca congénita

14.5. Esguistossomose

15. HAP com achados de envolvimento venoso/capilar

1.6, HP persistente do recém-nascido

Grupo 2 - HP associada com doenga cardiaca esquerda

21. Insuficiéncia cardiaca

211, Com preservagao da fragio de ejecao

212. Com redugéo ou leve redugao da fracio de ejegao

2.2, Doenga valvar cardiaca

23 Condigbes cardiacas congénitas ou adquiridas levando a
HP pas-capilar

Grupo 3 - HP associada com doenca pulmeonar ou hipoxia

31. Doenga pulmonar obstrutiva ou enfisema

3.2. Doenga pulmonar restritiva

33. Doenca pulmonar com padrao misto obstrutiva/restritive

34, Sindromes de hipoventilagao

35, Hipoxia sem doenga pulmonar

3.6. Desenvolvimento de doengas pulmonares

Grupo &4 - HP associada com obstrugées arteriais pulmonares

41. HP tromboembalica crnica

4.2, Outras obstrucoes arteriais pulmonares

Grupo 5 - HP com mecanismos nao claros ou multifatoriais

5.. Doengas hematologicas

5.2. Doengas sistémicas

5.3. Doengas metabdlicas

54, Doenca renal crinica com ou sem hemodialise

5.5. Tumor pulmonar microangiopatico trombético

5.6. Mediastinite fibrosante

HIV: virus da imunodeficiéncia humana {em inglés, human immunodeficiency
virus); HAP: hipertensao arterial pulmenar; HP: hipertensao pulmanar,
Fonte: Rubin L), Hopkins W (2023} Frost A, et al (2019)."
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submetidas a hipoxia, desenvolveram HP mais grave,
apoiando o papel protetor dos estrogénios na vascula-
tura pulmonar™” O estrogénio @ capaz de aumentar a
liberagcao de prostaglandina e melhorar a producao de
oxido nitrico, por meio da regulacdo positiva da sintese
de oxido nitrico!” Por outro lado, a testosterona pode
ser benéfica a vasculatura pulmonar e ao VD, e seus bai-
x0s niveis em mulheres nao as protegeriam de lesoes.
A testosterona atua como um vasodilatador pulmonar, e
seus efeitos sdo mediados por uma acao antagonista do
calcio*” Além disso, mulheres apresentam maior expo-
sicao ambiental a substancias anorexigenas, medicacbes
a base de estrogénio e outras exposi¢oes ambientais,
que poderiam predispor a HP. Finalmente, outros fatores
associados ao sexo feminino aumentam o risco de HP,
como autoimunidade, gravidez com exposicac a células
fetais ou outras relacdes indiretas”

Embora relativamente rara (15 casos a cada 1 milhao
de |:'@550a15},“aJ a HP pode acometer mulheres jovens,
destacando-se tanto pela gravidade da doenga quanto
pelos desfechos negativos para a mae e o feto durante
a gestacao.

A HP esta associada a um aumento de 25% a 56%
da mortalidade materna, sendo esse risco ainda maior
durante o parto e o periodo pds-parto imediato.” No
entanto, estudos recentes tém mostrado que a taxa de
mortalidade em gestacoes complicadas por HP esta em
queda, devido a melhora nos cuidados médicos e a uti-
lizacdo de terapias mais avancadas."™" Apesar disso, a
mortalidade materna na HP moderada a grave (9%) ain-
da @ muito maior do que a mortalidade materna global
(0,22%).

Durante a gravidez, as alteracoes hemodinamicas
pioram a HP, devido a compressao mecanica pelo Gtero
em expansao, aumento de hormdnios e aumento im-
portante no volume circulatorio. O aumento do volume
sanguineo de 40% a 100% da linha de base durante a
gravidez & acompanhado por diminuigao tanto da resis-
téncia vascular sistémica guanto da RVP com aumento
do débito cardiaco.*™ Na HP, ocarre redugao ou ausén-
cia da resposta vasodilatadora compensatoria da vas-
culatura pulmonar, o que leva ao aumento significative
da pressao e resisténcia pulmonar. A incapacidade do
leito vascular pulmonar de acomodar o aumento do dé-
bito cardiaco resulta em aumento de pds-carga do VD,
insuficiéncia cardiaca direita e morte*? O trabalho de
parto e o periodo pos-parto apresentam riscos signifi-
cativos, principalmente devido a importantes alteragoes
de volume e oscilagoes de pressdao intravascular®?
Riscos como hipercoagulabilidade e tromboembolismo,
e alteragoes hemodinamicas periparto, reflexo vagal e
sobrecarga de fluidos podem contribuir para morte ma-
terno-fetal

Além disso, existe o risco potencial de teratogenici-
dade relacionado ao uso de medicamentos especificos
para tratamento da HP, como riociguate, bosentana, ma-
citentana, ambrisentana e selexipague.”

10 | FEMINA 2024,52(2):108-14

Devido a todos esses riscos associados, o Consenso
Internacional de Diretrizes da Sociedade Europeia
de Cardiologia (ECS) e da Sociedade Europeia de
Pneumologia (ERS), o Instituto de Pesquisa Vascular
Pulmonar e a Fundacac do Colégio Americano de
Cardiologia/Associacdo Americana do Coracao (ACCF/
AHA) contraindicam a gravidez em pacientes com HAPR™

Desse modo, o objetivo desta revisao é discutir o uso
de métodos contraceptivos em mulheres portadoras
de HP, por meio da analise de ensaios clinicos e me-
tanalises, alem das principais diretrizes internacionais
das diferentes Sociedades de Ginecologia/Obstetricia,
Cardiologia e Pneumologia, com énfase nas indicagoes
e contraindicacoes ao uso de cada um dos métodos
contraceptivos.

METODOS

Foi realizada busca abrangente e nao sistematica sobre
o uso dos métodos contraceptivos em pacientes por-
tadoras de HP nas bases de dados on-line (PubMed,
Scopus, Google Scholar e SciELO), utilizando-se os ter-
mos “contracepgac”, “hipertensao pulmonar’, *hiperten-
sao arterial pulmonar’, “contracepcao hormonal”, “dis-
positivo intrauterino” e variantes como palavras-chave.
Aproximadamente 30 artigos tiveram seus titulos e resu-
mos lidos pelos autores. Os critérios de selegao foram
artigos em lingua inglesa, artigos publicados nos Gltimos
10 anos, artigos que abordassem o uso de quaisquer
métodos contraceptivos em pacientes portadoras de
HP, com prefaréncia para ensaios clinicos, metanalises
e artigos de revisao. Foram selecionados também proto-
colos clinicas das principais Sociedades Internacionais
de Cardiologia, Pneumologia e Ginecologia/Obstetricia.
A selecao foi realizada de forma independente pelos
autores.

RESULTADOS

Trata-se de revisao narrativa de artigos publicados nas
bases eletronicas, e nao foram encontrados ensaios
clinicos randomizados ou metanalises que avalias-
sem o uso de métodos contraceptivos em pacientes
com HP Foram encontrados alguns artigos de revisao
e orientaches de sociedades médicas de Cardiologia e
Pneumologia e da Organizagao Mundial de Saade (OMS),
que serao descritos a seguir. Foi encontrado apenas um
pequeno estudo que avaliou o uso do sistema intraute-
rino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG) em pacientes
com HP.

O aconselhamento contraceptivo e o planejamento
reprodutivo devem ser cuidados de rotina para pacien-
tes com HAP, uma vez que a doenca é mais prevalente
em mulheres em idade fértil, e a gravidez estaria con-
traindicada na maioria dos casos. Deve ser realizada a
avaliagao dos riscos de cada método contraceptivo com
base em cada mulher, considerando-se, por exemplo, o
risco de tromboembolismo, o perfil de sangramento, a
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adesao e os efeitos colaterais dos métodos. E importan-
te que sejam avaliadas as barreiras ao acesso de cada
método, as preferéncias pessoais (por exemplo, rever-
sibilidade) e os objetivos reprodutivos de cada pacien-
te. O aconselhamento contraceptivo deve ser fornecido
antes do inicio das medicagoes para tratamento de HAP,
evitando-se a exposicao a essas medicagoes teratoge-
nicas.1%

As mulheres com HP associada a doenca cardiaca
congénita, especialmente aquelas com sindrome de
Eisenmenger, devem ser aconselhadas sobre a impor-
tancia em evitar a gravidez, levando-se em consideracao
o risco elevado de morte materna.”™

0s métodos contraceptivos contendo estrogénio, tais
como os contraceptivos orais combinados (COCs), anel
vaginal e adesivo transdérmico, aumentam o risco de
tromboembolismo venoso, ™™™ o que pode ser fatal
com um VD vulneravel ou disfuncional.™ Além disso,
os contraceptivos contendo estrogénio sao contraindi-
cados devido aos riscos aumentados de hipertensao e
embolia paradoxal."® Apesar de os contraceptivos con-
tendo estrogénio serem classificados como categoria 4
pela OMS," baixas doses de estrogénio podem ser con-
sideradas opgoes, quando concomitantes com o uso de
anticoagulagao, "™

0s métodos contraceptivos contendo apenas pro-
gestagénio sao considerados seguros nesse grupo de
pacientes (categoria 1 da OMS)*"" uma vez gue nao
apresentam 0 mesmo risco pro-trombotico de méto-
dos contendo estrogénio. O uso do desogestrel, embora
seguro, pode ter sua eficacia reduzida devido ao efeito
das medicagoes para controle de HP em induzir a enzi-
ma P450, com redugao da eficacia das pilulas orais de
progestagénio (POPs).!® Além disso, as POPs requerem
adesao mais rigorosa da paciente, nao sendo recomen-
dadas rotineiramente.” O antagonista do receptor de
endotelina, bosentana, reduz a eficacia dos anticoncep-
cionais orais e do implante de progestagénio, portanto
esses métodos nao devem ser usados como monotera-
pia contraceptiva nessas pacientes.”™

0Os métodos de barreira sao seguros (categoria 1 da
OMS), " mas geralmente ndo sdo recomendados de ma-
neira isolada devido ao maior risco de falha (taxa de
falha de aproximadamente 18% a 28% em um ano com
uso tipico)™ O seu uso deve estar associado a outros
métodos, tais comoe 0s métodos contendo progestagénio,
com o objetivo de aumentar a eficacia contraceptiva e
proteger contra infecgoes sexualmente transmissiveis."”

0s métodos contraceptivos de longa duracao (LARCs)
sa0 05 métodos de escolha para mulheres com HP em
virtude da sua longa duracdo, alta eficacia contraceptiva
@ poucos eventos adversos,"® geralmente limitados
ao procedimento de insercao. Os dispositivos intrau-
terinos (DIUs) (categoria 2 da OMS)™ apresentam risco
tedrico de reflexo vasovagal durante a insergao, sendo
recomendadas medidas que minimizem o desconforto
durante o procedimento &%)

Contraceptive counseling for women with pulmonary hypertension

0 SIU-LNG e preferivel, uma vez que reduz a perda
sanguinea durante a menstruacao, com taxas de ame-
norreia de até 50% apas um ano de uso." Como o DIU
de cobre pode estar associado ao aumento do fluxo
menstrual e de sua duragao, ele deve ser evitado, es-
pecialmente em mulheres ciandticas com niveis de he-
matocrito acima de 55%.'™ O implante de etonogestrel
também pode ser sugerido, porém ele apresenta menor
previsibilidade em relagdo ao fluxo menstrual.™ Uma
vez que a sincope pode ocorrer durante a insercao de
qualquer um desses dispositivos, as diretrizes da ESC
aconselham a insercao deles em ambiente monitorado,
como sala de cirurgia, embora os dados sejam limita-
dos 1315

As pacientes com HP associada a doenga cardiaca
congénita deveriam optar por vasectomia masculina,
esterilizacdo feminina ou uso de métodos LARC. A va-
sectomia @ a opgao de esterilizagdo mais segura, pois
nao requer cirurgia intra-abdominal ou anestesia geral.
Porém, ao se considerar a vasectomia como método
contraceptivo permanente para o parceiro masculino
de uma mulher com doenca grave, deve ser levada em
consideragao a expectativa de vida limitada dessas pa-
cientes e o fato de que o risco de gravidez nao planeja-
da ainda permanece, caso a mulher troque de parceria,
Para as mulheres que desejam a esterilizagao feminina,
0s riscos da cirurgia abdominal, da anestesia geral e do
pneumoperitdnio precisam ser ponderados. As pacien-
tes devem ser orientadas em relagao aos riscos mini-
mos dos métodos LARC, que tém eficacia semelhante a
da cirurgia (taxas de falha no uso tipico no primeiro ano
de 0,5% para ligadura versus 01% a 0,8% para métodos
LARC),"""S"

0 uso de métodos contraceptivos em pacientes com
HP foi discutido no guideline para diagndstico e tra-
tamento de HP da ESC e da ERS (2015).% Nao ha con-
senso sobre o método contraceptivo ideal para essas
pacientes. Os métodos contraceptivos de barreira sao
considerados seguros, mas com menor eficacia. As pre-
paragoes contendo apenas progestagénio, tais como o
acetato de medroxiprogesterona e o etonogestrel, sao
consideradas estratégias mais eficazes de contracepcao.
O SIU-LNG é considerado eficaz, porém existe o risco
de reflexo vasovagal, que pode ser pouco tolerado em
pacientes com HAP grave. Em virtude do alto risco de
complicagées durante a gestacao, a associagao do uso
de meétodos contraceptivos & altamente recomendada
em mulheres portadoras de HP

As recomendagoes da ESC e da ERS foram revisadas
am 2022, sendo recomendado que mulheres com HP
com potencial para engravidar recebam aconselhamen-
to claro sobre contracepcéo, considerando as necessi-
dades individuais de cada mulher. O uso de contracep-
tivos orais, de maneira correta, & efetivo. Em pacientes
que usam a bosentana, a redugao da eficacia dos con-
traceptivos hormonais deve ser considerada. Tanto o
uso dos implantes hormonais quanto o dos DIUs sdo
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opcoes seguras, com baixas taxas de falha. A esteriliza-
cao cirtrgica pode ser considerada, porém esta asso-
ciada a riscos perioperatorios. A contracepgao hormonal
de emergéncia pos-coital & considerada segura na HP?!

Em relacao a HAP, uma vez que existe alta letalidade
em gestantes com essa doenga, recomenda-se a utili-
zacao de dois métodos contraceptivos associados. Nao
ha consenso sobre o melhor método. Os métodos de
barreira sdo seguros, porém a eficacia @ diretamente
relacionada ao uso adequado do método. Os anticon-
cepcionais hormonais com progestagénio isolado sao
efetivos. Deve-se evitar a associacao com os estrogé-
nios, que podem aumentar os riscos de eventos trom-
boembolicos. Os DiUs sdo uma opgdo, mas as pacientes
podem apresentar rea¢des vasovagais no momento da
insergao.”

Ja a Conferéncia do Consenso de Colonia (2018),% que
reuniu delegados da Sociedade de Pneumologia Alema,
da Sociedade Alema de Cardiologia e da Sociedade
Alema de Cardiologia Pediatrica, recomenda que pa-
cientes com HP evitem a gravidez (grau de recomenda-
cao |; nivel C de evidéncia). Essas recomendagoes foram
baseadas nas Diretrizes Europeias de HP de 2015. No que
diz respeito aos COCs, essa Conferéncia recomenda uma
combinacao de estrogénio e progestagénio com baixo
risco de trombose (levonorgestrel, norgestimato ou no-
retisterona). Alternativamente, os SIUs-LNG podem ser
utilizados se doses haixas de progestagénio nao forem
contraindicadas. Em pacientes que nao apresentam
risco de desenvolver endocardite, os DIUs nao revesti-
dos com horménios (por exemplo, DIU de cobre tipo T)
também podem ser usados. Se um produto contendo
etinilestradiol for contraindicado, a pilula contendo de-
sogestrel e a alternativa adequada. O implante subcuta-
neo de etonogestrel ou o acetato de medroxiprogeste-
rona trimestral também pode ser usado. A esterilizagao
também pode ser considerada em casos individuais,
mas o risco potencial da anestesia geral deve ser levado
em consideragao.®

0 estudo prospectivo de Ueda et al™ avaliou a segu-
ranga e a eficacia do SIU-LNG 52 mg em mulheres com
doenca cardiovascular e as alteracoes nos biomarcado-
res de infeccdo, anemia e condicoes cardiovasculares
apos a insercao dele. Foram incluidas 34 mulheres com
doenca cardiovascular e duas pacientes com HP. A in-
sercao do SIU-LNG em mulheres com HP foi realizada
em bloco cirdrgico sob anestesia geral. Nenhum efeito
colateral cardiovascular foi identificado durante o pri-
meiro ano apos a insercao do SIU-LNG, além de um caso
de reflexo vasovagal durante a insercao observado em
uma paciente com tetralogia de Fallot. Nao houve au-
mento da contagem de globulos brancos nem da protei-
na C reativa (PCR) apds a insercao do SIU-LNG, A perda
de sangue menstrual diminuiu na maioria das mulhe-
res, e 0s niveis medianos de hemoglobina aumentaram
significativamente, dentro de um ano apds a insergao
(P < 0,001 e P=0,002). Ataxa de continuagao do SIU-LNG
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em 24 meses foi de 97%. A frequéncia de efeitos cola-
terais ginecologicos foi semelhante a relatada na lite-
ratura, Trés meses apds a insercdo do SIU-LNG, onze
mulheres (32%) desenvolveram metrorragia, quatro mu-
lheres (12%) queixaram-se de dor pélvica e duas mulhe-
res (5,9%) expulsaram o SIU-LNG. Nao foram observadas
doenca inflamatdria pélvica, endometrite, perfuracido
uterina ou gravidez durante o periodo de seguimento.
0 risco tedrico de algum efeito adverso na insercéo do
SIU-LNG em mulheres com HP foi evitavel por meio de
administragao de anestesia geral. Os autores relataram
experiéncia prévia de inser¢@o do SIU-LNG em seis mu-
lheres com HP, incluindo as duas desse estudo, e nao
houve nenhum evento adverso cardiovascular durante a
insercao e o uso desses dispositivos.*

Ja o estudo de Hill et al™ avaliou as praticas relacio-
nadas ao aconselhamento dos médicos especialistas e
profissionais de salde sobre intimidade, contracepgao
e prevencao de gravidez em mulheres com HAP. As en-
trevistas foram conduzidas de forma andnima e on-line.
Algumas questées foram abordadas, tais como: “"Onde
ocorre a maioria das suas sessges de aconselhamen-
to sobre contracepcao e como evitar a gravidez?”; “Vocé
pergunta as pacientes do sexo feminino em idade feértil
a data da 0Oltima menstruacao em todas as consultas
de rotina?"; “Se voceé perguntar as pacientes qual méto-
do elas planejam usar para contracepgao, quando vocé
perguntara?. A maioria dos entrevistados indicou que
presta aconselhamento sobre essas questoes em graus
variados. Os DIUs foram as formas mais frequentemente
recomendadas de contracepgao, seguidos pela ligadura
tubaria. A principal barreira para discussao sobre o uso
de métodos contraceptivos foi a falta de tempo, Os en-
trevistados relataram que grande percentagem das gra-
videzes observadas nos seus consultorios foi intencio-
nal ou devido a nao adesao ao uso de contraceptivos. As
principais barreiras para adesao da paciente ao uso dos
métodos contraceptivos foram: desejo de concepgao;
parceiros nao dispostos a opinar; auséncia de cobertura
dos planos de salde; e crencas religiosas, Os autores
concluiram que & necessario aumentar a consciéncia
sobre o aconselhamento regular sobre intimidade, con-
tracepgao e prevengao de gravidez em mulheres com
HAP. Alem disso, devem ser criados protocolos relativos
a prevencao da gravidez nessas mulheres e eles devem
se tornar procedimentos-padrao.™

DISCUSSAQO

0Os dados sobre o uso de métodos contraceptivos em
mulheres portadoras de HP sao escassos e haseiam-se
principalmente na opiniao de especialistas, A HP esta
relacionada a piores desfechos gestacionais, com au-
mento de morbimortalidade materna. Mulheres porta-
doras de HP devem ser aconselhadas sobre os riscos
de uma gravidez e sobre as opgoes contraceptivas mais
eficazes para evita-la.

75



76

Aconselhamento contraceptivo em mulheres portadoras de hipertensao pulmonar

O aconselhamento contraceptivo e o planejamento
familiar devem fazer parte do cuidado de saide das
mulheres com HP. uma vez que muitas delas estdo em
idade reprodutiva em risco de uma gestacao nao plane-
jada. Cabe aos profissionais de salde orientar adequa-
damente suas pacientes. Quando nao existe o desejo de
contracepcao definitiva, métodos contraceptivos mais
eficazes, como os métodos LARC, devem ser os preferi-
dos. Uma vez indicado o uso dos DIUs, deve ser realizado
o controle adequado da dor durante a insergao deles.

0s métodos contraceptivos menos eficazes, tais como
as POPs e os contraceptivos de barreira isolados (pre-
servativos masculinos e femininos), nao devem ser a
primeira escolha nessas pacientes, devido ao alto ris-
co de mortalidade materna no caso da ocorréncia de
gravidez. Contudo, caso as mulheres optem pelo uso de
meétodos contraceptivos menos eficazes, a combinacao
de métodos contraceptivos é desejavel para aumento
da eficacia contraceptiva (por exemplo, pilulas orais de
progesterona mais um método de barreira, como o pre-
servativo masculino ou feminino).

A realizacao de estudos clinicos avaliando o uso dos
diferentes métodos contraceptivos em mulheres com
HP & necessaria. Deve-se estar atento aos efeitos cola-
terais e as complicacdes provenientes do uso deles, em
especial a trombose. A escolha do método contracepti-
vo deve ser sempre uma decisao compartilhada entre o
profissional de saude e a paciente. O quadro 2 resume
0s principais pontos no aconselhamento contraceptivo
de mulheres em idade fértil com HP.

Quadro 2. Pontos-chave no aconselhamento contraceptivo de
mulheres em idade fértil com hipertensao pulmonar

O aconselhamento contraceptivo deve ser
personalizado, considerando riscos, beneficios e
necessidades individuais de cada paciente,

Métodos contendo estrogeénio, como 05 contraceptivos orais
combinados, anel vaginal e adesivo transdérmico, aumentam o
risco de tromboembolismo venoso, sendo desaconselhados.

Métodos contendo apenas progestagénio
sdo considerados seguros.

Métodos contraceptivos de longa duracao
(LARCs), como os dispositivos intrauterinos (DIUs),
sdo recomendados devido a sua alta eficacia e
poucos efeitos adversos. Sua insercao deve ser
monitorada devido ao risco de reflexo vasovagal.

Métodos de barreira sdo seguros, mas menos eficazes, Seu uso
deve estar associado aos metodos contendo progestagénio.

Em pacientes com hipertensao pulmonar associada a
doenga cardiaca congénita, a vasectomia masculina,
esterilizagao feminina ou LARC sao opgoes consideradas.

CONCLUSAO

0O aconselhamento contraceptivo deve ser realizado
em toda paciente portadora de hipertensao pulmonar
que apresente riscos de gestacao. Os métodos de lon-
ga duragao devem ser os preferidos, sendo importante

Contraceptive counseling for women with pulmonary hypertension

o oferecimento de analgesia adequada durante o pro-
cedimento de insercac dos dispositivos intrauterinos.
Métodos menos eficazes devem ser evitados de ma-
neira isolada, uma vez que a gravidez nessas pacientes
esta relacionada a elevada morbimortalidade materna
e fetal.
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Introducao

A hipertensao pulmonar (HP) & caracterizada por uma pressao arterial pulmonar média (PAPm)
superior a 20 mmHg em posicao supina e em repouso, diagnosticada por meio de estudo hemodinamico
por cateterismo cardiaco direito (CCD). E uma condigéo fisiopatolégica complexa, associada a varias
comorbidades, especialmente doengas cardiovasculares e respiratorias.

Apesar de sua relativa raridade, a HP pode afetar mulheres jovens, apresentando desafios
significativos durante a gestagao devido aos riscos para mae e feto. A HP esta associada a um aumento
de 25 a 56% da mortalidade materna, sendo esse risco ainda maior durante o parto e periodo pés-parto
imediato. Além disso, existe o risco potencial de teratogenicidade relacionado ao uso de medicamentos
especificos para tratamento da HP, como riociguate, bonsentana, macicentana, ambrisentana,
selexipague.

Devido a todos esses riscos associados, o Consenso Internacional de Diretrizes da Sociedade
Europeia de Cardiologia (ECS) e da Sociedade Europeia de Pneumologia (ERS), Instituto de Pesquisa
Vascular Pulmonar e Fundagdo do Colégio Americano de Cardiologia/Associacdo Americana do Coragéo
(ACCF/AHA) contraindicam a gravidez em pacientes com HP.

O suporte em contracepgao e planejamento reprodutivo deve ser parte integral do cuidado em
pacientes diagnosticadas com HP, especialmente considerando a predominéncia dessa condigdo em
mulheres em idade fértil, muitas das quais nao podem prosseguir com uma gravidez devido aos riscos
associados. Uma abordagem individualizada é essencial, avaliando cuidadosamente os riscos e beneficios
de cada método contraceptivo em relagado ao perfil de saude de cada paciente, incluindo consideragoes
como tromboembolismo, padroes de sangramento, adesao e efeitos colaterais. Aspectos praticos, como

acesso aos métodos contraceptivos, preferéncias pessoais e objetivos reprodutivos, também devem ser
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discutidos. E crucial fornecer aconselhamento antes do inicio de qualquer medicagéo para tratamento de
HP, a fim de evitar exposigao a possiveis teratégenos.

Objetivo

Este mini boletim cientifico, baseado em revisao narrativa publicada na revista Femina em fevereiro de
2024, visa sintetizar as recomendagées sobre o uso de métodos contraceptivos em mulheres com HP,
analisando evidéncias de ensaios clinicos e diretrizes internacionais de ginecologia/obstetricia, cardiologia
e pneumologia.

Métodos Contraceptivos e Recomendagoes

As recomendagbes sobre contracepgdo em pacientes com HP sdo baseadas em revistes de
especialistas e diretrizes internacionais, uma vez que nao foram identificados ensaios clinicos
randomizados ou metandlises especificas para este grupo.

Os métodos contraceptivos que contém estrogénio aumentam o risco de tromboembolismo venoso
e sao desaconselhados para mulheres com HP devido aos riscos elevados [categoria 4 dos Critérios de
Eligibilidade da Organizagdo Mundial da Saude (OMS)].

Os métodos apenas com progestagénio sdo considerados seguros (Categoria 1 dos Critérios de
Eligibilidade da OMS) .

Os meétodos de barreira, embora seguros, ndo sdao recomendados isoladamente devido a maior
taxa de falha.

Os métodos de longa duragdo, como os dispositivos intrauterinos (hormonal ou de cobre) e o
implante de etonorgestrel, sdo preferiveis para mulheres com HAP devido a sua eficacia e poucos efeitos
colaterais. Para aquelas com doenga cardiaca congénita, métodos mais seguros, como a esterilizagéo e
os metodos reversiveis de longa duragdo, sdo as opgdOes que deverm ser mais consideradas. Os
dispositivos intrauterinos (DIUs) (categoria 2 da OMS) apresentam risco tedrico de reflexo vasovagal
durante a insergao, sendo recomendado medidas que minimizem o desconforto durante o procedimento.
Devido ao risco de sincope durante a insergdo desses dispositivos, recomenda-se sua insergao em
ambiente monitorado e oferecer analgesia para reduzir o risco de reflexo vagal. O DIU de levonorgestrel
(LNG) é uma opgao interessante devido a redugao do fluxo menstrual e a redugéo dos episodios de
sangramento. No entanto, o DIU de cobre pode aumentar o fluxo menstrual, sendo desaconselhado,
especialmente em mulheres com niveis elevados de hematdcrito. O implante de etonogestrel € outra
alternativa altamente eficaz que também leva a redugao dos episodios de sangramento.
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essencial aumentar a conscientizacao sobre o aconselhamento contraceptivo regular e a prevencao da
gravidez em mulheres com HP, incorporando essas praticas como padrdo de cuidado. A escolha do
meétodo contraceptivo deve ser uma decisao compartilhada entre o profissional de saude e a paciente.

O quadro 1 resume os principais pontos no aconselhamento contraceptivo de mulheres em idade

fértil com HP.

Quadro 2. Pontos-chave no aconselhamento contraceptivo de mulheres em idade fértil com hipertensao pulmonar
(HP)

1. O aconselhamento contraceptivo deve ser personalizado, considerando riscos, beneficios e

necessidades individuais de cada paciente.

2. Meétodos contendo estrogénio, como os contraceptivos orais combinades, anel vaginal e adesivo

transdérmico, aumentam risco de tromboembolismo venoso, sendo desaconselhados.

Métodos contendo apenas progestagénio sao considerados seguros.

4. Metodos contraceptivos de longa duracde (LARC), como os dispositivos intrauterinos (DIUs), sao
recomendados devido sua alta eficacia e poucos efeitos adversos. Sua insergao deve ser monitorada

devido risco de reflexo vasovagal.

5. Métodos de barreira sdoc seguros, mas menos eficazes. Seu uso deve estar associado aos métodos

contendo progestagénio.

6. Em pacientes com HP associada & doenca cardiaca congénita, a vasectomia masculina, esterilizagao

feminina ou LARC sao opgoes consideradas mais adequadas.

Conclusio

O aconselhamento contraceptivo € essencial para mulheres com HP, dada a alta morbimortalidade
associada a gravidez nesse grupo. Métodos de longa duragdo sdo preferidos, com a necessidade de
oferecer analgesia adequada durante a insercdo de DIUs. Métodos menos eficazes devem ser evitados

isoladamente, considerando os riscos significativos de gravidez para essas pacientes.
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10.1 ANEXO A - Parecer de aprovagao do CEP

UNIVERSIDADE FEDERAL DE £~ Platboforma
MINAS GERAIS %ﬁfl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: REPERCUSSAO SOBRE FUNCAO PULMONAR E GRAVIDADE DA DOENCA EM
MULHERES COM HIPERTENSAO PULMONAR E ASMA GRAVE EM USO DO
SISTEMA INTRAUTERINO LIBERADOR DE LEVONORGESTREL

Pesquisador: ANA LUIZA LUNARDI ROCHA BARONI
Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 68483223.0.0000.5149

Instituicao Proponente: Faculdade de Medicina da UFMG
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.097.430

Apresentacao do Projeto:

O presente projeto trata-se de estudo clinico prospectivo que recrutara pacientes com asma grave e
hipertensao pulmonar, entre 18-49 anos, que procurarem o Servigo de Planejamento Familiar do Hospital
das Clinicas da UFMG com indicacgoes para uso de SIU-LNG. Seréo avaliadas 50 pacientes(25 com asma
grave e 25 com hipertensao pulmonar) que desejarem iniciar o uso do mesmo. Serao considerados como
desfechos primarios: repercussao sobre funcao pulmonar e gravidade da doencga, avaliados através dos
testes de funcao pulmonar e questionario Teste de Controle da Asma (ACT) para asma e teste de
caminhada de 6 minutos e avaliacao da qualidade de vida pelo questionario de qualidade de vida Medical
QOutcomes Short-Form Health Survey (SF-36) no caso da hipertensao pulmonar. Serao considerados como
desfechos secundarios: taxa de manutencao do método por 6 e 12 meses, a facilidade de insercao e
complicacdes associadas a inser¢gao. padrao menstrual; dismenorreia; alteracao de nivel pressorico; razdes
para descontinuacao do método (sangramento, dor abdominal, acne, alteracdo do humor, reducao da libido,
outros). A hipotese principal do nosso estudo € demonstrar que o uso do SIU-LNG na asma grave e na
hipertensao pulmonar nao piora a funcdo pulmonar nessas mulheres, e esta associado a melhora da

qualidade de vida nessas pacientes.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar como desfechos primarios: taxa de manutengao do método por 6 e 12 meses, taxa de
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Continuagao do Parecer: 6.097.430

acerca das formas de minimizar os riscos dos sinais e sintomas que a paciente possa apresentar desde a
implantagao do dispositivo ou durante o uso do dispositivo; Exemplo: a questao do contato do ambulatorio e
dos pesquisadores para casos em que as pacientes apresentem os seguintes sinais e sintomas: em caso de
febre, corrimento vaginal, dor abdominal moderada a intensa, dispareunia ou outros sinais de alerta nos
primeiros 20-30 dias apos a insergao do SIU-LNG ou em qualquer outro momento, quando necessario;

Pendéncia sanada
- Descrever o enderego do CEP/UFMG juntamente com o telefone de contato e e-mail;

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Os documentos presentes na Plataforma Brasil:

- Parecer departamental assinado com a descrigao do mérito;

- Um TCLE no formato PDF; e um TCLE em extensédo (.doc); um TCLE em extensao (.doc) com as
alteragoes

- Informacoes basicas do projeto;

- Projeto completo;

- Carta de Anuéncia do Hospital das Clinicas para realizacao da pesquisa;

- Carta Resposta ao CEP frente as diligéncias na primeira avaliagao

Recomendacdes:

Sem recomendacoes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Na condigao de se ter atendido as recomendacoes solicitadas, sou, S.M.J. favoravel a aprovagao do projeto.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislacao vigente (Resolugao CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteragao do projeto e do termo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasil, informar imediatamente qualgquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da
pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de naotificagao relatérios parciais do
andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um
sumario dos resultados do projeto (relatorio final).

Enderego: Av. Presidente Antonio Carlos, 6627 2°. Andar Sala 2005 Campus Pampulha

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31.270-901
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3409-4592 E-mail: coep@prpg.ufmg.br

Pagina 03 de 04

87



UNIVERSIDADE FEDERAL DE ) Plataforma

MINAS GERAIS Grosil
Continuagéio do Parecer: 6.097.430
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 24/05/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2074070.pdf 08:03:08
Qutros CARTARESPOSTA.docx 24/05/2023 |Elaine Cristina Aceito

08:02:41 Fontes de Oliveira
TCLE / Termos de |novoTCLE.docx 24/05/2023 |Elaine Cristina Aceito
Assentimento / 08:00:42 |Fontes de Oliveira
Justificativa de
| Auséncia
TCLE/ Termos de |tclepneumo.pdf 04/04/2023 |[Elaine Cristina Aceito
Assentimento / 16:06:35 |Fontes de Oliveira
Justificativa de
Auséncia
Qutros carta.pdf 30/03/2023 |Elaine Cristina Aceito
16:02:32 | Fontes de Oliveira
Folha de Rosto folhaderostropneumopdf.pdf 30/03/2023 |Elaine Cristina Aceito
15:59:04 |Fontes de Oliveira
Qutros ParecerGOB.pdf 14/02/2023 |Elaine Cristina Aceito
12:42:28 | Fontes de Oliveira
Projeto Detalhado / |brochurapesquisador.docx 10/01/2023 |ANA LUIZA Aceito
Brochura 08:35:43 |LUNARDI ROCHA
| Investigador BARONI
TCLE / Termos de |tcleANEXO.docx 10/01/2023 [ANA LUIZA Aceito
Assentimento / 08:35:29 |LUNARDI ROCHA
Justificativa de BARONI
Auséncia
Brochura Pesquisa |Brochurapesquisadorenviar.docx 10/01/2023 |ANA LUIZA Aceito
08:35:15 |LUNARDI ROCHA
BARONI

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

BELO HORIZONTE, 02 de Junho de 2023

Assinado por:

Corinne Davis Rodrigues
(Coordenador(a))
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10.2  ANEXO B - Questionario de Qualidade de Vida Medical Outcomes Short-Form

Health Survey (SF-36)

1. Em geral vocé diria que sua saude é:

89

Excelente Muito boa Boa Ruim Muito ruim
1 2 3 4 5
2. Comparada ha um ano atras, como vocé classificaria sua idade em geral, agora?
Muito melhor Um pouco melhor Quase a mesma Um pouco pior Muito pior
1 2 3 4 5

3. Os seguintes itens sao sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um dia comum. Devido a sua
saude, voceé teria dificuldade para fazer estas atividades? Neste caso, quando?

b) Atividades moderadas, tais
como mover uma mesa, passar
aspirador de pé, jogar bola, varrer a
casa.

Atividade Sim, dificulta Sim, dificulta um Nao, nao dificulta
muito pouco de modo algum
1 2 3
a) Atividades Rigorosas, que
exigem muito esforgo, tais como
correr, levantar objetos pesados,
participar em esportes arduos.
1 2 3
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c) Levantar ou carregar
mantimentos

d) Subir varios lances de
escada

€) Subir um lance de
escada

f) Curvar-se, ajoelhar-se ou
dobrar-se

d) Andar mais de 1
quilometro




h) Andar varios
quarteiroes

i) Andar um
quarteirdo

j) Tomar banho ou
vestir-se

4. Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho ou com alguma
atividade regular, como consequéncia de sua saude fisica?

Sim Nao

a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho
ou a outras atividades?

b) Realizou menos tarefas do que vocé
gostaria?




92

1 2
c) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras
atividades.
1 2
d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p. ex.
necessitou de um esforgo extra).
5. Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho ou outra atividade

regular diaria, como conseqiiéncia de algum problema emocional (como se sentir deprimido ou ansioso)?

Sim Nao
1 2
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho
ou a outras atividades?
1 2
b) Realizou menos tarefas do que vocé
gostaria?
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c) Nao realizou ou fez qualquer das atividades com tanto cuidado
como geralmente faz.

6. Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram nas suas
atividades sociais normais, em relagao a familia, amigos ou em grupo?

De forma Ligeiramente Moderadamente Bastante Extremamente
nenhuma
1 2 3 4 5

7. Quanta dor no corpo vocé teve durante as uUltimas 4 semanas?

Nenhuma Muito leve Leve Moderada Grave Muito grave

8. Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho normal (incluindo o trabalho dentro de
casa)?

De maneira alguma Um pouco Moderadamente Bastante Extremamente
1 2 3 4 5
9. Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé durante as ultimas 4

semanas. Para cada questdo, por favor dé uma resposta que mais se aproxime de maneira como vocé se sente, em
relagao as ultimas 4 semanas.
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Todo tempo

A maior
parte do
tempo

Uma boa
parte do
tempo

Alguma
parte do
tempo

Uma pequena
parte do
tempo

Nunca

a) Quanto tempo
vocé tem se
sentindo cheio de
vigor, de vontade,
de forga?

b) Quanto tempo
vocé tem se sentido
uma pessoa muito
nervosa?

c) Quanto tempo
vocé tem se sentido
tao deprimido que
nada pode
anima-lo?

d) Quanto tempo
vocé tem se sentido
calmo ou tranquilo?

e) Quanto tempo
vocé tem se sentido
com muita energia?

f) Quanto tempo
vocé tem se sentido
desanimado ou
abatido?

g) Quanto tempo
vocé tem se sentido
esgotado?

h) Quanto tempo
vocé tem se sentido
uma pessoa feliz?

i) Quanto tempo
vocé tem se sentido
cansado?

10. Durante as ultimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram

com as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc)?
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Todo tempo A maior parte do Alguma parte do Uma pequena parte Nenhuma parte do
tempo tempo do tempo tempo
1 2 3 4 5

11. O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmagoes para vocé?

Definitivamente A maioria das Nao sei A maioria das Definitivamente
verdadeiro vezes verdadeiro vezes falso falso
a) Eu costumo 1 2 3 4 5
obedecer um pouco
mais facilmente que
as outras pessoas
b) Eu sou tao 1 2 3 4 5
saudavel quanto
qualquer pessoa
que eu conhecgo
c) Eu acho que a 1 2 3 4 5
minha saude vai
piorar
d) Minha saude é 1 2 3 4 5
excelente




10.3 ANEXO C - Teste de Controle da Asma
Teste de Controle da Asma

Nas tltimas quatro semanas:
Q1. A asma prejudicou suas atividades no trabalho, na escola ou em casa?
Nenhuma vez
Poucas vezes
Algumas vezes
Maioria das vezes
Todo o tempo
Q2. Como esta o controle da sua asma?
Totalmente descontrolada
Pobremente controlada
Um pouco controlada
Bem controlada
Completamente controlada
Q3. Quantas vezes vocé teve falta de ar?
De jeito nenhum
Uma ou duas vezes por semana
Trés ou seis vezes por semana
Uma vez ao dia
Mais que uma vez ao dia
Q4. A asma acordou vocé a noite ou mais cedo que de costume?

De jeito nenhum
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Uma ou duas vezes
Uma vez por semana
Duas ou trés noites por semana
Quatro ou mais noites por semana
Q5. Quantas vezes vocé usou remédio por inalagdo para alivio?
De jeito nenhum
Uma vez por semana ou menos
Poucas vezes por semana
Uma ou duas vezes por dia

Trés ou mais vezes por dia

O escore do questionario ¢ calculado a partir da soma dos valores de cada questao, as quais
valem 1 a 5 pontos. As respostas que indicam maior controle de asma devem receber
maior pontuagdo. Dessa forma, o escore do questiondrio vale de 5 e 25 pontos: quanto

maior o escore, mais controlada € a asma.



