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RESUMO: Métodos anticoncepcionais para longo tempo de uso tém sido buscados
em vérios lugares. O método Norplant é um deles, baseado em cépsulas de levonorgestrel
introduzidas no brago das mulheres, através da liberagio hormonal didria com efeito de
dois a cinco anos. Norplant é produzido sob licenga do “Population Council” e indus-
trializado por ‘“Leiras Pharmaceuticals”, tendo sido usado na Tailandia, Egito, Indonésia,
Suécia, Dinamarca e Brasil. Avaliam-se os resultados deste método, no Municipio do
Rio de Janeiro (Brasil), onde 175 usuirias de Norplant foram entrevistadas em suas
casas, e as respostas comparadas com dois grupos-controle (usudrias de pilulas & base
de levonorgestrel e usudrias de métodos nio-hormonais). Os resultados mostram aumento
dos riscos relativos das usudrias de Norplant para desordens menstruais, hipertens3o,
graves distirbios de peso e hipertricose, todos estes estatisticamente significantes. Qutros
achados nido significantes foram angina pectoris, encefalopatia hipertensiva, acne e duode-
nite. Alguns sintomas graves como cefaléia e alteragSes de comportamento foram men-
cionados e desapareceram apds a retirada das cédpsulas. E discutida a relevincia de todos
os efeitos colaterais em mulheres que decidiram interromper o uso do Norplant. Nestes
casos, as medidas de acompanhamento s3o necessdrias, uma vez que hemorragia, ganho

de peso acentuado e dificuldades na gravidez podem se desenvolver.

UNITERMOS: Anticoncepcionais femininos, efeitos adversos. Anticoncepgio, méto-

dos. Estudos de avaliagdo. Risco.

INTRODUCAO

A utilizacdo de progestdgenos em cépsulas
inseridas no organismo com fins de anticon-
cepgdo por largos periodos de tempo, mediante
sua lenta liberagdo (até 5 anos), vem sendo
patrocinada por instituicGes interessadas nestes
tipos de programas.

Norplant consiste em um destes dispositivos
desenvolvidos pelo “Population Council” de
Nova York® e industrializado por “Leiras
Pharmaceuticals” na Finlandia?, o qual vem

sendo introduzido em mulheres de diferentes
pafses: Tailandia’, Chile!, Egito!, Indonésia®,
EUA, Equadot’, Reptiblica Dominicana e pai-
ses escandinavos'?,

Além de diferentes efeitos colaterais (alte-
ragbes do fluxo menstrual, perda e ganho de
peso, acne, cefaléa, nduseas, dor no local de
implante, entre outros), algumas mortes tém
ocorrido em mulheres incluidas nesses estu-
dos>, embora as causas de 6bito sejam desco-
nhecidas, impossibilitando o estabelecimento
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de relagSes causais. Apesar da ocorréncia de
efeitos colaterais, considerados de reduzida
magnitude, o método Norplant vem sendo
preconizado por aqueles estudos em fungdo
de sua alta efic4cia anticoncepcional.

No Brasil, aproximadamente 3.500 mulheres
receberam Norplant através de 21 instituices
plblicas e privadas de vérios Estados (Tabela
1). Devido a um conjunto de irregularidades
na condug@o desse processo (realizacdo de im-
plantes em gestantes, em adolescentes de 15,
14 ¢ até mesmo 13 anos de idade, amplia¢éo
do ndmero de mulheres previamente estabele-
cido para receberem os implantes, bem como
dos centros participantes do projeto), a Di-
visdo de Medicamentos, 6rgdo da Secretaria
Nacional de Vigilincia Sanitdria do Ministério
da Satde (DIMED/SNIVS/MS), cancelou em
1986 a permissdo para a continuagfio das in-
sercbes, ato este posteriormente referendado
através de parecer do Conselho Federal de
Medicina*.

TABELA 1

Distribuigdo de mulheres que receberam Norplant,
segundo idade, Brasil, 1986.

Idade (anos) N.° %

14 ou menos 7 0,2
15-19 301 8,5
20-24 1.281 36,1
25-29 1.233 34,8
30-34 562 15,9
35-39 152 4,3
40 ou mais 8 0,2
Total 3.544 100,0

Fonte: DIMED/SNIVS/MS

Em seguida, foi criada uma comissdo pelo
Ministério da Sadde para estudar a questdo, a
qual deliberou pela necessidade de realizagdo
de uma pesquisa independente que avaliasse os
efeitos acarretados pela utilizagdo daquele mé-
todo. Devido as dificuldades de operacionali-
zar uma investigacdo de caréter nacional, de-
cidiu-se que esta estaria concentrada, num
primeiro momento, ao Municipio do Rio de
Janeiro como estudo piloto, procedendo-se pos-
teriormente 4 anélise sobre a necessidade de
sua ampliagio para outros centros.

Este trabalho apresenta o resultado dos es-
forgos realizados para estudar os efeitos a curto
e médio prazo da utilizagdo de Norplant, por

* Dados inéditos.
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meio da andlise dos relatos das mulheres que
fizeram ou ainda fazem uso do mesmo na
cidade do Rio de Janeiro.

METODOLOGIA

Para a realizacdo desta investigagdo, foi
elaborado questiondrio apropriado tomando
em consideracdo os principais agravos a satide
em decorréncia da utilizagdo do anticonceptivo
Norplant, mencionados pela literatura?’#12,

O questiondrio foi aplicado tanto &4s mulhe-
res que estdo ou estiveram utilizando aquele
implante bem como a dois grupos-controle,
caracterizados, respectivamente, o primeiro por
usudrias de pilulas & base de levonorgestrel
(0 mesmo hormdnio de Norplant modificando-
-s¢ a via de absorcdo), e o segundo por mu-
lheres fazendo uso de métodos ndo-hormonais
de anticoncepgéo.

De posse da relagdo de enderegos das mu-
lheres que tiveram realizado o referido im-
plante no Municipio do Rio de Janeiro (em
nimero de 215), conseguiu-se localizar as re-
sidéncias de 183 mulheres, das quais duas
haviam mudado de domicilio no Estado, e 6,
ap6s diversas tentativas, persistiram recusan-
do-se a participar desta pesquisa. Assim, fo-
ram realizadas entrevistas domiciliares com
175 mulheres que fizeram ou faziam uso do
Norplant, correspondendo a 81% do universo
no municipio, num total de 2.506 mulheres-
-més de observagdo (periodo médio com Nor-
plant de 14,3 meses e desvio padrdo de 4,1
meses).

Os grupos-controle foram obtidos através da
demanda espontinea a diferentes unidades de
satide da rede bédsica de sadde publica no Rio
de Janeiro, incluindo-se a Unidade de Treina-
mento Germano Sinval Faria (UTGSF) da Fun-
dacdo Oswaldo Cruz, sendo as mesmas com-
postas por: 71 mulheres em uso de anovula-
térios com levonorgestrel, hd pelo menos seis
meses em uso do mesmo (média de 21,9 meses
e desvio padrdo de 5,6 meses); e outra por 85
mulheres com préaticas anticoncepcionais n#o-
-hormonais (laqueadura, condon, DIU, diafrag-
ma, coito interrompido ¢ método Billings). Ao
final da entrevista, que durava cerca de 20 a
30 min, procedia-se & afericdo da tensfo arte-
rial; caso esta estivesse elevada, nova medicdo
era realizada 5 min apés, sendo esta dltima
entdo registrada.

Do ponto de vista de uma caracterizagdo
das condig¢Bes de vida, ambos os grupos-con-
trole sdo formados por mulheres de setores de
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baixa renda, 0 mesmo ocorrendo com o grupo
Norplant, com excecdo de um pequeno nume-
ro de mulheres com melhor nivel socioeco-
ndmico.

Com as taxas de incidéncia obtidas, foram
calculados os diferentes riscos relativos bem
como os intervalos de confianga dos mesmos
com 95% de confiabilidade’. Embora o grupo
de mulheres com Norplant entrevistadas ndo
se constitua numa amostra aleatdria da popu-
lacdo a nivel nacional, atualmente com aquele
anticoncepcional, estimou-se o intervalo de
confianga, também com 95% de confiabilida-
de, em que as condi¢Ges aqui estudadas devem
estar incidindo naquele universo.

Em relagdo a patologia hipertensdo arterial,
caracterizada de acordo com os padrles defi-
nidos pela OMS (pressdo sistdlica igual ou
superior a 160 mm Hg e pressdo diastlica
igual ou superior a 95 mm Hg), foram tam-
bém utilizados controles de base populacional
como aqueles obtidos por Costa e Klein® no
Rio Grande do Sul, em 1978, ao estudarem a
prevaléncia daquela enfermidade em Porto
Alegre e no Cinturdo Metropolitano, e Aratijo’
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na cidade de Volta Redonda no Estado do Rio
de Janeiro.

Em relagdo & entrevista, apés a coleta de
dados objetivos com cada mulher, era reali-
zada a pergunta seguinte: “Apds o inicio deste
método, a senhora notou alguma modificagdo
de seu estado de satde?”

No caso das mulheres que ndo faziam uso
de nenhum anticonceptivo, a pergunta era re-
ferente ao periodo de tempo durante os iltimos
trés meses anteriores a entrevista.

As respostas a esta pergunta foram classi-
ficadas através do seguinte procedimento: 1.°)
caso a entrevistada mencionasse alguma condi-
¢éo, esta era registrada como espontinea; 2.°)
posteriormente, procedia-se & leitura de rela-
¢do de sintomas e patologias contidas no ques-
tiondrio, sendo assinalada sua presenca ou
auséncia apés a mencao de cada item.

RESULTADCS E COMENTARIOS

A distribuicdo da populagdo estudada, se-
gundo idade, cor e hébito de fumar, encon-
tra-se na Tabela 2.

TABELA 2

Distribuigdo dos grupos Norplant, pilula e n#o-hormonais, segundo idade, cor e héabito de fumar, Muni-
cipio do Rio de Janeiro, 1986.

., Norplant Pilula N3o-hormonal
Varidvel N.° % N.° % N.° %
Idade (anos completos)
19 ou menos 22 12,6 10 14,1 4 4,7
20-24 47 26,9 27 38,0 21 24,7
25-29 63 36,0 19 26,8 29 34,1
30-34 34 19,4 8 11,3 17 20,0
35 ou mais 9 5,1 7 9,8 14 16,5
Total 175 100,0 71 100,0 85 100,0
Cor
Branca 81 46,3 30 42,4 37 435
Negra 94 53,7 41 57,6 48 56,5
Total 175 100,0 71 100,0 85 100,0
Fumo (cigarros/dia)
Zero 99 56,6 42 59,4 51 60,0
1-10 44 25,1 21 29,0 22 25,9
11-20 23 13,1 5 7.3 12 14,1
21 ou mais 9 5,2 3 4,3 0 0,0
Total 175 100,0 71 100,0 85 100,0
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A primeira observagdo de interesse diz res-
peito a distribuicdo do grupo Norplant quanto
3 paridade (Tabela 3); em se tratando de um
método anticonceptivo de duragdo prolongada,
nota-se uma reduzida participacdo de multi-
paras e grandes multiparas no conjunto de
mulheres nas quais o implante foi realizado,
principalmente quando outras pesquisas com
Norplant preconizam-no como o método ideal
para mulheres que jd tiveram todos os filhos
que desejavam'.

TABELA 3

Paridade em mulheres com Norplant. Municipio do
Rio de Janeiro, 1986.

Paridade N.° %
Zero 21 12,0
1-2 119 68,0
3-4 18 10,3

5 ou mais 3 1,7

Ignorada 14 8,0

Total 175 100,0

A Tabela 4 evidencia as taxas de incidéncia
para diferentes condicGes nos grupos Norplant
e controles obtidos espontaneamente e apés
menc¢do de cada uma bem como os intervalos
de confianca dos mesmos, calculados com o
objetivo de estimarem sua freqiiéncia no uni-
verso de mulheres utilizando os diferentes
métodos.

Como pode constatar-se, os distdrbios da
menstruacdo, aumento de peso, acne e enxa-
queca sdo apontados de forma espontinea co-
mo agravos de maior incidéncia no grupo Nor-
plant em relagdo aos controles; quando se
estuda a distribuicdo das mesmas ocorréncias
apds a mengdo de cada uma, a hipertricose e a
leucorréia somam-se ao grupo citado, sendo
que aquela tltima aumenta mais de 60 vezes
em relagdo &s observagdes espontineas.

AlteracGes com marcada influéncia psicosso-
matica em sua manifestagfo, tais como fadiga,
dores no corpo, cefaléia, enjdo, célicas, nervo-
sismo e paralisias nos membros, talvez possam
estar sendo hiperestimados nos grupos-contro-
le, traduzindo-se em riscos relativos, artificial-
mente diminuidos. Fenémeno semelhante po-
deria também estar ocorrendo com sintomas
passiveis de dupla interpretacdo, tais como
gastralgia (com helmintiase), diminui¢do na
libido e depressdo.

A Tabela 5 complementa a anterior no
sentido de que ambas permitem a visualizagado
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de quais problemas de saiide e em que magni-
tude sdo identificados pelas mulheres com
Norplant, utilizando a resposta espontinea co-
mo indicador de sua percepcdo sobre aqueles.
A diminuicdo na freqiiéncia de mulheres sem
nenhuma manifestacdo, mesmo apds a leitura
da relacdo de sintomas, é um fendmeno espe-
rado em qualquer inquérito, ocorrendo o mes-
mo com os outros métodos; entretanto, per-
mite quantificar a freqiiéncia de usudrias que
opinam ser o mesmo inécuo em si préprias
(6%).

O estudo dos riscos relativos contidos na
Tabela 6 permite constatar novamente as maio-
res freqiiéncias de distirbios da menstruagio
e ganho de peso das mulheres com Norplant
em relagdo aos grupos-confrole, assim como
para hipertricose, embora neste caso o inter-
valo de confianca nfo permita o estabeleci-
mento de uma associagdo causal definitiva.

O mesmo tipo de procedimento em relacdo
a4 hipertensdo arterial identifica um risco rela-
tivo da ordem de 5,4 (1,8-16,1) em mulheres
de 20 a 34 anos, tomando-se como controle,
amostra da populacdo feminina de Porto Ale-
gre, e de 10,8 (2,5-38,1) quando o controle foi
realizado com o Centro Metropolitano (Tabe-
la 7).

O risco relativo com o grupo-controle de
Volta Redonda, embora este também incluisse
mulheres de 35 a 39 anos que nfo puderam
ser separadas para a comparagdo, foi de 2,5
(1,6-4,0). Naquela cidade, a prevaléncia da
hipertensdo arterial encontrada foi de 1,0%
em mulheres de 20 a 29 anos (n=100) e de
9,2% na faixa de 30 a 39 anos (n=65).

Por outro lado, o cotejamento com os con-
troles iniciais do trabalho revelou riscos de 6.0
(0,8-25,3) para o grupo pilula e 1,5 (0,5-4,0)
para o grupo ndo-hormonal, este dltimo pro-
vavelmente diminuido em funcido da hetero-
geneidade das distribuigSes etdrias entre os
grupos comparados.

A incidéncia de hipertensdo em mulheres
com Norplant foi de 6,4% na faixa de 20 a
24 anos, 9,5% na de 25 a 29 anos e 9,7%
naquelas com 30 a 34 anos.

Estes resultados adquirem realce quando
observa-se que das doze mulheres do grupo
Norplant com elevagio da pressdo arterial, 8
mantinham o peso inalterado, 9 eram néo-
-fumantes e 6 de cor branca, além do fato de
todas serem normotensas previamente a apli-
cacdo do implante.



Rev. Sande pibl., S. Paulo, 21(6), 1987

Koifman, S. et al.

(L6 10) (€9%-1v7)  (S'€€-€°00) (8°18) LT (Tse) sT (690 Ly v v weL)s v )L SOIGUIdWN SOU sersd)sared
(6°S9-Lv¥) ('29-0'6g)  (T'TeT6l) (€£°59) Ly (L0s) 9¢  (L'ST) Sy (8°11) o1 (66 ) L (i) ¢ ediappd Jo(g
(6 -¢°0 ) (68 -00 ) (¥'8 -8°1) Uy ) v Tr) ¢ (s ) 6 o) o Frh1 (i) e erunodiy
(L'1610) (gss-12e)  (L'TT-SID) (8°1¢) LT (L'ev) 1€ (1°L1) of 0o)do s) ¥ L1 ¢ oplqi ep ogdmuruiq
(T%$-67€) (€Ts-¢60)  (4'€T-0C1) (S‘eh) LE (80¥) 6T  (L°L1) 1t L))o A (Lr) ¢ SOIB[NOSEA SeW

-31qoid 3 9)1Q9[JoqUIOI],
(6°6T-$°T1) (6'cc-1'L ) (891-T'L ) (T127) 81 S'sn 11 (ocr) 1T 1)1 o) o €z v oBstA ep ogderay
(F05-9°67) OvL-ces)  (0°067T6L) o‘ov) ve (¥'¢9) s (9%8) 8¥I 65 ) S (8C) ¢ (€9%) 18 SIBILISUSI SOIqINISICY
(T°'6¢-L61) (6'cc-0v1)  (I'6T-L'9T) '67) st (6'c) L1 (6T oF i) 1) )L auy
(§Te-s'vD) (98 ) (§'6I-16 ) (°€0) ot 691) 21 (£%1) §T (AN 1)1 9o )1 BaURIND vIZIA[Y
(1°09-L°8¢) (gep-s17)  (S1¢-L'8T) F'ev) T ) €2 (Os0) v (T8) L 8T) ¢ (F¢) 9 Siali(ve]
(1°8L-€°8S) (€78-€'19)  (S°SH-1°1€) (T'89) 8§ (81L) 1S (€8¢) L9 (8°81) 91 (P2€) €2 (€01) 81 OpEpIqENIIl ‘OWSISOAIIN
(8°9-7°927) (€9%-1'97)  (8°81-98 ) (§°9¢) 1¢ (T'sg) ST (LEl) ve 6s)s 1)1 €z) v epudsiq
r'PT-98 ) (0767 ) (8°81-98 ) (s‘91) #1 Lz s (Ler) ve 1)1 @Fr)i €T) v edanbexuyg
($°8T-S11) B 1p-T°00)  (F€1-8% ) (0°00) L1 1e) cz (16 ) 91 wo)o 1)1 i) ¢ Eilit g}
(6°C5-6°1¢) (8°¢s-8°0¢)  (T°07-96 ) ) 9¢ €w) oe  (6%1) 92 b6) 8 L)s 00)1 eidensen
(0°6 -0 ) (9'9 -0'0 ) (£711-5¢ ) Uv) ¥ (87)¢t L) €l 1)1 i1t (1) ¢ asostnradiy
(6L T'LD) (9°65-7°9€)  (0°p9-T'6¥) (9°Lg) T¢ (6°Ly) ve  (998) 66 (sc) ¢ (66 ) L (9°91) 6T osad 2p oyuen
(6°€€-s°S1) (€0b-681)  (TLT-OST) (LY 17 (0'60) 17 (11D LE (1)1 (9s) ¥ L's) or osad ap epIrog
(L'Y9-s°ct) (L96-6c€)  (L'ye-€127) (I'vs) 9v (t1sv) 2z (0°82) 6¢ 6 ) 8 (s¢) 9 08 ) v1 ®zanbeyj ‘edipeg
(8°94-7°92) (8°€6-8°0¢)  (9°97-941) (s‘9¢) 1¢ € oe  (9°07) 9¢ Uy ) v 96 ) ¥ €T) ¥ oessada(y
(1T°6¢-L°61) €a-1%7)  (0°1£-T°81) ('60) st (T'se) s (OYD) ¢ rc) ¢ wL)s L's ) or seurewr seu o
(€£719-6'6£) (s99-€°cv)  (STy€'87) (9°08) ¢¥ (6'vS) 6¢  (¥°s€) 79 ('L )9 (s8)9 o)1 BIQLI00NI]
(1°09-8°3¢€) (L96-5‘¢€)  (TLTO'ST) 'ev) (r'sy) ¢« Q1) Lg (901) 6 s 1t (69) T BIUO],
(1°8L-€°8S) OTLTer)  (165-9vv) (2'39) 8¢ 909) ¢ (0°TS) 16 (2'82) ¥C (rro) st 1o Le L5] 3 Elg)
(T6¥-+'87) (965-7'9¢)  (5'ee-£'00) (8°8¢) €¢ 6'Ly) v¢  (697) LY Uy ) v F'sz)y 81 (LS ) ol ogflug
(1r'eez-s‘on) (6€€-6°€1)  (8vI-8s ) (8°81) 91 (6'¢7) L1 (€01) 81 o) o €8)9 90) 1 SONWQA
(¥'0v-8°07) (9°se-T's1)  (6°sT-1v1) (9°0¢) 9t F's7) 81 (0°07) s¢ ) (s8)9 €T)+ SBIsSnEN
(°05-9°62) (L8e-L'L1)  (§'¢1-€9 ) o'ov) ¥¢ (T'80) 0z (6°01) 61 (6T1) 11 (66 ) L o)1 od10> ou sato([

prowsogorn | wmpa oy | 2D N OGN GO R| a(GUEL N LCRED AN (et o

e3ueijuod op ojeArdjuy

oedusw

sod

14

v

vougjuodsy

sewojuIg

'9861 ‘onauef op ony op oidpruay so[onuod 2 juejdioN odnid ‘seidojojed selgA ap BIOUIPLUL

¥ vIddvLl

517



Koifman, S. et al.

TABELA 5

Quantidade de sintomas referidos espontaneamente
e apés mengio em mulheres com Norplant.
Municipio do Rio de Janeiro, 1986.

Rev. Saiide publ., S. Paulo, 21(6), 1987

Concluida esta primeira etapa de andlise
quantitativa dos efeitos da utilizacdo do Nor-
plant, passaremos a analisar a contribuigdo das
respostas obtidas nas entrevistas com uma
abordagem que explore seus aspectos qualita-
tivos, insuficientemente analisados até o mo-

. . Espontineos Apds mengio mento.
Sintomas referidos
N2 (%) N (%) Esta se faz necessiria porque, em se tra-
tando de epidemiologia de drogas e medica-
Nenhum 37 (2L2) 11  ( 63) mentos, a experiéncia internacional vem reve-
Um on dois 83 (47.4) 26 (148) lando conjunto crescente de exemplos em que
N os dados & satide ndo foram evidenciados ime-
Trés a quatro 48 Q14 42 (40)  Jjatamente apés o seu consumo. Entre estes
Cinco a nove 7 (40 67  (383) poderiam ser citados a introducdo da cortisona
Dez ou mais 0 ¢ 0,0) 29 (16,6) em substituicdo ao 4cido acetil-salicilico como
droga anti-inflamatéria; os broncodilatadores
Total 175 100,0 175 100,0 ©m aerosol na terapéutica da asma brbnquica,
com a subseqliente elevagdo das mortes sibi-
TABELA 6

Riscos relativos e intervalos de confianga entre grupo Norplant e grupos-controle. Muni-
cipio do Rio de Janeiro, 1986.

Risco relativo

Sinais e algumas patologias

Norplant/pilula

Norplant/nfo-hormonal

Risco relativo
(intervalo de confianga)

Risco relativo
(intervalo de confianga)

Dores no corpo 0,4 (0,1-0,6) 0,3 (0,1-0,4)
Vomitos 0,5 (0,2-0,3) 0,6 (0,5-1,0)
Enjbo 0,6 (0,2-0,7) 0,7 (0,3-1,0)
Cefaléia 0,8 (0,3-1,1) 0,8 (0,3-0,9)
Tonteira 0,5 (0,2-0,6) 0,4 (0,2-0,5)
Leucorréia 0,6 (0,2-0,7) 0,7 (0,3-09)
Dor nos seios 0,7 (0,3-1,0) 0,8 (0,4-1,4)
Depresséo 0,5 (0,2-0,6) 0,6 (0,3-0,8)
Fadiga, fraqueza 0,6 (0,3-0,9) 0,5 (0,2-0,6)
Perda de peso 0,7 (0,3-1,2) 0,9 (0,4-1,5)
Ganho de peso 1,2 (0,8-2,5) 1,5 (1,3-3,6)*
Hipertricose 2,6 (0,6-9,2) 1,6 (0,1-24,3)
Gastralgia 0,4 (0,1-0,5) 0,4 (0,1-0,4)
Cistite 0,3 (0,1-0,4) 0,5 (0,2-0,8)
Enxaqueca 1,1 (0,5-2,4) 0,8 (0,4-1,6)
Dispnéia 0,4 (0,2-0,6) 0,4 (0,2-0,5)
Nervosismo 0,5 (0,1-0,5) 0,6 (0,2-0,5)
Cblicas 0.8 (0,4-1,4) 0,5 (0,2-0,6)
Alergia cutinea 0,8 (0,4-1,5) 0,6 (0,3-1,0)
Acne 1,0 (0,5-1,8) 0,8 (0,4-1,3)
Distirbios menstruais 1,4 (1,7-7,3)* 2,1 (4,5-14,6)*
Alteracio da visdo 0,8 (0,7-3,1) 0,6 (0,3-1,0)
Tromboflebite 0,4 (0,2-0,6) 0,4 (0,2-0,5)
Diminuigdo de libido 0,4 (0,1-0,5) 0,5 (0,2-0,5)
Lipotimia 0,5 (0,2-1,3) 1,1 (0,3-3,3)
Dor pélvica 0,5 (0,2-0,6) 0,5 (0,2-0,5)
Parestesias 0,8 (0,2-0,6) 0,9 (0,5-1,4)

* p<0.05 para X2 com 1 gl.
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TABELA 7

Incidéncia de hipertensdo arterial em mulheres com Nor plant e na populagdo (Porto Alegre ¢ Centro Metropolitano)

Risco relativo Norplant/
Centro Metropolitano

Risco relativo
Norplant/Porto Alegre

Centro Metropolitano
Casos pop. estudo taxa*

Porto Alegre
Casos pop. estudo taxa*

Grupo Norplant
Casos pop. estudo taxa*

Faixa etiria
(anos completos)

— (0,7-244,7)

8,6 (1,1-41,3)
1,5 (0,4-6,8)

(0,8-295,9)

4,0 (0,8-16,9)
3,4 (0,7-19,1)

0,0

1,1

80
90
83

0,0
23

95
85

6,4
9,5

47

20-24
25-29
30-34

63

12

2,7

74

9,7

31

10,8 (2,5-38,1) ***

54 (1,8-16,1) %%+

0,8

253

1,6

254

141 8,5

12

20-34

Taxa por cem mulheres.

*

Todas com pressdao diast6lica igual ou superior a 100 mm Hg.

p<0.01 para X2 Ig.1.

* sk

*kk

Rev. Saiide publ., S. Paulo, 21(6), 1987

tas por inalacdo excessiva; o aumento da mot-
talidade por acidentes tromboembdlicos em
mulheres fazendo uso de anovulatérios, na pre-
senga de outros fatores de risco como fumo e
obesidade; a elevacdo da incidéncia de leuce-
mia em pacientes com espondilite anquilosante

~

submetidos & radioterapia, entre outros.

Sem fazer uma apologia do conservadorismo
terapéutico e da paralisacdo do avango cienti-
fico, aqueles exemplos mostram que nem tudo
que é novo necessariamente € melhor, e no
caso das novidades medicamentosas, uma ex-
trema cautela deve ser tomada para avaliar

seus efeitos.

Desta maneira, em se tratando do consumo
de um novo produto, 0 aparecimento de sinais
e sintomas, ainda que sem significincia esta-
tistica, devem ser valorizados, atitude esta re-
forcada quando os mesmos apresentam uma
possivel relacdo fisiopatoldgica em funcfo de
efeitos farmacolégicos esperados.

Em primeiro lugar, caberia mencionar que
na grande maioria das entrevistas pdde-se cons-
tatar que os sintomas ndo surgiam de forma
isolada, mas sim agrupados na triade distdr-
bios menstruais, irritabilidade e alteragdo do
peso com uma presenca marcada em varias
mulheres, variando a intensidade destas mani-
festages bem como no ntimero de outros
sintomas que a acompanhavam.

Os distdrbios da menstruagdo, presentes em
849% das mulheres entrevistadas, caracterizam-
-se¢ por uma gama de alteracles, seja através
de amenorréia por periodos prolongados, seja
com o fluxo continuo, didrio, em intervalos de
tempo igualmente dilatados, de até 17 meses.
Contudo a alteracdo predominante consistiu
na presenga de ciclos irregulares de até 90
dias, com modificacSes no aspecto e odor do
fluxo, freqiientemente citado como semelhante
ao de borra de café.

As modifica¢Ges na esfera de menstruagdo
constituiram a primeira causa relatada pelas
63 senhoras (36%) que ja4 haviam procedido
a retirada do Norplant no momento da entre-
vista (Tabela 8).

Outra alteragdo freqiientemente mencionada
foi a alteragdo do peso, seja no sentido do
acréscimo como no da diminuicdo do mesmo.

A Tabela 9 permite observar que aproxi-
madamente a metade de todas as mulheres
entrevistadas apresentaram modificagbes im-
portantes de seu peso (alteragBes superiores a
3 kg, em ambas as diregSes). O aumento de
peso mediano foi de 5,8 kg, e diminuigdo,
também mediana, de 5,5 kg.
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TABELA 8

Causas mencionadas de retirada do Norplant®.
Municipio do Rio de Janeiro, 1986.

Causas N.° To **
Alteragdo de menstruagéo 23 36,6
Acne 16 25,4
Ganho de peso 9 14,3
Nervosismo/irritabilidade 8 12,7
Cefaléia 6 9.5
Diminui¢do de libido 4 6,4
Tromboflebite 4 6,4
Enxaqueca 3 4.8
Tonteiras 3 4.8
Pressdo familiar 3 4,8
Dispnéia 2 3,2
Edema face 2 3,2
Céaimbras 2 3,2
Perda de peso 2 3,2
Desejo de engravidar 2 3,2
Gravidez 1 1,6
Duodenite 1 1,6
Lipotimia 1 1,6
Néuseas 1 1,6
Dor precordial 1 1,6
Hipertensdo 1 1,6
Cistite 1 1,6
Depressio 1 1,6
Dor nas mamas 1 1,6
Motivos religiosos 1 1,6

* X = 9,4 meses utilizando Norplant, s = 5,6
meses.

**  Distribui¢do de freqiiéncias em relagio a total
de mulheres (63) que retiraram Norplant,

TABELA 9

Modificagbes do peso corporal, mulheres com Nor-
plant. Municipio do Rio de Janeiro, 1986.

Tipo de alteragio N.° % *
Aumento do peso (Kg)
3 ou menos 13 13,1
4- 7 39 223
8-11 18 10,3
12-19 11 6,3
20 ou mais 4 2,3
Total 95 54,3
Perda de peso (Kg)
3 ou menos 10 57
4-7 12 6,9
8 ou mais 2 1,1
Total 24 13,7

*  Percentual referente ao universo de mulheres en-

trevistadas (175).
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Em grupo reduzido de senhoras, estas mu-
dangas foram dramdticas: uma destas apresen-
tou um aumento de 38 kg num periodo de 9
meses, comecando desde entdo a alcoolizar-se;
numa segunda, os acréscimos de peso foram
imediatos, 2 kg na primeira semana, 3 kg na
segunda, etc., desenvolvendo também quadro
depressivo e de insuficiéncia respiratéria; em
uma terceira mulher, 0 aumento verificado de
26 kg ocorreu apés a retirada do Norplant;
em uma quarta, o0 aumento de 27 kg verificou-
-se no espaco de 4 meses,

Para concluir a triade de sintomas anterior-
mente citada, caberia discutir o pape! desem-
penhado pela irritabilidade, neste conjunto de
mulheres. Além de ser uma manifestacdo alta-
mente prevalente, caracterizada por intolerén-
cia nas diferentes esferas da vida social (fami-
liar, trabalho, afetiva, e outras), esta era fre-
qlientemente acompanhada de modificagdes
comportamentais referidas nZo somente pelas
entrevistadas, como também por familiares e
vizinhos, o que pbde ser constatado ao longo
da pesquisa.

Esta condi¢do, ainda nfo descrita na litera-
tura sobre Norplant, surpreendeu os autores
tanto por sua freqiiéncia, como pela manifes-
tacdo das mesmas: fuga de idéias, perda da
memdria, desajuste na coletividade de origem
— certa mulher passou a ser apedrejada pelas
criangas de sua vizinhanca, outra perdia-se na
rua, uma terceira passou a espancar os filthos
por quaisquer motivos, além das freqiientes
manifestacSes das entrevistadas no sentido de
se sentirem diferentes, préximas a “loucura”
(sic), bem como pela remissdo destas mani-
festagbes apés a retirada do Norplant.

Acompanhando a irritabilidade, fregliente-
mente foi mencionada a presenca de cefaléia
intensa, tanto do tipo enxaqueca como outros,
sintomatologia esta geralmente manifesta apds
alguns meses de uso do Norplant, intensa e
refratiria aos analgésicos, apresentando tam-
bém remissdo completa apds sua retirada.

A diminuicdo da libido foi outra condicéo
que embora menos freqiiente que as anterior-
mente mencionadas (17%), percentual este
possivelmente subestimado devido &s dificul-
dades inerentes & sua abordagem, foi mencio-
nada como importante fator de desajuste con-
jugal, havendo pressdo por parte dos cOnjuges
no sentido de serem retirados os implantes.

Puderam ser também observadas algumas
desordens isoladas, mas passiveis de mencéo:
um caso de duodenite comprovado por gastro-
enterologista, com remissdo apds a retirada do
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Norplant; uma mulher de 28 anos, normoten-
sa, com angina pectoris; duas mulheres com
engurgitamento mamadrio e lactagfo; outra com
alopécia, durante aproximadamente 5 meses;
duas senhoras com cisto de ovdrio; uma mu-
Iher com sintomatologia de insuficiéncia car-
diaca, um episédio de crise hipertensiva (pres-
sdo sistélica de 220 mm Hg em mulher de 27
anos) e aparecimento de manchas escuras na
face e perineo.

Uma das mulheres engravidou apds 6 meses
de realizado o implante. Ndo se verificou ne-
nhum O6bito entre as mulheres pesquisadas.
Em 42 entrevistadas (24%) mencionou-se a
existéncia de diversas manifestagSes no local
do implante, variando do prurido & dor quan-
do sujeito a pressdo local.

Os resultados acima apontados permitem
identificar alguns agravos a sadde, tais como
modificacGes do fluxo menstrual, elevagdo da
pressdo arterial e aumento de peso nas pessoas
com Norplant, numa freqiiéncia acima da es-
perada em base a compara¢des com mulheres
sem aquela caracteristica na populagéo.

Por outro lado, os dados aqui apresentados
permitem ademais suspeitar que a liberagio
direta de levenorgestrel na circulagio acarreta
uma importante modificagdo do equilibrio en-
décrino, supondo repercussdes em diferentes
orgéos.

As questOes apontadas pela experiéncia das
mutheres cariocas consubstanciam um sélido
conjunto de evidéncias sobre os riscos advin-
dos da utilizagdo do Norplant, e mesmo quan-
do ndo estatisticamente significantes, assina-
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lam ndo ser o mesmo indcuo tendo em vista
as repercussdes anteriormente mencionadas.

Desta maneira, parece-nos prudente e acon-
selhdvel que todas as mulheres utilizando
atualmente Norplant sejam contactadas para a
retirada do mesmo; ou, analisando a questdo
sob outra Stica, que medicamento ou substin-
cia quimica, produzindo 36% de recusa (ou
31%, caso ela nfo tivesse ocotrido em nenhu-
ma das mulheres que nfo foram localizadas
durante a pesquisa), pode ser considerada
aceitdvel para o consumo difundido na po-
pulagdo?

Ademais, recomenda-se o estabelecimento
de um bem estruturado sistema de acompa-
nhamento das mesmas, pois a experiéncia no
Municipio do Rio de Janeiro mostrou a exis-
téncia de diferentes tipos de complicagGes
apds a retirada do Norplant. Entre estas po-
dem ser citadas o aparecimento de hemorra-
gias (2 casos), 3 relatos de mulheres dese-
jando engravidar e ndo o conseguindo até 8
meses apds a retirada do implante, aumento
de peso e persisténcia da irregularidade dos
ciclos menstruais.

Desta maneira, a opgdo a ser seguida, fren-
te as evidéncias assinaladas, aponta para a
retirada do Norplant em todas as mulheres
brasileiras, sob acompanhamento das institui-
¢Oes publicas do setor sadde. Esta recomen-
dagdo apdia-se nos vdarios relatos das entrevis-
tadas sobre a recusa freqiiente as solicitagGes
de retiradas das cépsulas, o que muitas vezes
s6 foi conseguido através de ameagas, con-
forme varios depoimentos das mesmas.

KOIFMAN, S. et al. [An assessment of the use of the contraceptive Norplant in Rio de
Janeiro, Brazil]. Rev, Saide pibl,, S. Paulo, 21:513-22, 1987.

ABSTRACT:

Anticonceptional methods for long-term have been searched for in many

places. Norplant is one such, based on the use levonorgestrel capsules which introduced
into women’s arms, produce a daily secretion of hormones and have from two to five
years’ effect. It is produced under license from the Population Council and industrialised
by Leiras Pharmaceutical. It has been used in Thailand, Egypt, Indonesia, Sweden,
Denmark and Brazil, It is assessed the results of this method in Rio de Janeiro, where
175 Norplant users were interviewed at home, and their answers compared with those
of two control groups (levonorgestrel pill-users and no-hormonal methods-users). The
results show increased relative risks in Norplant users in menstrual disorders, hyper-
tension, severe weight disturbances and hypertrichoses, all of them of statistical signifi-
cance. Other non-statistical findings were angina pectoris, hypertensive encephalopaty,
acne and duodenites. Some severe symptoms like headaches and behavioural disturbances
were mentioned and these disappeared after the capsules had been withdrawn. It is dis-
cussed the relevance of all the side-effects in women who decided to interrupt the use
of Norplant. In these cases follow-up measures are needed, in view of the fact that
hemorrhage, marked weight gain and difficulties in pregnancy may developed.

UNITERMS: Contraceptive agents, female, adverse effects. Contraception, methods.
Evaluation studies. Risk.
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