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Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401, que alterou a Lei n° 8.080 de 1990,
dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologias em salde no ambito do
SUS. Esta lei define que o Ministério da Salde, assessorado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde — Conitec, tem como atribuicdes a
incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem
como a constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

As diretrizes clinicas sdo documentos baseados em evidéncias cientificas, que visam a
garantir as melhores praticas para o diagndstico, tratamento e monitoramento dos pacientes no
ambito do SUS, tais como protocolo clinico e diretrizes terapéuticas, protocolo de uso e diretrizes
brasileiras ou nacionais. Podem ser utilizadas como materiais educativos aos profissionais de
salde, auxilio administrativo aos gestores, regulamentacdo da conduta assistencial perante o
Poder Judiciario e explicitagdo de direitos aos usuarios do SUS.

As Diretrizes Clinicas devem incluir recomendacdes de condutas, medicamentos ou
produtos para as diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a satde de que se tratam, bem
como aqueles indicados em casos de perda de eficécia e de surgimento de intolerancia ou reacdo
adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.
A lei reforgou a anélise baseada em evidéncias cientificas para a elaboracgéo desses documentos,
destacando os critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para a formulagao
das recomendacdes sobre intervengbes em saude.

O Anexo XVI Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017,
instituiu na Conitec uma Subcomisséo Técnica de Avaliacdo de PCDT, com as competéncias de
analisar os critérios para priorizacdo da atualizacao de diretrizes clinicas vigentes, contribuir para
o0 aprimoramento das diretrizes metodoldgicas que norteiam a elaboracéo de diretrizes clinicas do
Ministério da Satde, acompanhar, em conjunto com as areas competentes do Ministério da Saude,
a elaboracdo de diretrizes clinicas, indicar especialistas para elaboracdo e revisdo de diretrizes
clinicas, dentre outras.

A Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT é composta por representantes de
Secretarias do Ministério da Salude interessadas na elaboracéo de diretrizes clinicas: Secretaria de
Atencéo Priméria a Saude, Secretaria de Atengdo Especializada & Saude, Secretaria de Vigilancia
em Salde e Ambiente, Secretaria de Salude Indigena e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Saude (SCTIE).

Apos concluidas as etapas de definigdo do tema e escopo das diretrizes clinicas, de busca,
selecdo e andlise de evidéncias cientificas e consequente definicdo das recomendagfes, a
aprovacao do texto é submetida a apreciacdo do Comité de PCDT, com posterior disponibilizagdo
deste documento para contribui¢do de sociedade, por meio de consulta pablica (CP) pelo prazo
de 20 dias antes da deliberacéo final e publicacdo. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em
casos de urgéncia. A consulta pablica é uma importante etapa de revisdo externa das diretrizes
clinicas.

O Comité de PCDT é o forum responsavel pelas recomendacdes sobre a constituicdo ou
alteracdo de diretrizes clinicas. E composto por dezessete membros, um representante de cada
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Secretaria do Ministério da Salde — sendo presidido pelo representante da SCTIE — e um
representante de cada uma das seguintes instituigdes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, Conselho Nacional de Satde — CNS,
Conselho Nacional de Secretarios de Saude — CONASS, Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Satde —- CONASEMS, Conselho Federal de Medicina — CFM, Associacdo Médica
Brasileira— AMB, Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Salude — NATS, pertencente a Rede
Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude - Rebrats e organizacdo da sociedade civil,
constituida ha mais de 2 (dois) anos e atuante na area da respectiva especialidade ou patologia.
Cabe a Secretaria-Executiva, exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias em Salde (DGITS/SCTIE/MS), a gestdo e a coordenacdo das atividades da Conitec.

Conforme o Decreto n° 7.646/2011, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo em
Saude deverd submeter as diretrizes clinicas a manifestacdo do titular da Secretaria responsavel
pelo programa ou acéo a ele relacionado antes da sua publicagdo e disponibilizacdo a sociedade.
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A proposta de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Leiomioma de Utero é uma demanda que cumpre o Decreto n® 7.508 de 28 de junho de 2011 e as
orientacOes previstas no artigo 26, sobre a responsabilidade do Ministério da Saude de atualizar
o0s Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Esta versdo do PCDT apresenta recomendacdes
de diagndstico, tratamento e acompanhamento de pessoas com Leiomioma de Utero atendidas no
Sistema Unico de Sadde (SUS), incluindo o uso do &cido tranexamico para o tratamento de
pessoas em idade reprodutiva com leiomioma de Gtero que apresentam sangramento uterino
intenso, inelegiveis ou refratarias ao tratamento hormonal e o dispositivo intrauterino liberador
de levonorgestrel (DIU-LNG) para o tratamento de pessoas em idade reprodutiva com leiomioma
de utero que apresentam sangramento uterino intenso, elegiveis a terapia hormonal, incorporados
ao SUS conforme Portaria SCTIE/MS n° 101, DE 8 de janeiro de 2026.

Os membros do Comité de PCDT presentes a 150% Reunido Ordinaria da Conitec,
realizada no dia 10 de abril de 2026, deliberaram para que o tema fosse submetido a consulta
publica com recomendacao preliminar favoravel a atualizacéo deste Protocolo.
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Os leiomiomas uterinos — também denominados miomas ou fibromas — constituem os
tumores benignos mais comuns do aparelho reprodutivo feminino, originando-se a partir de
células musculares lisas do miométrio®2.

Aproximadamente 30% a 50% das mulheres com miomas desenvolvem sintomas
clinicos®*’. As manifestacdes clinicas mais comuns incluem sangramento uterino anormal,
caracterizado por menorragia (menstruagcdo abundante) ou hipermenorreia (sangramento
prolongado), além de anemia ferropriva, dor pélvica de intensidade variavel e, em alguns casos,
disfuncéo reprodutiva®°.

A prevaléncia dos leiomioma uterinos varia amplamente, estimando-se entre 4,5$ e 80%,
dependendo do método diagnéstico e das caracteristicas da populacdo estudada®. Estudos
baseados em ultrassonografia sugerem prevaléncias de até 70% em mulheres brancas e 80% em
mulheres pretas, na faixa etaria de 35 a 49 anos*!!,

Os principais fatores de risco associados ao desenvolvimento de miomas incluem idade
reprodutiva avancada, com pico de incidéncia proximo aos 50 anos, e etnia, sendo as mulheres
negras mais acometidas e com maior probabilidade de desenvolver miomas maltiplos, volumosos
e sintomaticos. Entre os fatores reprodutivos, menarca precoce € menopausa tardia aumentam o
risco, engquanto multiparidade exerce efeito protetor. Aspectos hormonais também estdo
envolvidos: 0 uso de contraceptivos orais combinados pode reduzir o risco de miomas, embora
esse efeito varie conforme dose e duracdo de uso, enquanto a sindrome dos ovarios policisticos
tem sido associada a maior risco. Outros fatores de risco incluem obesidade, histérico familiar,
hipertensdo arterial sistémica, consumo elevado de carne vermelha, baixa ingestdo de vegetais e
frutas, além de sedentarismo>*2.

Algumas condicoes clinicas sdo frequentemente associadas a presenca de miomas, como
endometriose, cuja coexisténcia varia de 12% a 86% conforme a série estudada; adenomiose,
encontrada em 15% a 57% das mulheres com miomas submetidas a histerectomia; e transtornos
mentais, com maior prevaléncia de sintomas de ansiedade e depressdo entre mulheres com
miomas, especialmente naquelas com doenga sintoméatica ou que ja foram submetidas a
histerectomia®*°,

A Atencdo Priméria a Saude (APS), como porta de entrada preferencial e ordenadora do
cuidado na rede de atencdo a salde, exerce papel fundamental na promocdo da salde, na
prevencéo de doencas, na identificagdo de fatores de risco e na detecgéo precoce, oportunizando,
desta forma, a promocdo de intervengdes oportunas e 0 encaminhamento adequado para o nivel
especializado de atengdo a saude quando necessario. O vinculo continuo com 0s USUArios e a

atuacdo direta no territorio, principios e diretrizes basilares da APS, possibilitam uma abordagem
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longitudinal e integral, favorecendo, por conseguinte, melhores desfechos terapéuticos e o
prognostico dos casos, além de fortalecer a coordenacgéo do cuidado ao longo do tempo.

O desenvolvimento deste PCDT seguiu as recomendacdes das Diretrizes Metodoldgicas
de Elaboragéo de Diretrizes Clinicas do Ministério da Saude®®. Uma descricdo detalhada da
metodologia utilizada esta disponivel no Apéndice 1. O histérico de alteracdes realizadas neste
Protocolo esta apresentado no Apéndice 2.

— - D25.0 Leiomioma submucoso do Utero
— - D25.1 Leiomioma intramural do Utero
— - D25.2 Leiomioma subseroso do Utero

E fundamental que o profissional possa identificar e reconhecer marcadores de
determinantes sociais como identidade de género, de raca, orientacdo sexual, etnia, questdes
laborais e iniquidades sociais e econdémicas como os indicadores de salde que podem contribuir
ou desenvolver situacdes de agravos e condigdes de adoecimento.

O diagnostico dos leiomiomas uterinos deve basear-se na combinacdo da avaliacdo
clinica e exame fisico ginecoldgico, sendo confirmado por exames de imagem®1°,

O numero, tamanho e localizacdo dos miomas influencia de forma importante o padréo e
a intensidade dos sintomas, especialmente o sangramento uterino anormal. Assim, a combinacao
do exame clinico aos métodos de imagem auxilia na confirmacéo diagndstica e no planejamento
terapéutico.

Frequentemente, os miomas s&o encontrados em mulheres assintométicas. Nestes casos,
o leiomioma pode ser identificado durante exames pélvicos de rotina ou incidentalmente, durante
exames de imagem conduzidos para outras indicagoes®*’.
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A avaliagdo clinica deve incluir histdria obstétrica e historia menstrual detalhada, uso de
hormdnios e medicamentos, presenca de comorbidade, além de uma investigacdo dirigida para
sangramento uterino anormal, dor pélvica, sintomas compressivos e impacto reprodutivo.

Recomenda-se utilizar a terminologia do Sistema FIGO (International Federation of
Gynecology and Obstetrics)®™®, que define os padrdes de sangramento anormal com base em
frequéncia, duracdo, volume e regularidade do sangramento. Nesse sistema, 0 sangramento
uterino anormal aumentado é definido com base no intervalo (menor que 24 dias), na duracao
(maior que 8 dias) e no volume (descrito pela mulher) do fluxo menstrual'®?°. Os miomas
submucosos estdo mais frequentemente associados a sangramento aumentado?, enquanto
miomas intramurais podem comprimir a bexiga, causando urgéncia miccional. Dor aguda pode
ocorrer em casos de degeneragdo ou tor¢do de mioma pediculado, podendo associar-se a febre,
sensibilidade abdominal, leucocitose e sinais de irritacdo peritoneal?,

Outros sintomas envolvem sensacdo de pressdo abdominal, aumento do volume
abdominal, especialmente em casos de miomas volumosos, miccdo frequente, devido a
compressdo vesical e constipagdo intestinal, em casos raros, por compressao retal

A disfuncéo reprodutiva pode ocorrer em alguns casos®-2°. Embora a ovulagdo ndo seja
afetada, podem ocorrer complicagBes, como implantacdo placentaria anémala, sangramento no
terceiro trimestre, parto pré-termo, apresentagdo pélvica, ruptura prematura das membranas,
retencdo placentaria e aumento na taxa de cesarianas®®?225, Nos casos de infertilidade, devem
ser investigadas outras causas associadas, como alteracfes ovulatérias, obstrucdes tubarias ou
fatores masculinos, o que pode demandar abordagem multidisciplinar.

O exame fisico ginecoldgico, incluindo exame bimanual, constitui etapa essencial na
avaliacdo de pessoas com suspeita de miomas. Este exame permite identificar aumento uterino,
irregularidade dos contornos ou endurecimento!®?8, Entretanto, o exame ginecolégico manual
pode ser restrito em pacientes com limitaces anatdbmicas ou que ndo possam ser submetidas ao
exame vaginal. Quando houver limitacdo ou impossibilidade de exame vaginal, os métodos de
imagem devem ser priorizados para confirmacéo diagnéstica®’%.

Nos casos de sangramento aumentado, recomenda-se a realizagdo do hemograma
completo para investigacdo de anemia ferropriva®’.
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Outras causas de sangramento anormal devem ser descartadas, tais como as disfuncées
ovulatdrias, coagulopatias, neoplasias ou abortamento, por exemplo. Assim, de acordo com a
avaliacdo clinica, pode ser necessario realizar dosagens hormonais (FSH, TSH, prolactina),
coagulograma e, no caso de mulheres em idade reprodutiva, teste de gravidez. Em casos de
suspeita de neoplasia de endométrio, bidpsia endometrial ou histeroscopia pode ser indicada?’2%.

A ultrassonografia (US) transvaginal é o método diagnéstico por imagem de primeira
escolha, de baixo custo e alta acuracia (sensibilidade de 95% a 100%). A US pélvica via
abdominal deve ser utilizada de modo complementar quando o volume uterino impedir boa
visualizagdo transvaginal®2°,

Por permitir uma avaliacdo tridimensional precisa e maior seguranca em gestantes®, a
ressonancia magnética (RM) é indicada nos seguintes cenarios'’:

- Uteros volumosos ou com mdaltiplos miomas, com dificuldade de mapeamento
pela US;

- planejamento pré-operatorio de miomectomia;
- diferenciacdo entre miomas e adenomiose;

- suspeita de degeneracdo atipica ou diagndstico diferencial com
leiomiossarcoma?’.

A escolha da técnica depende das caracteristicas clinicas, da disponibilidade de recursos
e da necessidade de maior detalhamento diagndstico. Algumas vezes, US e RM sdo
complementares, fornecendo informagdes abrangentes para o planejamento terapéutico®.

Recomenda-se utilizar a classificacdo FIGO, que descreve 0os miomas com base na
localizagdo e relagdo com o endométrio e serosa uterina. Essa classificacdo padroniza a
comunicacao entre equipes e orienta a escolha terapéutica. O Quadro 1 descreve a classificacao.

Quadro 1. Classificacdo da Federacdo Internacional de Ginecologia e Obstetricia
(FIGO).

GOVERNO DO

7% H MINISTERIO DA
£ Conitec susmim U DRl Ha

9

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteracéo ap6s a consulta publica



Classificacéo FIGO Descricgéo
0 Intracavirério, pediculado
Submucoso 1 Submucoso < 50% intramural
2 Submucoso > 50% intramural
) 3 100% intramural, tangenciando o endométrio
Intramurais
4 Intramural
5 Subseroso > 50% intramural
Subserosos 6 Subseroso < 50% intramural
7 Subseroso pediculado
Outros 8 Cervical, parasita
Submucoso e subseroso, cada um com menos da metade do
Hibrido 2-5 didmetro nas cavidades endometrial e peritoneal,
respectivamente

Fonte: Adaptado de Munro e colaboradores®.

Serdo incluidos neste PCDT pacientes em idade reprodutiva (i.e., pré-menopausa) com
suspeita ou diagndstico confirmado de leiomioma uterino. Ressalta-se que qualquer pessoa com
Gtero podera ser contemplada neste protocolo, independentemente de sua identidade de género ou
orientacdo sexual. Ressalta-se que ndo se pretende isolar, excluir ou diminuir a experiéncia de
qualquer individuo nem discriminar grupos de pacientes.

Para o uso de acido tranexamico, a paciente devera apresentar sangramento uterino
intenso e ser inelegivel ou refratéario ao tratamento hormonal.

Para o tratamento com dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel (DIU-
LNG), a paciente deve apresentar diagnéstico confirmado de leiomioma uterino e ndo apresentar
distorcdo significativa da cavidade uterina, confirmada por exame de imagem (ultrassonografia
transvaginal ou ressonancia magnética).

Nota: O DIU-LNG apresenta maior risco de expulsdo, sangramento persistente e falha
terapéutica em casos de miomas submucosos (FIGO tipos 0, 1 e 2) ou miomas intramurais que
deformem a cavidade uterina. Nessas situac@es, seu uso deve ser evitado ou criteriosamente
avaliado.

Pacientes que apresentarem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicagbes as
condutas preconizadas neste Protocolo estardo excluidas da respectiva conduta.
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No caso do tratamento medicamentoso, serdo excluidas também pessoas com osteoporose
estabelecida ou alto risco para seu desenvolvimento, conforme definido no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose vigente.

O tratamento dos leiomiomas uterinos deve ser individualizada e orientada pela avaliagédo
clinica e pelos objetivos terapéuticos. Miomas assintomaticos ndo requerem tratamento
especifico, sendo recomendada apenas vigilancia periédica com acompanhamento clinico e
ultrassonografico quando indicado®.

O tratamento esta indicado na presenca de sintomas ou repercussdes clinicas que
comprometam a qualidade de vida, como sangramento uterino aumentado, dor pélvica, sintomas
compressivos ou impacto na fertilidade.

A escolha terapéutica deve considerar tamanho, nimero e localizacdo dos miomas, bem
como a intensidade dos sintomas, idade, estado clinico geral e desejos reprodutivos da pessoa?°.
Os principais objetivos do tratamento s&o aliviar sintomas, preservar a funcdo uterina quando
desejado e prevenir complicagdes associadas.

A Figura 1 apresenta o fluxograma para abordagem terapéutica do leiomioma uterino,
considerando as tecnologias disponiveis no SUS.
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Figura 1. Fluxograma de tratamento do leiomioma de (tero.
Fonte: Elaboracéo propria.

84. Tratamento medicamentoso

A terapia medicamentosa tem como objetivo o controle sintomatico dos leiomiomas,
sendo indicada tanto nos casos de contraindicacdo cirtrgica quanto como opcdo inicial para
controle dos sintomas dos miomas uterinos. O cuidado clinico pode ser dividido em tratamento
ndo hormonal e tratamento hormonal.

O tratamento ndo hormonal inclui o uso de anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES),
recomendados para o0 controle da dor pélvica e para reducdo do fluxo menstrual, e de
antifibrinoliticos (acido tranexamico) para reducdo do sangramento menstrual. O uso de AINES

GOVERNO DO

¥ Conitec susmim 0k DAl la

g ey o N
©0 LADO DO POV0 BRASILEMO

12

Este documento é uma versao preliminar e podera sofrer alteracdo ap6s a consulta publica



e de demais analgésicos deve seguir o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticos da Dor
Cronica vigente.

Ja o tratamento hormonal visa a reduzir o sangramento uterino anormal e, em alguns
casos, diminuir o volume uterino ou dos miomas. Estéo disponiveis no SUS os progestagénios,
os dispositivos intrauterinos liberadores de levonorgestrel (DIU-LNG), os analogos do GnRH e
0s contraceptivos orais combinados (COC).

Cabe destacar que o tratamento da anemia por deficiéncia de ferro deve seguir o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticos da Anemia por Deficiéncia de Ferro vigente.

Apesar de suas vantagens — como preservacao uterina e auséncia de riscos cirdrgicos — a
terapia medicamentosa apresenta limitagdes, incluindo a recorréncia dos sintomas apds a sua
interrupgdo, eventos adversos hormonais e auséncia de evidéncia do beneficio sobre taxas de
gestacdo ou nascimento?.

O 4cido tranexamico é um antifibrinolitico indicado para reducéo do sangramento uterino
anormal associado a leiomiomas, atuando por inibicdo competitiva da ativagdo do plasminogénio
e consequente estabilizacdo do codgulo?**2, Deve ser utilizado exclusivamente durante os dias
de fluxo menstrual e esta indicado para controle sintomatico ndo hormonal, especialmente em
mulheres que ndo desejam ou apresentam contraindica¢do ao uso de terapias hormonais.

Ensaios clinicos demonstram que o acido tranexamico reduz a perda sanguinea menstrual
com perfil de seguranca adequado. Seu uso é contraindicado em mulheres com historia de
tromboembolismo venoso ou arterial ativo e requer cautela em pacientes de alto risco trombotico.
Por ndo interferir no eixo hormonal, ndo reduz o volume uterino ou dos miomas e ndo tem impacto
sobre fertilidade, sendo uma opcdo terapéutica voltada exclusivamente para controle de
sangramento?”:31:%2,

Os COC e os progestagénios sdo medicamentos hormonais utilizados para o controle do
sangramento uterino anormal associado aos leiomiomas, especialmente em mulheres que desejam
preservar o Utero e ndo apresentam contraindica¢fes ao uso de horménios. Esses medicamentos
ndo reduzem o volume dos miomas e tém papel exclusivamente sintomatico, sendo indicados para
controle do ciclo menstrual e redugdo do fluxo sanguineo?’31-32,

Os COC consistem numa associagdo de estrogénio e progestageno que suprimem as
gonadotrofinas (horménio luteinizante, LH, e do horménio foliculo-estimulante, FSH), inibindo
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a ovulacdo. O etinilestradiol 0,03 mg + levonorgestrel 0,15 mg € o COC disponiveis no SUS e
pode ser utilizado para reduzir o sangramento e regularizar o ciclo menstrual em mulheres com
leiomiomas e sem contraindicacdo ao uso de estrogénio.

Os progestagenos (também conhecidos como progestagénios ou progestinas) sdo formas
sintéticas do hormonio progesterona que atuam inibindo a secre¢do dos hormonios produzidos
pela hipofise. O acetato de medroxiprogesterona (MPA) esta disponivel no SUS e é uma
alternativa para mulheres com contraindicacdo ao uso de estrogénio (por exemplo: com mais de
35 anos e tabagistas, com hipertensdo ndo controlada, com risco cardiovascular ou trombotico).
Também podem ser utilizados como terapia continua para reducdo do sangramento menstrual,
embora sua eficacia seja variavel®3,

Assim como os COC, os progestagénios ndo sdo indicados antes da menarca. O uso de
progestagenos reduz os niveis de estrdgeno sérico em mulheres na pré-menopausa e esta
associado a alteragdo transitoria da densidade mineral 6ssea. A relagéo risco-beneficio do seu uso
por mulheres com fatores de risco para osteoporose deve ser avaliada®.

O levonorgestrel é um progestdgeno com atividade antiestrogénica, utilizado
principalmente para contracep¢do. O DIU de levonorgestrel (DIU-LNG) libera pequenas
quantidades diarias do progestagénio diretamente na cavidade uterina, o que favorece uma
acdo predominantemente endometrial (local), com manutencdo de alta eficacia
contraceptiva e efetividade sustentada em uso prolongado, inclusive até 8 anos para o sistema
de 52 mg®. Assim, é uma das opcOes para controle do sangramento uterino associado a
leiomiomas sem distor¢do significativa da cavidade uterina, promovendo redugdo do fluxo
menstrual e melhora da anemia. Entretanto, seu uso esta associado a maior risco de expulsdo
quando ha deformidade da cavidade por miomas submucosos®.

Os analogos do hormdnio liberador de gonadotrofinas (GnRH, do inglés Gonadotropin-
Releasing Hormone) atuam promovendo, inicialmente, o aumento transitério da liberagdo de
gonadotrofinas, seguidos de down-regulation (reducéo do nimero) e dessensibilizacdo (perda de
resposta funcional) dos receptores, induzindo um estado de hipogonadismo hipogonadotréfico,
gue mimetiza a menopausa. Como consequéncia, a maioria das pacientes desenvolve amenorreia
e apresenta reducdo significativa do volume uterino (25% a 80%), com efeito méximo em
aproximadamente 12 semanas.Podem ser usados em curto prazo para controle sintomético
temporério, corre¢do de anemia ou preparo pre-operatorio quando se espera reducao significativa
do volume uterino/miomatoso ou diminuicdo de perda sanguinea intraoperatéria?-3"-41,

Apesar dos beneficios, as principais limitacGes essa estratégia terapéutica sao: recorréncia
ao estado pré-tratamento ap6s a interrupcdo do uso®**? e o desenvolvimento hipoestrogenismo
sintomatico (fogachos, secura vaginal e perda 6ssea). No entanto, estudos mostraram que a perda
de massa 6ssea € reversivel, com densidade 6ssea retornando ao padrdo pré-tratamento ap6s 6 a
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9 meses da sua interrupcdo®. Por essas razdes, o uso isolado de analogos do GnRH costuma ser
reservado ao preparo pré-operatorio.

O uso pré-operatorio de analogos de GNRH é restrito a casos especiais em que o Utero é
muito volumoso ou para recuperacdo de pacientes com anemia. Esses medicamentos podem
diminuir o tamanho uterino, aumentar os niveis do hematocrito e da hemoglobina pré-operatérios
quando administrado por 2 ou 3 meses antes do procedimentg?0-4244-49,

A avaliacdo e acompanhamento da densidade mineral 6ssea e do risco de osteoporose
deverd seguir as orientacBes do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose
vigente do Ministério da Saude.

Os eventos adversos relacionados ao uso dos analogos do GnRH - como sintomas
vasomotores intensos e perda 6ssea — decorrem da supressao ovariana da produgdo de hormonios
esteroides, o que justifica a limitagdo de sua indicagdo inicial a periodos de até 6 (seis) meses.
Esses efeitos podem ser minimizados pela administracdo concomitante de estrogénios,
progestagénios ou a associagdo de ambos (add-back therapy), instituida ap6s a fase inicial de
down-regulation. A terapia hormonal em baixas doses mantém a amenorreia e a reducdo do
volume uterino, a0 mesmo tempo em que previne complicagdes do hipoestrogenismo, como 0s
sintomas vasomotores e a osteoporose?!2?,

A associagdo de progestagénios aos analogos do GnRH ndo reduz os beneficios clinicos
da terapia, mantendo a diminuicdo do sangramento e a redu¢do da incidéncia de anemia (9% no
grupo com add back e 62% no grupo placebo com hemoglobina menor que 12 g/dL), além de
diminuir a frequéncia de sintomas vasomotores. Contudo, ndo hé evidéncia robusta de que o uso
de progestagénios seja capaz de reduzir a perda 6ssea ou prevenir o aumento de volume uterino
apods a suspensdo do tratamento®.

Estudos que compararam o uso de analogos do GnRH isoladamente com regimes
associados a progestagénio ou a combinagdo estrogénio-progestagénio demonstraram eficacia
clinica semelhante, porém com menor incidéncia de eventos adversos no grupo que recebeu add-
back therapy, incluindo menos fogachos, menor intensidade dos sintomas vasomotores e menor
comprometimento da densidade mineral 6ssea®%-54,

Em resumo, a add-back therapy recomendada neste Protocolo compreende o uso de
estrogénios isolados ou associados a progestagénios, como acetato de medroxiprogesterona, de
acordo com o perfil clinico da paciente.
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Ressalta-se a importancia do acompanhamento dos usuérios em relacdo ao uso dos
medicamentos preconizados neste PCDT para que alcancem os resultados positivos em rela¢do a
efetividade do tratamento e para monitorar o surgimento de problemas relacionados a seguranca.
Nesse aspecto, a pratica do Cuidado Farmacéutico, por meio de orientacéo, educagdo em saude e
acompanhamento continuo, contribui diretamente para o alcance dos melhores resultados em
salide, ao incentivar o uso apropriado dos medicamentos que sejam indicados, seguros e efetivos,
ao estimular a adesdo ao tratamento, ao fornecer apoio e informac@es que promovam a autonomia
e 0 autocuidado dos pacientes. Como a adesdo ao tratamento é essencial para que 0 usuario
alcance os resultados esperados, é fundamental que sejam fornecidas, no momento da dispensagao
dos medicamentos, informacfes acerca do processo de uso do medicamento, interacdes
medicamentosas e possiveis reacdes adversas. A integracdo do Cuidado Farmacéutico aos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas é, portanto, fundamental para proporcionar uma
assisténcia a satide mais segura, efetiva e centrada na pessoa, abordando de forma abrangente as
necessidades de cada individuo.

A maioria das gestantes com miomas ndo requer tratamento ativo. No entanto, em casos
raros em que 0s miomas causam sintomas graves, como dor intensa ou sangramento excessivo,
podem ser consideradas intervencfes de exceg¢do. A cirurgia para remover miomas durante a
gravidez € raramente necessaria e geralmente € realizada apenas em emergéncias, devido ao risco
associado a cirurgia durante a gestacéo.

Em adolescentes, a abordagem inicial geralmente é conservadora. Isso pode incluir
medidas como controle do sangramento com medicamentos, como anti-inflamatérios nao
esteroides (AINES) e contraceptivos hormonais.

Em pessoas com miomas uterinos e endometriose, o tratamento deve ser individualizado
com base nos sintomas, no tamanho e na localizagdo dos miomas e na gravidade da endometriose.
As alternativas de tratamento podem incluir cirurgia para remover miomas, tratamento hormonal
para controlar os sintomas da endometriose e gerenciamento da dor. Deve-se consultar o PCDT
da Endometriose para considerar a abordagem conjunta de casos concomitantes com leiomioma
de Utero®..

Para pessoas que sofrem de miomas uterinos e enfrentam problemas de infertilidade, a
abordagem ao tratamento deve ser cuidadosamente planejada para equilibrar o controle dos
miomas com o desejo de gestar. A miomectomia cirrgica, que envolve a remogdo dos miomas
enquanto preserva o Utero, € frequentemente recomendada.

Apo6s a miomectomia ou qualquer tratamento, pode ser necessario um periodo de
recuperacao antes de tentar engravidar. Isso pode variar de acordo com o tipo de cirurgia realizada
e as orientagcdes médicas.

Em alguns casos, os medicos podem prescrever terapia hormonal para controlar os
sintomas dos miomas e, a0 mesmo tempo, auxiliar na fertilidade. No entanto, é importante ter
expectativas realistas e estar ciente dos riscos potenciais associados a gravidez ap6s o tratamento
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de miomas. O acompanhamento médico adequado é fundamental para orientar o processo e
garantir a satde da méae e do futuro bebé.

- acetato de medroxiprogesterona: comprimidos de 10 mg; suspensao injetavel de 50
mg/mL e 150 mg/mL;

- &cido tranexamico: comprimidos de 250 mg e 500 mg;

- etinilestradiol + levonorgestrel: comprimidos de 0,03 mg + 0,15 mg;

- gosserrelina: implante subcutaneo de 3,6 mg e 10,8 mg;

- leuprorrelina: pé para suspensao injetavel de 3,75 mg e 11,25 mg;

- levonorgestrel: dispositivo intrauterino liberador contendo 52 mg de levonorgestrel;

- triptorrelina: pé para suspenséo injetavel de 3,75 mg e 11,25 mg.

Nota: O uso de analgésicos devera seguir as orientagbes do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dor Cronica vigente. J& a reposicdo de ferro, se necessaria, devera seguir as
orientagdes do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Anemia por Deficiéncia de
Ferro vigente.

Os esquemas de administracdo estdo descritos nos Quadro 2:

Quadro 2. Esquemas de administracdo dos medicamentos disponiveis no SUS para tratamento
de leiomioma uterino.
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Medicamento

Via de
administracdo

Dose habitual (mg)

Frequéncia

Etinilestradiol 0,03 mg +

Uso diario; uso

+ .
levonorgestrel 0,15 mg Oral 0,03 mg +0,15mg continuo
Uso diario; uso
Acetato de Oral 2,5 mga 10 mg continuo
medroxiprogesterona Intramuscular 150 mg Intervalo de 12 a 13
semanas entre dose
De 3-5 dias durante o
Acido tranexamico Oral 250-500mg fluxo menstrual , 1g
3- 4 x ao dia
DIU-LNG Intrauterino 52 mg (1 unidade) Troca a cada 8 anos
. Intramuscular 3,6 mg Mensal
Acetato de gosserrelina
10,8 mg A cada 3 meses
3,75m Mensal
Acetato de leuprorrelina Intramuscular £
11,25 mg A cada 3 meses
. . Intramuscular 3,75 mg Mensal
Triptorrelina
11,25 mg A cada 3 meses

Legenda: DIU-LNG, dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel.

Considerando os potenciais eventos adversos relacionados aos anadlogos de GnRH
(sintomas vasomotores e perda 0ssea acelerada), recomenda-se que o tempo de tratamento com

estes medicamentos seja limitado a seis meses.

No entanto, a recomendacdo para tratamento pré-operatério € de uso dos analogos de
GnRH por no maximo 3 meses.

A escolha de prolongar o tratamento deve considerar os riscos e beneficios para a
paciente, e a utilizacdo de tratamentos complementares, como o uso da add-back therapy. O uso
de GnRH associado a add-back therapy pode ser prolongado por até um ano e, nesses casos, as
pacientes devem ser atendidas em servigo especializado de ginecologia.

Pacientes sob tratamento clinico para miomatose e com contraindica¢do ao tratamento
cirurgico curativo devem ser reavaliadas a cada 6 meses.

Normalmente, com a chegada da menopausa, ha uma queda natural dos horménios, ndo
havendo mais necessidade de tratamento.
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Os medicamentos incluidos neste PCDT sdo contraindicados a pessoas com
hipersensibilidade aos principios ativos ou quaisquer componentes das formulas. Demais
contraindicacfes estdo apresentadas no Quadro 3, e foram obtidas das respectivas bulas dos
medicamentos.

Quadro 3. Contraindicacdes dos medicamentos preconizados no PCDT.

Medicamentos Contraindicagoes

- Mulheres que estejam amamentando;

- Trombose venosa profunda (histéria anterior ou atual);

- Tromboembolismo (histéria anterior ou atual);

- Doenga vascular cerebral ou arterial coronariana;

- Valvulopatias trombogénicas;

- Distarbios do ritmo cardiaco trombogénico;

- Trombofilias hereditarias ou adquiridas;

- Cefaleia com sintomas neuroldgicos focais tais como aura;

- Diabetes com envolvimento vascular;

- Hipertensao néo controlada;

- Carcinoma da mama conhecido ou suspeito ou outra neoplasia
estrogénio-dependente conhecida ou suspeita;

- Adenomas ou carcinomas hepaticos, ou doenga hepatica ativa,
onde a funcédo hepética ndo tenha retornado ao normal;

- Sangramento vaginal de etiologia a esclarecer;

- Pancreatite associada a hipertrigliceridemia severa (historia
anterior ou atual);

- COCs - Uso concomitante com certos medicamentos antivirais contra o
(etinilestradiol + virus da hepatite C (HCV), como ombitasvir, paritaprevir, ritonavir
levonorgestrel) e dasabuvir.

Os COC néo séo indicados antes da menarca ou em mulheres lactantes
durante todo o periodo de amamentagdo. Seu uso ndo deve comegar
antes do 28° dia apds o parto em mulheres ndo lactantes ou apds aborto
no segundo trimestre. Além disso, pacientes com as seguintes
condigOes predisponentes para tromboembolismo devem evitar 0 uso
de COC'’:

- Pacientes tabagistas com mais de 35 anos de idade;

- Obesidade;

- Cirurgia ou trauma com risco aumentado de trombose;
- Parto recente ou aborto no segundo trimestre;

- Imobilizag&o prolongada; e

- ldade avancada.

- Mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez;

Acetato de - Sangramento vaginal anormal ndo diagnosticado;
medroxiprogesterona | -  Suspeita de neoplasia mamaria ou neoplasia mamaria comprovada;
- Disfuncdo hepética grave;
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Medicamentos Contraindicacdes

- Tromboflebite ativa ou historia atual ou pregressa de distarbios
tromboembalicos ou cerebrovasculares;

- Historia de aborto retido.

- Suspeita ou diagndstico de gravidez;

- Doenca inflamatoria pélvica atual ou recorrente;

- Infeccéo do trato genital inferior;

- Endometrite p6s-parto;

- Aborto infectado durante os Ultimos trés meses;

- Cervicite;

- Displasia cervical,

- Tumor maligno uterino ou cervical,

- Tumores progestdgeno-dependentes;

- Sangramento uterino anormal ndo-diagnosticado;

- Anomalia uterina congénita ou adquirida, incluindo leiomiomas,
quando estes causarem deformacéo da cavidade uterina;

- Condigdes associadas ao aumento de susceptibilidade a infeccdes;

- Doenga hepética aguda ou tumor hepatico;

- Mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o

Analogos de GnRH tratamento, ou gque estejam amamentando;

- Sangramento vaginal de causa desconhecida

- Portadores de coagulacdo intravascular ativa;

Acido tranexamico |-  Vasculopatia (doenca do vaso sanguineo) oclusiva aguda;

- Hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Legenda: DIU-LNG, dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel.

Fonte: Elaboracao propria.

DIU-LNG

A cirurgia pode ser considerada nos casos sintomaticos com indicacdo definida. A
histerectomia €é o tratamento definitivo e a miomectomia é a alternativa para preservacdo uterina
e/ou desejo reprodutivo?.

A miomectomia é um procedimento destinado a remover miomas, preservando o Utero.
E indicada a pacientes que pretendem manter a fertilidade ou optem por preservar o 6rgio. Pode
ser realizada por via histeroscopica, abdominal ou laparoscdpica, as quais sdo descritas no
Quadro 4 . Nos casos de miomas submucosos em que a maior parte do volume é intracavitaria,
a retirada pode ser feita por via histeroscépica. Nos miomas com grande componente intramural,
é necessério o auxilio de laparoscopia ou laparotomia

Quadro 4. Informagdes sobre as vias de realizacdo da miomectomia.
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Abdominal Laparoscépica Histeroscépica
Inciso na parede abdominal: Pequenas inf:igées e uso de _AC_eS~SO transcervit_:al,_sem
adequada para miomas _ Iaparoscoplo; menos incises externas; indicada
grandes ou maltiplos: oferece invasiva, com recuperacao para miomas _subm_ucosos;
ampla visualizacio e acesso _mais rapida; ideal para m|n|mame[1te Invasiva, com
direto: recuperacio mais miomas pequenos a med|,o§; recuperacao rapldaN, porém
lenta. pode exigir tempo operatorio I|.m|tada a !e§oes
maior. intracavitarias.

Fonte: elaborado prépria baseado em Chittawar e colaboradores®.

Quando realizada por laparoscopia, a miomectomia acarreta menos dor em comparacdo
com a cirurgia aberta. A morbidade febril apds a cirurgia foi 50% menor nas mulheres submetidas
a miomectomia laparoscépica. N&o foi encontrada evidéncia de aumento do risco de recidiva de
miomas apos cirurgia laparoscépica em comparacdo com a cirurgia aberta®"-°.

Cerca de 50% das pacientes desenvolvem novos miomas em 5 anos e 11% a 26%
necessitam nova cirurgia maior ap6s a miomectomia. O nimero de miomas é fator prognostico
da recorréncia de miomas?2146:58,

Adicionalmente, uma meta-analise indicou reducdo significativa de sangramento intra-
operatério com o uso de misoprostol®* e vasopressina. As evidéncias em relagdo ao uso de outros
medicamentos, como bupivacaina+epinefrina, cido tranexamico, matriz de gelatina, torniquete
paracervical, &cido ascorbico, dinoprostona, apresentam fragilidades Ainda, o uso de ocitocina e
morcelacdo nédo apresentaram beneficio®.

A ablacéo endometrial isolada ou associada @ miomectomia histeroscopica pode reduzir
sangramento em pessoas sem desejo de novas gestagdes. O seguimento de pacientes por 6 anos
apds o procedimento indicou que 8% dos casos necessitaram nova intervengao®.

A coagulacdo laparoscopica do tecido miomatoso? apresenta uma execucgio
relativamente mais simples que a miomectomia, mas requer uma equipe qualificada e pode elevar
0 risco de ruptura uterina e aderéncias®.

A histerectomia consiste na remogdo do Utero, podendo ser total ou subtotal, quando o
colo do tero é preservado, e ambas sdo eficazes no tratamento do mioma uterino, com exce¢ao
do mioma cervical, que requer a histerectomia total. E frequentemente considerada quando os
miomas sao graves, causam sintomas graves ou quando outras opc@es de tratamento ndo foram
eficazes. Existem diferentes tipos de histerectomias, incluindo a histerectomia abdominal,
laparoscépica ou vaginal, com base na abordagem cirtrgica escolhida®®.

A histerectomia é o tratamento definitivo para 0 mioma uterino®, sendo recomendado
para pacientes que ndo desejem ter mais filhos e apresentem sintomas significativos®. Ha
evidéncia de reducdo de depressdo/ansiedade e melhora da qualidade de vida®.
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Quando viavel, a histerectomia por via vaginal é preferencial. Em Gteros volumosos, a
via laparoscopica pode apresentar beneficio superior. Ainda, as vias vaginal e laparoscopia
tendem a superar o beneficio da via abdominal em diversos desfechos®::¢6-6°,

A EAU é um procedimento minimamente invasivo em que pequenas particulas sdo
injetadas nas artérias que alimentam os miomas, bloqueando o suprimento de sangue e,
eventualmente, fazendo com que os miomas encolham, figurando como alternativa para pessoas
que desejam evitar a cirurgia ou a remocao do Utero.

Seu objetivo é causar necrose isquémica dos nddulos de mioma, sendo indicada para
pessoas com miomas uterinos sintomaticos de grande volume, que desejam engravidar. O
procedimento é contraindicado de forma absoluta em casos de gravidez, infeccéo ativa ou suspeita
de malignidade uterina, cervical ou anexial.

E realizado por meio de acesso arterial femoral ou radial, seguido do cateterismo seletivo
das artérias uterinas e da embolizacdo bilateral das mesmas com microesferas™ 72,

Em comparacdo com as técnicas cirdrgicas (miomectomia e histerectomia), a
embolizacdo apresenta menor tempo de internagdo e de retorno as atividades habituais, porém
com taxas maiores de recorréncia e re-intervengdo nos anos seguintes™.

As incertezas em relacéo ao futuro reprodutivo limitam sua indicacdo”.. Em razdo dessa
incerteza, a Society for Interventional Radiology deixou de considerar o desejo reprodutivo como
contraindicacdo absoluta a EAU273,. Ainda assim, recomenda-se que pessoas com possibilidade
de realizacdo de miomectomia e que manifestem desejo de gestar sejam submetidas
preferencialmente ao tratamento cirdirgico como primeira escolha.

Neste contexto de preservacao da fertilidade, a EAU pode ser considerada em situagdes
especificas: quando a anatomia uterina ndo permita miomectomia, em pacientes com histérico de
miomectomia prévia, em casos de alto risco cirargico ou, ainda, quando a paciente ndo quer
realizar procedimentos cirurgicos. Nesses cenarios, a decisdo deve ser tomada apés discussao
detalhada dos riscos, beneficios e incerteza relacionadas ao procedimento’®"2..

A equipe de salde deve se organizar junto aos profissionais especializados, como 0s
componentes das equipes multiprofissionais, para mapear locais no territério ou desenvolver
acbes e programas relacionados as praticas corporais e atividades fisicas dentro dos
estabelecimentos de salde e polos do Programa Academia da Salude na APS, além de fortalecer
algumas atividades, como as Praticas Integrativas e Complementares em Saude (PICS).
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As PICS, sempre que disponiveis nos servigos de salide, devem compor o rol de acdes e
intervengdes voltadas ao cuidado de individuos, complementando o tratamento da equipe
multiprofissional. A Politica Nacional de Préaticas Integrativas e Complementares no SUS
(PNPIC) orienta que estados, distrito federal e municipios instituam suas prdprias normativas
trazendo para 0 SUS préaticas que atendam as necessidades regionaisl. As PICS podem ser
consideradas de forma complementar ao tratamento, devido aos possiveis beneficios as pacientes
com miomas. Contudo, ressalta-se que as PICS ndo substituem os demais tratamentos
preconizados pelo Protocolo e que o tratamento medicamentoso ndo pode ser interrompido sem
orientacdo médica.

A monitorizacdo do tratamento medicamentoso deve ser realizada pela avaliagdo clinica
periddica. Em casos em que o exame fisico ou a avaliagdo clinica indicar alteracdo, pode ser
necessario realizar hemograma e ultrassonografia.

Pacientes que estiverem fazendo uso de terapia prolongada (1 ano) com analogo do GnRH
associado a add back therapy devem realizar densitometria 6ssea ao final do tratamento devido
ao risco de alteracdo da densidade mineral 6ssea. Caso necessario, devem ser acompanhadas de
acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose vigente.

Em casos de gestantes com miomas uterinos, a monitorizagdo é essencial. A maioria
dos miomas ndo causa problemas durante a gravidez, mas alguns podem crescer e causar
desconforto ou aumentar o risco de complicacdes durante a gravidez, como aborto espontaneo,
parto prematuro e apresentacdo anormal do feto.

Adolescentes com miomas devem ser acompanhadas de perto por um ginecologista para
monitorar o tamanho dos miomas e o0s sintomas ao longo do tempo.

Pessoas com miomas e endometriose geralmente precisam de acompanhamento de longo
prazo para monitorar e gerenciar essas condi¢fes. A terapia hormonal pode ser usada para
controlar os sintomas, mas é importante considerar as necessidades reprodutivas individuais.

Pessoas do sexo feminino com infertilidade e miomas devem ser acompanhadas
regularmente por um especialista em fertilidade e ginecologia para avaliar o progresso do
tratamento e fazer ajustes conforme necessario.

Devem ser observados os critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes neste Protocolo, a
duracéo e a monitorizacdo do tratamento, bem como para a verificagdo periddica das doses de
medicamento(s) prescritas e dispensadas e da adequacdo de uso e do acompanhamento pds-
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tratamento. Pacientes com leiomioma uterino devem ser avaliados periodicamente em relacéo a
eficacia do tratamento e desenvolvimento de toxicidade aguda ou cronica. A existéncia de centro
de referéncia facilita o tratamento em si, bem como o ajuste de doses conforme necessario e 0
controle de eventos adversos.

Todas as pessoas com leiomioma uterinos sintomaticos devem ser encaminhadas para
avaliacdo de ginecologista em centro de referéncia em saide da mulher. Sempre que possivel,
esses centros devem apresentar:

- Atendimento ambulatorial especializado em Ginecologia, para casos eletivos de pessoas
com miomas uterinos sintomaticos;

- Atendimento especializado em Ginecologia, em carater de urgéncia, para casos
sintomaticos graves;

- Disponibilidade de exames laboratoriais e de imagem necessarios para avaliagdo
adequada da paciente;

- Fornecimento de medicamentos indicados para o tratamento clinico dos miomas;
- Disponibilidade de centro cirirgico para realizacdo de procedimentos invasivos; e

- Disponibilidade de hemodinamica e equipe de radiologia intervencionista para os casos
indicados para embolizacédo pela equipe de ginecologia ou, alternativamente, capacidade
de referenciar estas pessoas para centro de referéncia em radiologia intervencionista.

Ressalta-se que os profissionais de salide devem ser orientados e 0s servi¢os de salde
devem se organizar para atender ndo apenas mulheres com leiomiomas, mas também pessoas com
outras identidades de género que apresentem Utero e a suspeita dessa doenca. Assim, deve-se
evitar qualquer forma de preconceito e discriminagéo a essa populagdo, garantindo seu acesso
integral a satde.

A APS ¢ a principal porta de entrada e a coordenadora do cuidado da Rede de Atencéo a
Saude (RAS), atuando de forma territorializada e proxima as comunidades. Cabe a ela a detecgdo
precoce de sinais e sintomas sugestivos de condicdes clinicas, relacionados aos fatores de risco e
a vulnerabilidade, viabilizando intervengdes oportunas e resolutivas. Além do acolhimento e
atendimento clinico, a APS promove acbes de educacdo em saude voltadas a pacientes e
familiares, abordando os riscos, a adesdo ao tratamento e o reconhecimento de sinais de
agravamento. E também o espaco privilegiado para o acompanhamento longitudinal, com
monitoramento periodico do controle clinico, ajuste de condutas terapéuticas e identificacdo de
comorbidades que possam impactar a evolugdo da satde. Por meio de a¢des de promocao a salde,
tais como o incentivo a prética de atividade fisica segura, a alimentagdo saudavel e o controle
ambiental, a atencdo priméaria contribui para minimizar ou eliminar fatores de risco que
determinam a patogénese, prevenir o agravamento de doencas e melhorar a qualidade de vida das
pessoas.

A organizacdo e a regulagéo dos fluxos de encaminhamento para a atencdo especializada
devem assegurar que casos de maior complexidade, suspeitas diagndsticas ou demandas por
terapias especificas sejam avaliados em tempo oportuno. A articulagdo com os demais pontos da
Rede de Atencdo a Salde fortalece a coordenacdo do cuidado, promove o uso racional dos
recursos e contribui para melhores desfechos clinicos.
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Assim, o fortalecimento da APS no cuidado das condi¢fes de satide amplia 0 acesso,
qualifica a resolutividade e consolida uma abordagem integral, continua e centrada na pessoa, em
consonancia com as diretrizes nacionais e a organizacdo da rede assistencial.

Como parte da rede de Atencdo Priméaria a Saude, o Programa Academia da Saude é uma
estratégia de promogdo da salde e producdo do cuidado que funciona com a implantagdo de
espacos publicos conhecidos como polos, voltados ao desenvolvimento de agfes culturalmente
inseridas e adaptadas aos territdrios locais e que adotam como valores norteadores de suas
atividades o desenvolvimento de autonomia, equidade, empoderamento, participagdo social, entre
outros. Nesse sentido, deve ser observado o artigo 7° da Portaria de Consolidacdo n° 5, de 28 de
setembro de 2017, que estabelece 0s seguintes eixos de a¢des para serem desenvolvidos nos polos
do programa: Praticas corporais e Atividades fisicas; producdo do cuidado e de modos de vida
saudaveis; promogdo da alimentacdo saudavel; PICS; praticas artisticas e culturais; educa¢do em
salide; planejamento e gestdo; e mobilizacdo da comunidade.

Em relacdo as PICS, estas préaticas foram institucionalizadas pela PNPIC. Uma das ideias
centrais dessa abordagem é uma visdo ampliada do processo saude e doenga, assim como a
promogdo do cuidado integral do ser humano, especialmente do autocuidado. As indicagdes as
préticas se baseiam no individuo como um todo, considerando seus aspectos fisicos, emocionais,
mentais e sociais. As PICS néo substituem o tratamento tradicional e podem ser indicadas por
profissionais especificos conforme as necessidades de cada caso.

Verificar na Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual
componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram 0s medicamentos preconizados neste
Protocolo.

Os estados e municipios deverdo manter atualizadas as informacdes referentes aos
registros de estoque, distribuicdo e dispensacdo do(s) medicamento(s) e encaminhar estas
informacdes ao Ministério da Saude via Base Nacional de Dados de Agdes e Servigos da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Salde (BNAFAR), conforme as
normativas vigentes.

Os procedimentos diagndsticos (Grupo 02), terapéuticos clinicos (Grupo 03) e
terapéuticos cirargicos (Grupo 04 e os varios subgrupos cirdrgicos por especialidades e
complexidade) da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Préteses e Materiais
Especiais do SUS podem ser acessados, por codigo ou nome do procedimento e por cédigo da
CID-10 para a respectiva neoplasia maligna, no SIGTAP — Sistema de Gerenciamento dessa
Tabela (http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp), com versdo
mensalmente atualizada e disponibilizada.

Recomenda-se informar ao paciente, ou seu responsavel legal, sobre 0s potenciais riscos,
beneficios e eventos adversos relacionados ao uso dos medicamentos preconizados neste
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Protocolo, bem como critérios para interrupcdo do tratamento, levando-se em consideragdo as
informacGes contidas no Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER).
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Eu,
(nome do [a] paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e
principais eventos adversos relacionados ao uso dos medicamentos &cido tranexamico, acetato
de medroxiprogesterona, dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel,
etinilestradiol + levonorgestrel, gosserrelina, leuprorrelina e triptorrelina, indicados para o
tratamento do leiomioma de Utero.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a
receber pode trazer os seguintes beneficios:

- Diminuig&o da dor; e
- Redug&o dos nddulos endometrioticos.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicacdes,
potenciais eventos adversos e riscos:

- medicamentos contraindicados em gestantes ou em mulheres planejando engravidar;
- medicamentos contraindicados em mulheres que estdo amamentando (lactantes)

- Os medicamentos gosserrelina, leuprorrelina, triptorrelina e acetato de
medroxiprogesterona sdo classificados na gestagdo como fator de risco X (logo, seu uso é
contraindicado em gestantes, pessoas que estdo amamentando ou que planejam engravidar
durante o tratamento);

- Eventos adversos do etinilestradiol + levonorgestrel: muito comum — cefaleia (e.g.
enxaqueca), nauseas, vomitos, dor abdominal, acne, sangramento de escape/spotting; comum —
vaginite, (e.g. candidiase), alteracbes de humor (e.g. depressdo), alteracfes de libido, nervosismo,
tontura, dismenorreia, alteracdo do fluxo menstrual, alteracdo da secre¢do e ectropio cervical,
amenorreia, retencdo hidrica/edema, alteraces de peso e dor, sensibilidade ou aumento, secrecao
das mamas. O uso de COC, como o etinilestradiol + levonorgestrel, tem sido associado a maior
risco de eventos tromboembolicos e trombdticos arteriais e venosos, incluindo infarto do
miocardio, acidente vascular cerebral, trombose venosa e embolia pulmonar; maior risco de
neoplasia cervical intra-epitelial e cAncer cervical; maior risco de cancer de mama.
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- Eventos adversos do dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel: muito comum
—dor de cabeca, dor abdominal/pélvica, alteragcbes no sangramento menstrual incluindo
gotejamento e amenorreia.

- Eventos adversos do &cido tranexadmico frequentes sdo: desconfortos no estdémago,
nausea, vomito ou diarreia.

- Eventos adversos da gosserrelina frequentes sdo: Calordes, distlrbios menstruais;
menos frequentes: visdo borrada, diminuigéo da libido, cansaco, dor de cabeca, ndusea, vomitos,
dificuldade para dormir, ganho de peso, vaginite; raros: angina ou infarto do miocardio,
tromboflebites;

- Eventos adversos da leuprorrelina frequentes sdo: Calorfes, diarreia, distarbios
menstruais; menos frequentes: arritmias cardiacas, palpitag@es; raros: boca seca, sede, alteragbes
do apetite, ansiedade, nausea, vomitos, desordens de personalidade, desordens da memoria,
diminuicdo da libido, ganho de peso, dificuldades para dormir, delirios, dor no corpo, perda de
cabelo e distlrbios oftalmoldgicos;

- Eventos adversos da triptorrelina frequentes séo: CalorGes, dores nos 0ssos, impoténcia,
dor no local da injecéo, hipertenséo, dores de cabega; menos frequentes: dores nas pernas, fadiga,
vOmitos, insonia; raros: tonturas, diarreia, retencdo urinaria, infec¢éo do trato urinério, anemia,
prurido;

- Eventos adversos do acetato de medroxiprogesterona frequentes sdo: Nausea, vomitos,
edema, retencdo de liquidos, tontura, sonoléncia, dor de cabeca, sangramento uterino anormal,
ansiedade e risco de formacao de trombos, entre outros.

. Todos esses medicamentos sdo contraindicados em casos de hipersensibilidade
(alergia) aos farmacos ou aos componentes da formula.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for
interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido (a), inclusive em caso de desisténcia do
uso do medicamento.

Autorizo o0 Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagdes
relativas ao meu tratamento, desde que assegurado 0 anonimato.

( )Sim ( )Nao

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

(' ) Acetato de medroxiprogesterona

( ) Acido tranexamico

() Etinilestradiol + levonorgestrel

() Dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel
() Gosserelina

() Leuprorrelina
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() Triptorrelina
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Local: Data:
Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Salde:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico responsavel: ICRM: JUF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:
Nota: Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual
componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram 0s medicamentos preconizados neste
Protocolo.
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O presente apéndice consiste no documento de trabalho do grupo elaborador da
atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Leiomioma de Utero,
contendo a descri¢cdo da metodologia de busca de evidéncias cientificas e as recomendacdes,
tendo como objetivo embasar o texto do PCDT, aumentar a sua transparéncia e prover
consideracOes adicionais para profissionais da saude, gestores e demais potenciais interessados.

O grupo desenvolvedor desta diretriz foi composto por um painel de especialistas sob
coordenacdo do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (DGITS/SCTIE/MS).

Todos os participantes do processo de elaboragdo do PCDT preencheram o formulério de
Declaracdo de Conflitos de Interesse, que foram enviados ao Ministério da Salde para analise
prévia a reunido de escopo.

A revisdo do PCDT do Leiomioma de Utero foi iniciada com as reunides de pré-escopo,
escopo e priorizacdo de perguntas de pesquisa, realizadas entre julho e agosto de 2023, cujo
objetivo foi discutir a atualizacdo do referido PCDT. As reunifes virtuais tiveram a participacao
de até 14 participantes, incluindo especialistas, metodologistas e representantes do Ministério da
Saude.

A dindmica da reunido foi conduzida com base no PCDT publicado por meio da Portaria
Conjunta SAS-SCTIE/MS n° 11, de 31 de outubro de 2017, e na estrutura de PCDT definida pela
Portaria SAS/MS n° 375, de 10 de novembro de 2009. Cada se¢do do PCDT foi discutida entre o
Grupo Elaborador com o objetivo de revisar as condutas clinicas e identificar as tecnologias que
poderiam ser consideradas nas recomendagdes.

Foi estabelecido que as recomendacdes diagnosticas, de tratamento ou acompanhamento
gue utilizassem tecnologias previamente disponibilizadas no SUS ndo teriam questfes de
pesquisa definidas por se tratar de préticas clinicas estabelecidas, exceto em casos de incertezas
atuais sobre seu uso, casos de desuso ou oportunidades de desinvestimento.

A relatoria do texto foi distribuida entre os médicos especialistas. Esses profissionais
foram orientados a referenciar as recomendagdes com base nos estudos pivotais, meta-analises e
diretrizes atuais que consolidam a pratica clinica e a atualizar os dados epidemioldgicos descritos
no PCDT vigente.
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A proposta de atualizacdo do PCDT do Leimioma de Utero foi apresentada na 1342
Reunido da Subcomissao Técnica de Avaliacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas,
realizada em 24 de marco de 2026. A reunido teve a presenca de representantes da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (SCTIE), Secretaria de Aten¢do Especializada a Saude
(SAES), Secretaria de Atencdo Primaria a Saude (SAPS) e Secretaria de Vigilancia em Salde e
Ambiente (SVSA). Os membros presentes ndo apresentaram consideracBes sobre a proposta e 0
PCDT foi aprovado para avaliacdo pelos membros do Comité de PCDT da Conitec.

O processo de atualizagdo desse PCDT seguiu as recomendacdes das Diretrizes
Metodoldgicas de Elaboracdo de Diretrizes Clinicas do Ministério da Satde. As perguntas de
pesquisa foram estruturadas segundo o acrénimo PICO (Figura A).

n *Populagio ou condigdo clinica

sintervencdo, no caso de estudos experimentais
sFator de exposicdo, em caso de estudos observacionais
sTeste indice, nos casos de estudos de acurdcia diagnostica

*Controle, de acordo com tratamento/niveis de exposicdo do fator/exames
disponiveis no SUS

sDeslechos: sempre que possivel, definidos a priori, de acordo com sua
importancia

Figura A. Definicdo da questdo de pesquisa estruturada de acordo com o acrénimo PICO
/ PIRO.

Na sequéncia, sdo apresentadas para cada uma das questdes clinicas priorizadas para
atualizacdo deste PCDT, os métodos e resultados das buscas.

QUESTAO 1: O DIU-LNG é eficaz, efetivo e seguro para o tratamento de pessoas
em idade reprodutiva com leiomioma de Utero apresentando sangramento uterino intenso
e elegiveis a terapia hormonal, comparado aos tratamentos hormonais atualmente
disponiveis no SUS?

Recomendacéo: Adotou-se a deliberagdo da Conitec, em recomendar: i) a incorporacao
do acido tranexamico para o tratamento de pessoas em idade reprodutiva com leiomioma de Gtero
que apresentam sangramento uterino intenso, inelegiveis ou refratarios ao tratamento hormonal;
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e ii) DIU-LNG para o tratamento de individuos com leiomioma de Utero que apresentam
sangramento uterino intenso, elegiveis a terapia hormonal; no SUS, conforme Relatério de
Recomendacéo n®  1066/2026, disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2026/relatorio-final/relatorio-de-recomendacao-no-1066-acido-
tranexamico-e-dispositivo-intrauterino-liberador-de-levonorgestrel-diu-Ing

A estrutura PICO para esta pergunta foi:

Pessoas em idade reprodutiva com leiomioma de Utero que apresentam
sangramento uterino intenso, elegiveis a terapia hormonal
Intervencéo Dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel (DIU-LNG) 2
Contraceptivos orais combinados (COCs)
Comparador Medroxiprogesterona
Noretisterona
Primério:
Reducéo do sangramento uterino
Secundérios:
Qualidade de vida
Adesao/descontinuagédo
Eventos adversos

Tipo de estudo | RevisOes sisteméticas (com e sem meta-analises), ensaios clinicos

(Study type) randomizados e estudos observacionais comparativos.

Notas: 2DIU com levonorgestrel € recomendado para pacientes com FIGO>3 com volume uterino
adequado que permitam a insercéo do dispositivo. ® A apresentacéo atualmente disponivel no SUS
de noretisterona é de 0,35 mg.

Populacéo

Desfechos

QUESTAO 2: O acido tranexamico é eficaz, efetivo e seguro para o tratamento de
pessoas em idade reprodutiva com leiomioma de Utero com sangramento uterino intenso,
inelegiveis ou refratarias ao tratamento hormonal, comparado aos tratamentos disponiveis
no SUS?

Recomendacdo: Adotou-se a deliberacdo da Conitec, em recomendar: i) a incorporacao
do &cido tranexamico para o tratamento de pessoas em idade reprodutiva com leiomioma de Utero
gue apresentam sangramento uterino intenso, inelegiveis ou refratarios ao tratamento hormonal,
e ii) DIU-LNG para o tratamento de individuos com leiomioma de (tero que apresentam
sangramento uterino intenso, elegiveis a terapia hormonal; no SUS, conforme Relatério de
Recomendacéo ne 1066/2026, disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2026/relatorio-final/relatorio-de-recomendacao-no-1066-acido-
tranexamico-e-dispositivo-intrauterino-liberador-de-levonorgestrel-diu-Ing

A estrutura PICO para esta pergunta foi:

Pessoas em idade reprodutiva com leiomioma de Utero que apresentam
Populacéo sangramento uterino intenso, inelegiveis ou refratarias ao tratamento
hormonal
Intervencéo Acido tranexamico
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Comparador Placebo ou AINES

Primério:

Reducéo do sangramento uterino

Secundarios:

Qualidade de vida

Adesao/descontinuagdo

Eventos adversos

Tipo de estudo | Revises sistematicas (com e sem meta-analises), ensaios clinicos
(Study type) randomizados e estudos observacionais comparativos.

Desfechos

Para responder perguntas duas perguntas, foi utilizada a sintese de evidéncias apresentada
no Relatério de Recomendagdo n° 1066/2026 da Conitec. N&o foi realizada uma busca adicional
na literatura, uma vez que a busca presente no referido Relatério foi considerada recente.

Foram incluidos trés ensaios clinicos randomizados (ECR), sendo que um ECR avaliou 0
DIU-LNG comparado aos COCs (Sayed et al., 2011; pergunta de pesquisa 1) e dois avaliaram o
acido tranexamico para tratamento do sangramento menstrual intenso comparado ao placebo
(Freeman et al., 2011 e Lukes et al., 2010). A maioria dos estudos avaliou reducdes percentuais
no sangramento menstrual comparado a linha de base e, com excecdo do estudo de Sayed et al.,
2011, incluiram pacientes com sangramento menstrual intenso ndo especificamente causado pelo
leiomioma, mas permitiram a entrada de pacientes com leiomioma elegiveis ao tratamento
farmacoldgico. Um maior percentual de pacientes em uso de &cido tranexamico atingiu
sangramento < 80 mL por ciclo, quando comparado ao grupo de pacientes no grupo placebo,
assim como as redugdes percentuais médias do sangramento menstrual foram significativamente
maiores no grupo com &cido tranexamico (certeza da evidéncia baixa a muito baixa). A reducao
do sangramento menstrual foi significativamente maior com o uso de DIU-LNG (90,9% + 12,8%)
em relacdo ao grupo tratado com COCs (13,4% + 11,1%) (p<0,001) (certeza moderada da
evidéncia). De maneira geral, o &cido tranexamico foi bem tolerado, com eventos adversos leves
ou moderados. O estudo que avaliou DIU-LNG n&o reportou desfechos de seguranga.

A pedido do Comité de Medicamentos da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS, em 04 de julho de 2025, foi realizado um painel de especialistas para discutir
0s parametros da analise de impacto orcamentario para incorporacdo do DIU-LNG e do acido
tranexamico. Estiveram representantes especialistas convidados, representantes do Grupo
Elaborador e do Ministério da Salde.
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Esta informac&o seré apresentada no Relatorio Final aps Consulta Pablica e Deliberacéo
Final da Conitec.
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NiUmero do
Relatorio da

Tecnologias avaliadas pela Conitec

Nao

reprodutiva com leiomioma
de U(tero que apresentam
sangramento uterino intenso,
elegiveis a terapia hormonal
[Relatério de Recomendacéo
n®  1066/2026.  Portaria
SCTIE/MS n° 101/2026]

diretriz clinica Principais . . .
(Conitec) ou alteracdes Incorporacéo ou alteracéo incorporagdo ou
Portaria de do uso no SUS néo alteracdo no
Publicacao SUS

Recomendacdo n° | Atualizacdo do | Acido tranexamico para o
xxx/2026 documento. tratamento de pessoas em

idade  reprodutiva  com
Exclusdo da|leiomioma de U(tero que
recomendacdo  de | apresentam sangramento
uso dos estrdgenos | uterino intenso, inelegiveis ou
conjugados. refratdrias ao  tratamento
hormonal  [Relatério  de
Direcionamento das | Recomendacdo n°1066/2026;
condutas de anemia|Portaria ~ SCTIE/MS  n°
por deficiéncia de|101/2026]
ferro para 0
respectivo PCDT de | Dispositivo intrauterino
liberador de levonorgestrel
(DIU-LNG) para o tratamento
de pessoas em idade

Portaria Conjunta
SAS-SCTIE/MS n°
11/2017 [Relatério

de Recomendag&o n°

Atualizacéo do
documento

303/2017]
Portaria SAS/MS n° | Inclusdo do sulfato
1.325/2013 ferroso
Portaria SAS/MS n° | Primeira versdo do
495/2010 documento
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