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RESUMO

No intuito de oferecer para a lagueadura tubéria uma alternativa menos invasiva e com
menos complica¢des, foi desenvolvido o dispositivo Essure®, aplicado ao método da esterili-
zacado histeroscopica, além de ter utilidade nos quadros de hidrossalpinge com indicacao de
fertilizagdo in vitro (FIV). Este artigo, por meio de uma revisao de literatura, teve como obje-
tivo reunir dados acerca do uso do Essure®, incluindo resultados obtidos com o dispositivo,
bem como comparagdes em diversos aspectos com outras metodologias de esterilizagao.
Foram utilizados os bancos de dados PubMed, Lilacs e Scielo, no periodo entre 1970 e 2016.
Foram pesquisados os termos “hysteroscopic contraception”; “Essure”; “‘definitive tubal steri-
lization; “sterilization”; “contraception”. A literatura demonstrou se tratar de um dispositivo de
facil e rdpida insercéo, e com bons resultados para anticoncepcao. Porém, devido a compli-
cacbes como perfuracdo tubdria, implante peritoneal e aborto, bem como para avaliar seu
custo financeiro ao sistema de Salde, mais estudos prospectivos sdo necessarios.
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In order to provide a less invasive and harmful technique compared to the tubal ligation,
the Essure® device was developed, applied to the hysteroscopic sterilization method. It is
also used in cases of hydrosalpinus and indication of in vitro fertilization (IVF). This article,
through a literature review, aimed to gather data about the use of Essure®, including results
obtained with the device, comparing different aspects with other methods of sterilization.
For this purpose, PubMed, Lilacs and Scielo databases were used, with results from 1970 to
2016.The keywords searched were "hysteroscopic contraception', "Essure", "definitive tubal
sterilization". The literature has shown that it is a quickly and easily inserted device with good
results for contraception. However, due to complications such as tubal perforation, perito-
neal implantation and abortion, as well as to evaluate its financial cost to the health system,
more prospective studies are needed.
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INTRODUCAO

Quando se trata de métodos de esterilizacdo defi-
nitiva, a laqueadura tubaria é o método mais utiliza-
do, com larga vantagem sobre os outros, em todo o
mundo. Nos Estados Unidos, por exemplo, mais de 10
milhdes de mulheres ja foram submetidas ao proce-
dimento.” No Brasil, alguns estudos mostraram que a
esterilizacdo tubdria chega a ser o método anticoncep-
cional utilizado em aproximadamente 40% das mulhe-
res com idade entre 15 e 49 anos que estdo em unido
estavel?

Apesar de ser um método considerado seguro e larga-
mente utilizado, a laqueadura tubdria pode envolver
alguns riscos as pacientes, dentre eles, alguns graves.
Ha evidéncias de que complicagdes sérias como ne-
cessidade de um procedimento mais agressivo néo
programado (histerectomia ou ooforectomia, por
exemplo), necessidade de transfusdo de hemoderiva-
dos, febre e re-hospitalizacdo ocorrerem em aproxima-
damente 2% dos casos.” Além disso, dependendo da
técnica a ser utilizada, a taxa cumulativa de gestacao
em 10 anos pode chegar a 3-5 por 1000."

A partir da década de 70, os métodos transcervicais
como meio de acesso as tubas uterinas passaram a
ser mais estudados, principalmente devido ao fato de
ser um orificio natural, podendo, assim, ser evitada a
necessidade de acesso a cavidade abdominal para rea-
lizacdo dos procedimentos. Desde entao, varias técni-
cas histeroscopicas de esterilizacdo foram estudadas,
entre elas implantes tubarios de silicone, ablacao do
endomeétrio, uso do calor e substancias quimicas e dis-
positivos, em forma de molas, com diversas composi-
¢oes. Finalmente entdo surge o Essure®, método mais
utilizado atualmente e que apresenta bons resultados
contraceptivos.

METODOS

Foi realizada revisao da literatura, utilizando os bancos
de dados PubMed, Lilacs e Scielo, no periodo entre
1970 e 2016. Foram pesquisados 0s termos “‘contra-

"o "o

ception”; “hysteroscopy”; “Essure”; “sterilization; "tubal

"o

sterilization”; “tubal oclusion”

Essure®: o que ha na literatura

O Essure® é um implante intratubario lancado em 2001
pela empresa americana Conceptus (San Carlos, CA),
com objetivo de causar uma oclusdo tubaria bilateral,
completa e definitiva, podendo ser inserido por uma
via menos invasiva: a histeroscopia. O sistema é com-
posto por um cateter de implantagao e um dispositivo
em formato de mola, que mede 40mm de comprimen-
to e 0,8mm de diametro, composto por aco, niquel e
fibras de décron. Apods a insercdo, a mola expande seu
didametro para aproximadamente 2mm, fixando-se no
limen tubario. Pode ser inserido em ambiente ambu-
latorial e sem necessidade de anestesia.

As fibras de dacron sdo responsdveis por gerar uma
atividade inflamatéria persistente no Iimen tubario,
levando a recicatrizacao e fibrose no intervalo de até
3 meses. Por isso, um método anticoncepcional adi-
cional deve ser utilizado por esse periodo e, entéo, é
recomendado que se realize algum método comple-
mentar para a avaliacdo da posicao dos dispositivos e
a permeabilidade tubaria. O padrdo ouro para a avalia-
¢do pos-insercdo é a histerossalpingografia, porém ou-
tros métodos como a ultrassonografia 3D vém sendo
estudados para o proposto.?’

Os primeiros estudos publicados procuraram avaliar as
taxas de sucesso na insercao e na obstrucdo tubaria
apds 3 meses. Em 2003, o grupo de Kerin et al reali-
zou um estudo multicéntrico que mostrou uma taxa
de sucesso na insercao de 88%. Os procedimentos
foram realizados com sedacdo e 90% das pacientes
apresentaram boa tolerancia, com alta entre 1 e 2 ho-
ras apds a insercao. Apds 3 meses, a taxa de sucesso
comprovada em histerossalpingografia foi de 97%.4

Ubeda et al” publicaram, em 2004, um ensaio clini-
co em que foram incluidas 84 pacientes submetidas a
insercdo do Essure®, em ambiente ambulatorial e sem
0 uso de anestesia. A taxa de sucesso na insercéo foi
de 95%. Apenas 2 pacientes necessitaram de analge-
sia adicional devido a problemas psicoldgicos e a sa-
tisfacao foi caracterizada como boa ou excelente para
96% delas. O tempo médio de insercdo nesses casos
foi de 9 minutos e ndo houve complicacées. Todas as
pacientes que realizaram raio X de controle tinham os
dispositivos corretamente posicionados.!”
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Um estudo multicéntrico, publicado em 2010, incluiu
495 pacientes submetidas ao método e mostrou uma
taxa de falha na primeira tentativa de insercao de 6%.
J& na sequnda tentativa, a taxa caiu para 3,3%. O tem-
po médio de duracdo do procedimento foi de 11 mi-
nutos. A maior parte das pacientes (86%) utilizou ape-
nas anti-inflamatérios orais para analgesia, com boa
tolerancia. Algumas das pacientes foram submetidas a
analgesia devido ao fato de necessitarem de procedi-
mentos adicionais (como polipectomias). As falhas na
implantagdo nao foram associadas a paridade, queixa
de dor ou analgesia utilizada.”

O grupo de Veersema et al® avaliou o uso da ultrasso-
nografia para observacdo do posicionamento dos dis-
positivos apds 3 meses da insercdo em 150 mulheres.
O exame conseguiu identificar 291 dos dispositivos
inseridos, sendo que apenas 9 ndo foram visualizados
ou restou duvida quanto a sua correta localizacao. O
estudo conclui que a ultrassonografia pode ser utiliza-
da para este proposto, sendo a histerossalpingografia
reservada para os casos em que ha divida.©

Em 2007, o estudo publicado por Levy et al” reportou
as gestacdes ocorridas apds a esterilizacdo histeroscé-
pica. Houve 64 casos de gestacao para um numero de
aproximadamente 50.000 procedimentos realizados
entre 1997 e 2005. As falhas estariam relacionadas a
acompanhamento inadequado, ma interpretacao dos
resultados das histerossalpingografias de controle e
insercdo inadequada.”’ Rios-Castillo et al® publicaram
em 2013 um grande estudo de follow up do método;
o trabalho reportou 3 casos de gestacao para 1197 pa-
cientes, utilizando o método apds 5 anos de acompa-
nhamento. Isso representa uma taxa de gestacdo de
0,25% e um indice de Pearl de 0,05.

Dentre os estudos que avaliaram a relacdo custo-efeti-
vidade do método, Hopkins et al® encontraram uma
diferenca de $180 (p=0,38) entre pacientes que reali-
zaram esterilizacdo tubéria laparoscopica vs. histerosco-
pica. Ambos os procedimentos foram realizados com
anestesia em centro cirdrgico e com internamento
hospitalar® J& o estudo de Levie e Chudnoff!'® com-
parou o custo da esterilizacdo histeroscopica realiza-
da em consultério com a laqueadura laparoscépica.
Enquanto a insercdao do Essure® custou em média
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$1.374, a laqueadura custou $3.449 e essa diferenca
foi significativa."? Estudos que avaliassem a relacéo
custo-efetividade do método na realidade brasileira
nao foram localizados nesta revisao.

Atualmente discute-se a utilizacdo do Essure® ndo so
como método contraceptivo, mas também como alter-
nativa a salpingectomia laparoscopica para pacientes
com infertilidade e indicacdo de fertilizacao in vitro (FIV)
concomitante ao quadro de hidrossalpinge.

O trabalho do grupo de Mijatovic et al,"" publicado
em 2010, avaliou 10 mulheres com indicagao de FIV
e hidrossalpinge que tinham contraindicacdo para
realizar laparoscopia para salpingectomia e foram sub-
metidas a insercao do dispositivo Essure®. Houve uma
taxa de gestacdo de 40% e a taxa de nascidos vivos
foi de 20%."" Uma revisdo sistematica, publicada em
2014, incluiu 11 estudos e 115 pacientes com hidros-
salpinge que foram submetidas a esterilizacdo com
Essure® antes da FIV. A taxa de sucesso na implanta-
cao foi de 95% e de oclusdo apds 3 meses, 98%. A
taxa de gestagoes foi de 38,6% e a de nascidos vivos
de 27,9%.12 Nenhum ensaio clinico randomizado
havia sido realizado até entdo.

Outra revisgo sistematica, publicada em novembro de
2016, incluiu 26 estudos e reporta que o uso do Essu-
re® pré-FIV para pacientes com hidrossalpinge aumen-
tou as taxas de gestacdo em relagdo a casos em que
nenhum método foi utilizado (36% vs 13%); porém
quando essas pacientes foram comparadas a outras
submetidas a métodos diferentes para resolucédo da
hidrossalpinge, as usudrias do Essure® apresentaram
maiores taxas de abortamento por gestacao clinica (38
vs 15%).1319 Portanto, fica clara a necessidade de mais
estudos prospectivos para que se avalie a efetividade
do uso do método no manejo de pacientes com hi-
drossalpinge e indicacao de FIV.

Entre as complicacdes relacionadas ao método, foram
reportadas: perfuracdo tubaria (1-3%); implante intra-
peritoneal (0,5-3%); dor no dia do procedimento (1-
13%); nduseas (11%) e sangramento (7%).%

Aluz das complicages, no Brasil, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio da Resolugdo 457
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em 17 de Fevereiro de 2017, proibiu o uso do dispositi-
vo. Porém, Mao et al. (2015)" demonstraram que o uso
do Essure® estd relacionado com menor indice de com-
plicacdes iatrogénicas quando comparado com a téc-
nica laparoscépica, bem como ndo apresentou riscos
para mulheres com alto risco cardiovascular no estudo
de Famuyide et al. (2008). (9

O dispositivo foi regulamentado e teve seu uso libera-
do nos Estados Unidos pela FDA no ano de 2002, sen-
do mantida a regulamentacao até os dias de hoje.'”®
Apds serem reportados efeitos adversos entorno do
Essure® nos EUA, como gravidez indesejada, dor cro-
nica, perfuracdo, migracao do dispositivo, alergia e di-
versos sintomas sugestivos de sensibilidade e reacdes
imunoldgicas, o dispositivo acabou sendo suspenso
no Brasil pela ANVISA"” Para chegar a essa medida,
a agéncia reguladora brasileira adotou estudos cana-
denses e solicitou um estudo clinico de 01 ano feito
pelo laboratdrio, sob pena de suspensdo em territério
nacional, conforme ocorrido. Nos EUA, permanece em
estudos e com seu uso liberado em territdrio nacional.
18 No Brasil, 0 uso do Essure® podera ser retomado de-
pendendo do resultado americano ou da retomada da
pesquisa clinica proposta pela ANVISA.

CONCLUSAO

A esterilizacao histeroscépica definitiva com o uso do
Essure® surgiu como método alternativo a laqueadu-
ra tubaria que, atualmente, é o método mais utilizado
no mundo. Apresenta-se como menos invasivo e com
menores chances de complicacbes em relacdo a la-
queadura. Apresenta facil aplicacdo e relativamente ra-
pida com baixos indices de falha de insercdo e posicio-
namento. Pode ser realizada em consultério e com uso
apenas de analgesia por via oral com segurancga, com
alta em apenas algumas horas. Tal fato ainda contribui
para melhor custo-efetividade do método em relacdo
a salpingectomia laparoscopica. Além disso, apresenta
taxas de falha similares ou até mesmo bastante inferio-
res as da laqueadura dependendo da técnica utilizada.

Porém apresenta, como desvantagens, a necessida-
de de uso de método contraceptivo adicional por 3
meses, além de avaliacdo do posicionamento dos
dispositivos apds esse periodo. Além disso, 0s custos

do dispositivo devem ser levados em consideracao
na realidade da medicina no Brasil. Portanto, séo ne-
cessarios estudos de custo-efetividade para avaliar a
viabilidade do uso do método em clinicas brasileiras.
Atualmente, a possibilidade de uso do dispositivo em
pacientes inférteis com hidrossalpinge e com indica-
cao de FIV vem sendo estudada, porém mais estudos
prospectivos sao necessarios para que se defina a utili-
dade do dispositivo nesses casos.
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