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Assunto:  Interrupcdo Medicamentosa da Gravidez Ne: 9/SR
DATA: 21/06/07

Para: Todos os estabelecimentos de salide

Contacto naDGS: Dra. Beatriz Pieroni Calado

A publicacéo da Lei 16/2007, de 17 de Abril, veio colocar novos desafios aos servigos de salde e
aos seus profissionais, face a necessidade de assegurar que todas as mulheres com situacoes
legalmente elegiveis tenham acesso a uma interrupcdo da gravidez em seguranga.

A remocdo de barreiras desnecessarias a prestacdo deste tipo de cuidados pode resultar em
consideraveis ganhos em saude publica e evitar os custos, frequentemente elevados, do
tratamento das complica¢6es do aborto clandestino.

A correcta preparacdo dos profissionais de saude, apoiada em orienta¢Bes técnicas
internacionalmente reconhecidas, assim como a disponibilidade de equipamento e outros meios
adequados, sdo também requisitos indispensaveis para a salvaguarda da satde das mulheres.

Neste contexto, a Direccdo-Geral da Salde, no ambito das suas competéncias, emite estas
Orientagdes Técnicas sobre os procedimentos a adoptar para a interrupcdo da gravidez utilizando
medicacdo especifica.

INTRODUCAO

Os métodos ndo cirtirgicos de interrupcio da gravidez tém provado ser seguros e eficazes®, com
resultados equivalentes aos dos métodos cirurgicos.

O procedimento mais praticado em todo o mundo e recomendado pela Organizagdo Mundial da
Saude utiliza a associacdo de mifepristone e misoprostol, cujo efeito é sobreponivel ao de um aborto
espontaneo.

O mifepristone liga-se aos receptores da progesterona inibindo a sua ac¢do, com consequente
interferéncia no prosseguimento da gravidez. O misoprostol, analogo sintético da prostaglandina,
administrado 36/48 horas mais tarde, potencia as contracgdes uterinas e contribui para expulsar o
produto de concepcéo.

A associa¢do dos dois medicamentos tem mostrado ser altamente eficaz, segura e bem tolerada
para a interrupcdo da gravidez até as 9 semanas®, com uma taxa de eficacia que atinge os 98%.
Apenas 2 a 5% das mulheres tratadas com o regime mifepristone/misoprostol requerem um
procedimento cirlrgico posterior para completar o0 esvaziamento uterino ou para controlar a
hemorragia® .

Este regime terapéutico estd contra-indicado na gravidez ectdpica. Se houver suspei¢cdo deste
diagnostico, é obrigatorio o esclarecimento da situagdo e o tratamento adequado®.

O misoprostol também tem sido estudado em termos de eficacia e seguranca quando administrado
em esquema Unico. Embora ndo haja estudos comparativos, os dados disponiveis sugerem que,
quando administrado isoladamente, o misoprostol tem menor eficacia, 0 procedimento dura mais
tempo e é mais doloroso, com mais queixas gastrointestinais e mais efeitos acessorios do que o
regime combinado®. Devido a disponibilidade da droga, o seu baixo custo e utilizagio
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generalizada, estdo em curso investigacdes com 0 objectivo de desenvolver um regime com
misoprostol como droga unica®, sendo a maior preocupacio a possivel teratogenicidade do
medicamento no caso da continuacdo imprevista da gravidez®.

Os estudos quanto a aceitabilidade do regime mifepristone/misoprostol tém demonstrado que se a
mulher estiver esclarecida e com expectativas realistas em relacdo aos procedimentos utilizados,
terd um grau maior de satisfacio, no final®. Para tal, é necessario que seja fornecida informagéo
completa sobre 0 que esperar do método e 0s seus possiveis efeitos acessorios, devendo, por
outro lado, ficar assegurado que a mulher compreendeu a importancia de cumprir o protocolo
estabelecido, sera capaz de reconhecer as complicacdes e saberd como agir nessas circunstancias.

No caso de insucesso da inducdo médica, ou de o aborto ser incompleto, sera
indispensavel abordagem cirdrgica, pelo que todos os localis onde aquele método seja
disponibilizado devem ter a capacidade de intervir cirurgicamente quando necessario, ou
a possibilidade de encaminhar para outra instituicdo com a qual tenham protocolo
estabelecido.
PRE-REQUISITOS PARA UTILIZAGAO DO REGIME MIFEPRISTONE/MISOPROSTOL
* Gravidez intra-uterina < 63 dias (9 sem.) confirmada por ecografia
* Aceitacdo do método pela mulher
* Acesso facil ao hospital (maximo 1 hora)
* Auséncia das seguintes contra-indicacdes:
A anemia grave, coagulopatia ou tratamento anti-coagulante
A porfiria
A asma severa ndo controlada
A arritmias e outras patologias do foro cardiovascular
A alergia a um dos farmacos utilizados
A gravidez com DIU intra-cavitario
A insuficiéncia supra-renal ou tratamento com glucocorticoides

A situacdes de insuficiéncia hepatica ou renal, diabetes com vasculopatia, habitos
tabagicos acentuados em idades superiores a 35 anos, doenca inflamatdria aguda do
intestino, devem ser avaliadas individualmente.

VANTAGENS E DESVANTAGENS DO REGIME MIFEPRISTONE/MISOPROSTOL

Este método evita os riscos cirdrgicos e anestésicos, pode permitir mais privacidade e
compatibilidade com compromissos ou obrigacdes pessoais da mulher e ser percepcionado como
um processo “natural”,

No entanto, pode exigir mais consultas, ocasionar um periodo de hemorragia maior e mais dores
que o método cirurgico, e gerar ansiedade sobre a sua eficacia.
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Situagbes em que o método, eventualmente, serd o mais indicado para terminar uma
gravidez:

A quando ha excesso de peso, obesidade ou obesidade morbida (IMC >30) e ndo
coexistem factores de risco cardiovasculares

A quando ha malformacéo uterina, risco fibromiomatoso ou cirurgia prévia do colo do
utero

A se a mulher quer ou ganha em evitar uma cirurgia/anestesia

A em gravidezes < 7 semanas, quando o aborto médico é mais eficaz do que o aborto
cirurgico
A se a mulher prefere e tem possibilidade de escolher.

REGIME TERAPEUTICO ATE AS 9 SEMANAS COMPLETAS DE GESTACAO

O processo de indugdo da interrupcdo da gravidez inicia-se com a administragédo de mifepristone na
dose, recomendada actualmente, de 1comprimido/200 mg por via oral.

Apo0s 36748 horas, sera administrada a prostaglandina, sendo o misoprostol a substancia de eleicdo na
maioria dos paises™®. A toma oral de 2 comprimidos/400 pg de misoprostol é eficaz até as 7 semanas
de gravidez'™. Quando se trata de gravidezes entre as 7 e 9 semanas, recomenda-se
4 comprimidos/800 pg de misoprostol, por via oral ou vaginal®® ou, a utilizacdo, por esta via, de
1,0 mg de gemeprost , sendo que este ultimo é consideravelmente mais dispendioso e necessita de
refrigeracéo.

A maioria dos protocolos requer que estes produtos sejam tomados sob vigilancia clinica, sendo
necessario agendar uma segunda consulta, 36/48 horas depois da administracdo do mifepristone,
para ser fornecida a prostaglandina.

Logo apds a toma do mifepristone, a mulher pode ausentar-se do local de consulta, mas nunca sem
antes se verificar que esta ciente de que vai sangrar (e eventualmente expulsar o produto de
concepcao), sabe como reconhecer as complicacfes e quem deve contactar se tal ocorrer.

Apos a administracdo da prostaglandina, na segunda consulta, o periodo de observacéo é de 4-6
horas, 0 que podera ser feito no estabelecimento de saude. Neste espaco de tempo, 90% das
mulheres expulsam o produto de concepcdo. Para as restantes, que ndo vao expulsar naquele
intervalo, devera ser agendada nova consulta dentro de duas semanas, para confirmagao de que o
aborto se efectivou.

Quando se optar pela saida da mulher logo apds a toma do misoprostol, devera ficar sempre
agendada uma consulta posterior, duas semanas depois, para confirmar a eliminacdo completa do
contetdo uterino.

A decisdo de permitir, ou ndo, que a mulher se ausente do estabelecimento de salde deve ter em
conta ndo so as disponibilidades da instituicdo, mas também, o perfil da mulher, a distancia até o
local de residéncia e as facilidades de transporte de que dispde.

A profilaxia da infeccdo pos-interrupcdo da gravidez tem sido utilizada em muitos paises, na
sequéncia dos 4 casos publicados pelo FDA de sepsis pos-aborto, atribuidos a Clostridium sordellii,
embora ndo haja evidéncia de relacio directa com os medicamentos utilizados®®. Caso se entenda
necessario, podera ser utilizada a dose de 1 g de azithromicina via oral em simultdneo com a toma do
mifepristone.
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Em todas as situacOes deverd ser identificado o grupo sanguineo da mulher e, se
adequado, administrada a imunoglobulina anti-D, no dia da toma do mifepristone, caso
a gravidez seja superior a 6 sermanas.

Nota: A Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA) admite a utilizacdo do misoprostol, na
interrupc¢do da gravidez, apenas por via oral. No entanto, a evidéncia cientifica demonstra menos
efeitos colaterais e maior eficacia, nesta e em outras situa¢des obstétricas, quando o produto é
utilizado por via vaginal, sendo esta a via de administracdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude para as interrupgdes de gestacbes com mais de 7 semanas. Neste contexto, a utilizacdo da
via vaginal fica ao critério do médico prescritor.

EFEITOS DA ADMINISTRAGCAO MIFEPRISTONE/MISOPROSTOL

Em consequéncia da medicacdo, a mulher apresentard a mesma sintomatologia de um aborto
espontaneo: dor pélvica mais ou menos intensa e perda hematica tipo menstrual que pode ser
prolongada por 9 dias, ou até 45 dias em casos mais raros™., Estd indicada a prescrigdo
simultdnea de um analgésico.

Outros efeitos acessorios incluem nauseas, vomitos e diarreia, ndo sendo necessario, no entanto,
receitar antieméticos.

COMPLICAGOES DA INTERRUPCAO COM O REGIME MIFEPRISTONE/MISOPROSTOL

Nas condic6es de seguranga enumeradas e com pessoal treinado, as complica¢des do método séo
raras. Cerca de 2 a 5% das mulheres véo necessitar de uma intervengéo posterior para resolver
situages de aborto incompleto, de falha do método ou para controlar a hemorragia.

As sequelas a longo prazo sdo muito raras e apenas verificadas associadas a complicacdes graves
ou, nos casos relacionados com o foro psiquico, como continuacdo de situacdes pré-
existentes 9.

CONTRACEPGCAO APOS A INTERRUPGAO DA GRAVIDEZ

E fundamental assegurar a utilizacio de um método contraceptivo eficaz apds o aborto, pelo que
a articulagdo com as consultas de planeamento familiar deve estar protocolada em todos os
servicos, quer aquelas se realizem no hospital, quer no centro de saude.

A escolha da contracep¢do deve ter em conta, entre outros factores, o(s) método(s) ja usado(s)
pela mulher e a sua adequada ou inadequada utilizagao.

Os hospitais e 0s centros de saude devem dispor de métodos contraceptivos que possam ser
disponibilizados o mais precocemente possivel ap6s a interrupgao da gravidez.

A contracepcdo hormonal, oral, injectavel ou o implante podem ser iniciados no proprio dia da
toma do misoprostol. N&o tendo havido complicaces, o0 DIU pode ser colocado na consulta de
controlo.
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PROCEDIMENTOS PARA A UTILIZACAO DA ASSOCIACAO MIFEPRISTONE/MISOPROSTOL NA
INTERRUPGAO DA GRAVIDEZ ATE AS 9 SEMANAS DE GESTAGCAO

De acordo com a legislacdo em vigor, a interrupcéo da gravidez até as 10 semanas de gestacao
por opcdo da mulher, s pode ser efectuada apos a realizagdo de uma consulta, seguida de um
periodo de reflexdo ndo inferior a 3 dias.

1. CONSULTA PREVIA
O protocolo mifepristone/misoprostol acima referido estéd indicado para utilizacdo até as 9 semanas
de gestacdo, uma vez que a sua eficacia diminui com o aumento da idade gestacional.

Assim, a determinacdo da idade gestacional € um factor critico para a seleccdo do método mais
apropriado para a interrupcdo da gravidez. O primeiro passo sera confirmar, com recurso ao
exame ecogréafico, que a mulher tem uma gravidez intrauterina e evolutiva, estimando-se a idade
gestacional. A ecografia pode ser realizada no préprio hospital ou ser trazida pela utente, devendo
ser agrafada ao relatorio uma fotografia datada e identificada desse exame.

Nesta consulta, deve-se certificar de que a mulher obteve toda a informacao de que necessita para
uma decisdo livre e esclarecida, assim como para a escolha de um método contraceptivo a iniciar
de imediato ap06s a interrupgdo da gravidez.

Todo o processo de consulta deve ter em atencdo que, no final, a mulher deve receber:
A Atestado médico que certifica tratar-se de gravidez até 10 semanas (modelo normalizado)
A Impresso para o Consentimento livre e esclarecido (modelo normalizado)
A Guia informativo sobre a interrupcéo da gravidez

A Folheto com as informagfes relativas a0 método e a forma de actuar caso surjam
complicacOes

A Indicagdo da data e local para a administragdo do mifepristone

A Informagédo sobre onde e como obter, durante o periodo de reflexdo, apoio de psicélogo
ou assistente social se assim o desejar

A Imunoglobulina anti-D, se adequado.
Poderé ser preenchida a primeira parte do Registo da Interrupgdo da Gravidez.

2. PERIODO DE REFLEXAO

Entre a consulta prévia e o inicio da administracdo da terapéutica deve ser respeitado um periodo
de reflex&o néo inferior a 3 dias, salvaguardados os prazos legais para a interrupcéo da gravidez.

3. CONSULTA PARA ADMINISTRAGAO DO MIFEPRISTONE
A A mulher entrega o impresso assinado do consentimento livre e esclarecido que deve ser
arquivado no processo clinico

A Depois de se informar adequadamente a utente sobre o que é esperado ocorrer nas
proximas horas, é administrado o mifepristone
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A E agendada a consulta seguinte para uma data entre 36/48 horas, depois.

Devera ser concluido o preenchimento do Registo da Interrupgdo da Gravidez e enviado
para processamento informatico.

4. CONSULTA PARA A ADMINISTRAGAO DA PROSTAGLANDINA

Apds a administracdo da prostaglandina, a mulher podera aguardar no local, 4-6 horas, até a
expulsdo do produto de concepcédo, ou regressar ao domicilio. Essa decisdo deve ter em conta
ndo sé as disponibilidades da instituicdo, mas também as caracteristicas da mulher, a distancia a
que reside e as facilidades de transporte de que disp0e.

No caso da mulher regressar de imediato ao domicilio:

A confirmar que ela ainda dispde do folheto com as informacgdes sobre o método e esta
consciente do que é esperado ocorrer nas proximas horas

A fornecer um método contraceptivo com indicacdo precisa sobre o inicio e forma de
utilizacdo e efeitos colaterais. O implante, o depo-provera ou a pilula podem ser iniciados
no préprio dia

A marcagdo de consulta de controlo para as proximas duas ou trés semanas.

5. CONSULTA DE CONTROLO

Para as mulheres que regressam a casa logo apds a toma da prostaglandina e para as restantes que,
permanecendo no estabelecimento de salde, ndo expulsam nas primeiras 6 horas, devera ser
agendada nova consulta, no sentido de assegurar que o método foi eficaz e ndo ha necessidade de
intervengdo complementar.

Deve ser marcada consulta de saude reprodutiva/planeamento familiar no hospital ou no centro
de satde de acordo com o protocolo instituido.

ORGANIZACAO DOS SERVICOS

No momento actual o mifepristone ndo estd comercializado em Portugal e a sua importagdo s6
pode ser feita para utilizacdo hospitalar, podendo ser adquirido para 0s servigos por proposta do
respectivo director. Neste contexto, os servicos de ginecologia/obstetricia devem organizar-se e
estabelecer regras claras de procedimentos de forma a facilitar o acesso e assegurar o atendimento
atempado das mulheres que solicitam a interrupcdo da gravidez ao abrigo da legislagdo.

Poderdo ser estabelecidos protocolos de articulagdo com os centros de saude, atraves das
Unidades Coordenadoras Funcionais, que garantam a colaboracdo estreita entre os profissionais
dos dois niveis de cuidados nas diferentes etapas da aplicacdo, em tempo Util, do método
mifepristone/misoprostol. Neste caso, 0 servigo hospitalar é responsavel por assegurar a formagdo
adequada dos profissionais dos centros de saude.

Recomenda-se que 0s servicos mantenham uma monitorizagdo dos casos em que utilizaram o
método medicamentoso e nos quais ocorreram complicacfes, indicando, para cada situagdo, o
tipo de ocorréncia (hemorragia, aborto incompleto ou outra). Estes dados deverdo ser avaliados
semestralmente.
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Aconselha-se a consulta da Circular Normativa sobre “Organizagdo dos Servigos para
implementacédo da Lei 16/2007 de 17 de Abril” divulgada nesta mesma data.

Nota: Esta Orientagéo Técnica sera revista no prazo maximo de 1 ano.

O Director-Geral da Saude

i Bl

Francisco George

Anexos. “Esquema de Regime Terapéutico” e “Informagédo a Utente”
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Regime Terapéutico
1{ mifepristone/prostaglandina
i1
Ministério da Saude Consulta PréVIa

Informacgéo a gravida
Datacédo da gravidez e Atestado médico
Grupo sanguineo
Aconselhamento contraceptivo
Entrega a gravida do Consentimento livre e esclarecido

}

Periodo de reflexao
3 dias

Devera ser garantida a
disponibilidade de apoio
psicolégico e social
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Regime terapéutico
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Consulta de Follow-up
2 — 3 semanas

Confirmacéo da eficacia do método
Verificagdo da contracepcéo
Marcacéo da consulta de Planeamento Familiar

Administracao de Imunoglobulina

Anti-D (300 pg), se Rh-









