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Resumo

Dentuncias graves de efeitos colaterais sofridos por
mulheres em varios paises (Estados Unidos, nacdes
da Europa e Brasil) desvelaram controvérsias
na difusdo de um dispositivo permanente para
controle reprodutivo, designado Essure, pelo
laboratério farmacéutico Bayer. Este trabalho
busca compreender a circulacdo internacional e
a introducéo desse artefato biomédico no Brasil,
a partir de pesquisa documental em sites de
agénciasregulatorias, do laboratoério farmacéutico
e da divulgacéo publica feita por hospitais no
pais, associados ao Sistema Unico de Saude, para
convocarem mulheres para o procedimento. Trata-se
de primeira aproximacdo ao tema para se inquirir
sobre as condicdes sociais da implantacdo do
dispositivo em usuéarias desses servicos de satde
no periodo em que ele esteve disponivel no paifs,
de 2009 a 2017. Apresentado como um dispositivo
seguro, inocuo e de facil manejo clinico, a promessa
de um objeto permanente que impediria a gravidez
sem necessidade de recorrer ao método cirargico
foi vendida pela Bayer ao staff médico como
solucdo simples, pratica e moderna de controle
reprodutivo. O percurso do dispositivo no Brasil
evidencia certo entusiasmo médico com a nova
técnica, ndo acompanhado de monitoramento
clinico de longo prazo, principalmente quando as
mulheres passaram a demandar a sua retirada
em razdo de muitas sequelas e efeitos colaterais
dele decorrentes.

Palavras-chave: Contracepcdo; Esterilizacdo
Reprodutiva; Laqueadura Tubéaria; Satude
Reprodutiva; Direitos Reprodutivos.

1 Agradecimento ao Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq), protocolo PQ 312316/2019-4.
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Abstract

Recently, there have been serious reports of side
effects suffered by women in various countries
(United States, European countries and Brazil),
revealing controversies surrounding Bayer’s
widespread useofapermanentreproductive control
device over the last decade: Essure. This article
analyzes the international circulation and the
introduction of this biomedical artifact in Brazil.
This documentary research investigated websites
of regulatory agencies, the aforementioned
pharmaceutical laboratory, public disclosure
made by hospitals in the country, associated with
the Brazilian National Health System. This is the
first approach to the subject that questions the
social conditions of the implementation of Essure
in users of these health services when it was
available in the country, from 2009 until 2017.
This permanent contraceptive method was
presented as a safe and easy-to-use clinical
management device. The promise of a permanent
object that would prevent pregnancy without
surgery was sold by Bayer to medical staff as
a simple, practical and modern reproductive
control solution. Its circulation in Brazil shows
medical enthusiasm for the new technique,
which was not accompanied by long-term clinical
monitoring, even as women began to demand
its withdrawal due to the many sequelae and
resulting side effects.

Keywords: Contraception; Reproductive
Sterilization; Tubal Sterilization; Reproductive
Health; Reproductive Rights.

Introdugao

No final de 2018, dentncias graves de diversos
efeitos colaterais sofridos por mulheres em varios
paises (como Estados Unidos, nacdes da Europa e
Brasil) vieram a puablico apés ter sido implantado
em suas trompas, sob recomendacdo médica, um
dispositivo permanente para controle reprodutivo,
designado Essure® (Anjos, 2018). Tais dentncias
revelaram muitas controvérsias que encobrem a
ampla difus&o desse artefato biomédico apresentado
como solucdo ideal para prevencdo definitiva da
gravidez, pela empresa farmacéutica Bayer, nas
duas tdltimas décadas.

Embora o Essure ndo tenha sido incorporado como
tecnologia disponivel no Sistema Unico de Satde (SUS),
aoferta do dispositivo em hospitais ptblicos de capitais
do Brasil, como Rio de Janeiro, Sdo Paulo e Brasilia,
associados ao SUS, despertou nossa inquietacdo no
sentido de compreender as condicdes sociais de sua
implantacdo em mulheres usuarias desses servicos
de satde. Nosso interesse pelo tema advém do fato de
ele atualizar velhos dilemas éticos, sociais e politicos
no campo da relagdo entre autoridade médica,
empresarial e autonomia reprodutiva das mulheres.
A atencdo a satde das mulheres, no que concerne
a contracepcdo (reversivel ou néo) e a reprodugéo,
continua sendo terreno propicio e estratégico para
experimentacéo de novos procedimentos e aparatos
técnicos e de biomedicalizag&o do corpo feminino, em
muitos momentos a revelia das usuarias (Sanabria,
2010; Vieira, 2002).

Dentncias de intervencdes médicas inadequadas
no pais ndo sdo raras. Uma Comissdo Parlamentar
Mista de Inquérito foi instalada no Congresso
Nacional, no inicio dos anos 1990, para apurar a
realizacdo de laqueaduras em massa nas regides
Norte e Nordeste nos anos 1970 e 1980 (Brasil, 1993),
ocasido em que agéncias internacionais apoiavam
organizacdes ndo governamentais, como Bem-Estar
Familiar no Brasil (Bemfam) e Centro de Pesquisa e
Atencdo Integrada a Mulher e a Crianca (CPAIMCQ),
que atuavam fomentando o controle demografico
(Berqué, 1993, 1999; Vieira, 2003).

Sem uma politica publica para o planejamento
reprodutivo até a década de 1980, ocasido em
que o Programa de Assisténcia Integral a Satude
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da Mulher (Paism) foi formulado no Ministério
da Satdde (Brasil, 1984), em didlogo entre Estado
e movimentos feministas, uma “cultura da
esterilizacdo” se constituiu no Brasil, respondendo
por aproximadamente 40% das mulheres em
idade fértil que encerraram a vida reprodutiva
por essa via (Berqué, 1993; Caetano, 2014;
Fonseca-Sobrinho, 1993). Outra celeuma entre
feministas, médicos, pesquisadores também
ocorreunos anos 1980, com a chegada do implante
hormonal subdérmico contraceptivo Norplant
ao pais (Correa, 1994; Pimentel et al., 2017), que
terminou sendo proibido em 1986 em razédo de
dentncias sobre irregularidades nos procedimentos
de pesquisas no Brasil, além de insegurancas
quanto aos seus efeitos colaterais.

Em 1996, foi promulgada a lei n° 9.263 de
Planejamento Familiar no pais (Brasil,1996), a qual
regula o §7° do art. 226 da Constituicdo Federal,
que trata do planejamento familiar, autorizando
esteriliza¢do voluntaria no ambito do SUS, em
determinadas condi¢des.? Conforme o Gltimo censo
nacional, em 2010, a taxa de fecundidade esta em 1,9
filhos por mulher, distribuindo-se diferencialmente
segundo segmentos sociais.

A esteriliza¢do sempre teve alta prevaléncia no
Brasil. Em 1986, 28,2% das mulheres brasileiras
unidas, entre 15 e 44 anos, estavam esterilizadas.
Em 1996, esse percentual era de 40,1%. Os dados
da dltima Pesquisa Nacional de Demografia e
Satde da Crianca e da Mulher (PNDS), de 2006,
apontam uma reducédo significativa do recurso a
laqueadura tubaria entre mulheres de 15 a 44 anos
em unido conjugal, que caiu para 25,9%. Ainda
assim, esterilizacdo feminina e pilula oral (27,4%)
continuam sendo os dois métodos mais prevalentes
na populacédo (Perpétuo; Wong, 2009).

De modo distinto dos processos autoritarios
ocorridos nos anos 1970 e 1980, que subjugavam

o consentimento das mulheres a pratica da
esterilizacdo, a campanha de divulgacdo na midia
do Essure - tanto em seu website oficial®> como nos
posts e convocagdes feitas pelos hospitais publicos
do Brasil* - para atrair mulheres para adeséo
ao procedimento encontra-se pautada em outro
registro, bem mais sofisticado e sutil. Beneficiando-
se da expansédo e incremento dos processos de (bio)
medicalizacdo (Clarke et al., 2003; Conrad, 2007),
nas Gltimas décadas, o anseio de muitas mulheres
por uma solucdo definitiva para a reproducéo
foi magistralmente capturado pelo mercado.
Adivulgacdo pela Bayer e pela empresarevendedora
de produtos hospitalares Commed> aos médicos e
gestores piblicos de um dispositivo permanente de
contracepcdo ndo cirdrgica prometia umaverdadeira
“revolucdo” nesse campo.

Ao se aproveitar de uma enorme demanda de
mulheres no pais que desejam fazer esterilizacéo
voluntaria pelo SUS, legalmente autorizada pelavia
cirargica, o Essure foi apresentado estrategicamente
como resposta simplificada a um problema bastante
complexo. Embalado pelo fascinio que tecnologias
médicas comumente despertam entre leigos,
condensados nosvalores de modernidade, progresso,
eficacia, seguranca, simplicidade e agilidade,
o dispositivo foi ofertado as usuarias de hospitais
publicos no Brasil sem o esclarecimento necessario
sobre muitos problemas que poderiam ocorrer.
Principalmente que, ao contrario de sua insercéo,
feita em ambito ambulatorial, a suaretirada, caso
fosse necessaria, demandaria um procedimento
cirdrgico com internag¢do hospitalar.

O trabalho tem como objetivo compreender
a circulacdo internacional e a introducéo
desse artefato biomédico no Brasil, para
identificar processos sociopoliticos que
permitiram que muitas mulheres usuarias
do SUS fossem atraidas para participacédo

2 Cf. artigo 10 da referida Lei (Brasil, 1996).

3 Disponivel em: <http://www.essure.com/>. Acesso em: 14 dez. 2019. Infelizmente, verificamos a posteriori que, no fim de janeiro de 2020,

a empresa alterou o website, suprimindo todo o contetado

antes acessado paraa pvsquisa em 2019.

4 “Maternidade de Vila Nova Cachoeirinha adota método contraceptivo inovador” (2012); “Rio vai oferecer laqueadura de graca e sem cirurgia
a partir de novembro” (Muniz, 2014); “HMIB realiza o 2° Mutirdo de Laqueadura Tubéria” (2012); “Estudo do HC seleciona mulheres para
realizacdo de laqueadura” (2015); “Luz no controle definitivo da maternidade” (Rio de Janeiro, 2014a); “Pratico, rapido, eficiente, sem
dor” (Gomes, 2014); “Esterilizacdo sem corte e sem dor” (Gomes, 2015); “Hospitais do Tocantins fazem mutirdo de laqueadura” (2013).

5 Disponivel em: <http://www.commed.com.br>. Acesso em: 4 mar. 2020.
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em estudos clinicos para insercdo do Essure.
Seguindo pistas dadas por Akrich (2014, p. 161),
“os objetos técnicos possuem um contetdo
politico no sentido de que eles constituem os
elementos ativos de organizacdo das relagdes
dos homens entre eles e com seu ambiente”.
Assim, pretendemos percorrer os meandros da
sua divulgacdo, regulacdo e apropriacéo pelos
especialistas médicos e gestores publicos para
desencadear uma ampla campanha de convocacédo
de mulheres em determinados servicos de satde
para insercdo do Essure no Brasil.

Procedimentos metodologicos

Partimos do pressuposto que orienta muitos
trabalhos no campo dos estudos sociais da ciéncia
e da tecnologia, que concebe a técnica, dispositivo,
objeto ou substancia estudada de modo ativo, um
actante ndo apenas instrumental, mas coproduzido
nas redes sociotécnicas pelas quais circula. Nesse
sentido, os objetos técnicos sdo apreendidos
em sua materialidade e desde as associacdes e
alistamentos produzidos por suas circulac¢des sociais
(Jasanoff, 2004; Latour, 2000).

A pesquisa documental esta apoiada em fontes
de acesso publico, disponiveis na internet, que
reinem material publicitario e informativo da
Bayer sobre o Essure; da empresa Commed Produtos
Hospitalares, Gnica revendedora do produto no
Brasil; normas regulatérias da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e da Food and Drug
Administration (FDA); texto publicado por agéncia
de jornalismo investigativo; normas e convocatérias
parainsercdo do dispositivo por hospitais publicos;
e artigos cientificos e dissertacdes produzidas
sobre a iniciativa no pais, que ocorreu de 2009 até
setembro de 2017, quando sua comercializacéo foi
interrompida pela Bayer no Brasil.

Os descritores usados na busca do material
empirico foram: Essure; esterilizacdo + ambulatorial;
e esterilizagdo + histeroscopia. O material foi
coletado de dezembro de 2018 amaio de 2019. Apés
terem sido lidos, os documentos foram classificados
em categorias tematicas - informacdes técnicas
sobre o Essure, suaregulac¢do sanitéria, iniciativas
institucionais, textos de midia e blogs de pacientes -

para possibilitar a compreensédo da totalidade
das interacdes/conexdes entre sujeitos e objetos
que circularam e consubstanciaram o percurso do
dispositivo e seus usos no Brasil.

Neste artigo, vamos nos deter na documentacéo
institucional acerca do dispositivo. Em um
segundo momento, daremos continuidade a
investigacdo, ouvindo as mulheres que implantaram
o Essure e hoje lutam pela sua retirada de seus
corpos, devido ao adoecimento por ele causado.
No levantamento do material empirico,
identificamos 4ites, blogs e grupos de Facebook
e WhatsApp criados por usuarias que sofrem com
os danos de sua implantacéo, os quais expressam
o ativismo social dessas mulheres. Esse material
néo foi aqui analisado, mas complementa a vida
social do dispositivo no Brasil. A compreensédo
desse drama social que envolve corpos femininos,
reproducéo, capital e pesquisas clinicas, que se
reatualiza por meio do Essure,ndo podera ser
plenamente esclarecida sem a voz dessas mulheres.

Discussdo dos resultados

Essure: um dispositivo médico empresarial para
esterilizacdo definitiva

O Essure é um artefato biomédico composto
por molas de aco inoxidavel, revestidas por capa
de niquel-titanio com polietileno (PET), medindo
aproximadamente 4 centimetros e com espessura
de um fio de cabelo, cuja insercdo ocorre através
do canal vaginal por aparelho histeroscépio que
direciona as molas até o interior das duas tubas
uterinas. Segundo o fabricante, ap6s o procedimento,
ao longo de aproximadamente trés meses, o corpo
desenvolveria umareacdo organica de cicatrizacéo
local ocluindo o canal definitivamente, portanto,
impedindo o encontro entre espermatozoide e oécito.
Nesse sentido, a eficacia do dispositivo estaria
relacionada a reacdo do corpo, que produziria uma
barreira dentro das trompas.

A Federacdo Brasileira das Associa¢des de
Ginecologia e Obstetricia (Febrasgo) o classificou
como “método definitivo cirtrgico” e “uma técnica
minimamente invasora, podendo ser realizada em
consultoério, com ou sem sedacdo” (Poli et al., 2009,
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p.- 480).% Nas palavras do fabricante, “como um
procedimento minimamente invasivo, a colocac¢éo
do Essure ndo requer cortes, ndo deixa cicatrizes
visiveis e pode ser realizada no consultério do seu
médico” (Bayer, 2018, p. 6). Dentro da ideia-forca de
um procedimento “minimamente invasivo”, outras
caracteristicas técnicas tém sido relacionadas
ao Essure: (1) alta eficacia, pois “o procedimento
Essure € 99,3% eficaz na prevencdo da gravidez
em pacientes que foram orientadas a confiar no
Essure para controle de natalidade”; (2) a nocéo
de short placement time, que congrega um baixo
tempo de colocacgdo, “em média 36 minutos”,
e alta probabilidade de serem inseridos na primeira
tentativa; e (3) método ndo hormonal que, assim,
seria indicado para aquelas que “querem ou
precisam de controle de natalidade ndo hormonal”
(Bayer, 2018, p. 6).

A divulgacdo do método enfatiza caracteristicas
técnicas associadas a sua insercéo, sem destacar com
mesma énfase os procedimentos necessarios para seu
acompanhamento longitudinal. Apés trés meses de
insercdo, ha realizacéo de um “teste de confirmac&o”
para averiguar se o posicionamento anatémico
esta adequado e se as trompas estdo efetivamente
bloqueadas. O exame considerado “padrio” para esse
teste € chamado histerossalpingografia (raio X com
injecdo de contraste especial através de cateter no Gtero).
Ainda que essa informacéo esteja no site, ela se
encontra descrita de maneira a minimizar o significado
desse procedimento, que inclui riscos importantes
inerentes ao uso de contrastes quimicos. Na literatura,
também cogita-se realizar tal confirmac&o por raio X
ou ultrassonografia transvaginal.

O site do produto aciona testemunhos de
mulheres em suas experiéncias com o objeto
biomédico por meio de “histérias reais de mulheres
com Essure”. Elas relatam sua trajetéria com o
Essure, acionando nocdes como “familia completa”,

“eficacia”, “escolha”, “confianca” e “seguranca”.
Elas ndo deixam de comentar “leves incomodos”,
como “colicas leves” e “caimbras”, o que confere
veracidade aos depoimentos. A empresa ensina como
conversar “com o seu companheiro”, oferecendo
conselhos para convencimento do marido.

A insercdo do Essure esta associada a riscos
significativos, como perfuragédo do Gtero e trombas
uterinas, reacdes alérgicas de hipersensibilidade
e dores, dentre outros efeitos colaterais. Caso
essas reacdes se evidenciem, sera necessario um
procedimento cirdrgico, potencialmente de grande
monta. Essas informagdes constam em destaque
no 4ite nesse momento, mas apenas apo6s longo
processo de questionamento por parte das mulheres?
a agéncia sanitaria dos Estados Unidos revisou seu
procedimento de regulamentacéo.

Articulando a forca da legitimidade social das
laqueaduras, procedimento cirdrgico amplamente
conhecido e utilizado, com os valores de inovacé&o e
praticidade, o Essure foi apresentado as mulheres
como uma tecnologia eficaz, pratica e segura de
esterilizacéo definitiva. Os atributos acionados no
sitedo dispositivo delineiam o protétipo de mulher
que se espera consumi-lo: heterossexual, casada,
com disponibilidade para escolher, com sua “familia
completa”, que conversa com seu companheiro.
Dois aspectos sobressaem nesse conjunto de valores:
reflexividade (para escolher e decidir) e dialogo
(com o parceiro e 0o médico), novamente reativando
o ideario da subjetividade moderna.

Controvérsias regulamentatorias: alteracdes de
seu estatuto na FDA e na Anvisa

Desenvolvido em 1998 e lan¢ado em 2001, a
comercializagdo do Essure foi aprovada em 2002
pela FDA nos Estados Unidos, usando procedimento
de aprovacgdo pré-mercado.® No Brasil, a Anvisa

6 No Manual de anticoncepgdo da Febrasgo, edicdo de 2015, o dispositivo néo € citado.

7 Nos primeiros trés anos de comercializacdo, mais de cinco mil mulheres entraram com processos judiciais contra a empresa, nimeros

que saltaram para 16 mil mulheres no ano de 2017 nos Estados Unidos.

8 Segundo a FDA, “aprovacao pré-comercializagéo (PMA) é o processo da FDA de revisdo cientifica e regulatoria para avaliar a seguranca e
aeficacia dos dispositivos médicos Classe II1”, ou seja, “aqueles que apoiam ou sustentam a vida humana, sdo de importancia substancial
na prevencédo de danos a satide humana, ou que apresentam um risco potencial, irracional de doenca ou les&o”. A agéncia complementa

que “PMA é o tipo mais rigoroso de aplicativo de marketing de dispositivos exigido pelo FDA” (FDA, 2019).

Sadde Soc. Sdo Paulo, v.29, n.1, e200016, 2020 §



aprovou seu registro em 2009.° Foi fabricado e
comercializado pela Conceptus Inc., adquirida pela
Bayer em 2013, empresa que atualmente é responsavel
pelo dispositivo. A FDA incluiu uma condi¢do para
aprovacdo pré-mercado original: realizacdo de dois
estudos pos-aprovacdo pela Conceptus. Conforme
0 Aite da FDA, os dois estudos foram realizados,
porém, apenas o primeiro deles apresentava
acompanhamento sequencial de mulheres ao longo
de cinco anos pés comercializacdo. Nesse estudo,
as perfuracdes das trompas representaram 3% dos
procedimentos.

Em 2015, ap6s apresentacdo formal a FDA de
uma peticdo publica' organizada por mulheres
que relataram efeitos colaterais, a agéncia iniciou
processo de revisdo da seguranca do produto, que
culminou com exigéncia de algumas modificacdes:
(1) alteracdes narotulagem com destaque parariscos
e beneficios de modo a auxiliar a deciséo pela sua
utilizacdo; e (2) exigéncia de realizagdo de estudo
devigiladncia p6s-mercado pela empresa Bayer com
intencédo de avaliar riscos e beneficios.

No Brasil, em abril de 2016, a Anvisa publicou o
Alerta1.869esclarecendo que “a ablacdo endometrial
e o procedimento Essure ndo devem ser realizados
durante a mesma sesséo cirargica” (Anvisa, 2016a) e,
depois de dois meses, o Alerta 1.908(Anvisa,
2016b) destacava a “importancia de profissionais e
pacientes terem ciéncia de possiveis complicacdes
associadas ao uso do produto”, além de exigir que a
empresa detentora do registro do produto no Brasil,
a Comercial Commed, enviasse “dados e informacdes
para Agéncia, em cumprimento a Resolu¢do RDC
n° 23/12, que dispde sobre a obrigatoriedade
de execucdo e notificacdo de acdo de campo”."
Na mesma direcdo da FDA, a partir dessa data,

foi exigida pela Anvisa a utilizacdo do “Termo
de Ciéncia e Consentimento Pés-Informado para
realizacdo de procedimento médico de colocacéo
de dispositivo intra-tubario/ESSURE”.*?

As “acdes de campo” sdo obrigatoriedade das
empresas que detém registro de produtos e devem
ser realizadas sempre que houver indicios de que
o produto ndo atenda requisitos de seguranca e
eficdcia. Diante da auséncia de manifestacdo da
empresa, em 17 de fevereiro de 2017 a resolugdo n°
457 da Anvisa (2017a) determinou “a suspenséo da
importacédo, da distribuic&o e comercializac&o, douso
e dadivulgacdo do produto” bem como “recolhimento
das unidades dos produtos” distribuidas ao
mercado. Segundo a Anvisa, a agéncia considerou
as evidéncias técnico-cientificas para determinacéo
da suspensédo do produto. As empresas detentoras
de registro sdo responsdveis “pela manutenc¢do da
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a
sadde até o consumidor final” (Anvisa, 2012, art. 29).3

Em7dejulhode 2017, por meio da Resolucdo REn®
1.846, a Anvisa (2017b) liberou novamente o registro,
segundo informa, apds receber trés relatérios: (1)
medidas de informacdes de acompanhamento do
produto pés-mercado; (2) estudo multicéntrico
atualizado; e (3) medidas tomadas pararesponder ao
alerta da Health Canada. No entanto, em setembro de
2017, a Bayer emitiu comunicado retirando o produto
do mercado internacional, incluindo o Brasil, exceto
nos Estados Unidos.

Nos Estados Unidos, em abril de 2018, a FDA
restringiu as vendas do Essure a médicos e servicos
de satde que usassem a “Lista de verificacdo de
pacientes e médicos aprovada pela FDA - Aceitacéo
derisco e reconhecimento de decis&o informada”;
em outras palavras, aqueles que assinassem um

9 No Brasil, o registro do Essure na Anvisa data de 2 de fevereiro de 2009, tendo sido classificado como “IV. méximo risco” (cf. Anvisa, 2009).

10 Na denuncia constava: “conduta imprépria em estudos clinicos, notadamente que os registros médicos de participantes de ensaios

clinicos foram alterados pararefletir dados mais favoraveis sobre as experiéncias dos participantes” e violagdo dos termos do pedido de

Aprovacdo Pré-Mercado (PMA) e violagdo das leis relacionadas a fabricacdo e comercializagdo do £s4ure pelo patrocinador”. A peticao

estd disponivel em: <https://bit.ly/2ThsnY3>. Acesso em: 4 mar. 2020.

11 A agéncia reguladora do Canada, Health Canada, em maio de 2016 também publicou alerta de seguranca com informacdes a respeito

dos efeitos colaterais, tomando como base uma revisao de seguranca.

12 Disponivel em: <https://bit.ly/2VHT6ns>. Acesso em: 4 mar. 2020.

13 Nessa resolucéo, abria-se também um chamado para notificacdo de queixas por parte das mulheres e médicos. Esse formulario para

notificacdo Tecnovigilancia - Sistema Essure esteve disponivel no periodo de 23 de fevereiro de 2017 a 28 de fevereiro de 2019, tendo

sido preenchido por 22 mulheres.
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termo de consentimento para adquirir o produto.
Em 31 de dezembro de 2018, a Bayer também
descontinuou a venda e distribui¢&o do dispositivo
naquele pafs.

Apesar de diversos questionamentos publicos,
alguns deles apresentados pelas préprias mulheres
usuarias do dispositivo, a trajetéria do artefato
por dentro das normas de regulamentacéo
parece se sustentar em uma perspectiva de
inevitabilidade de sua existéncia. Ainda que tenham
sido emitidos alertas de tecnovigilancia e suspenséo
da comercializac&o, o dispositivo médico seguiu seu
itinerario pelo trajeto daregulamentac&o. Pode ser
que os “alertas” e a convocacdo da empresa para
assumir suaresponsabilidade sejam muito mais um
processo de emolduracéo do percurso do dispositivo
biomédico pelos préprios termos da empresa. Assim,
a regulamentacdo se faz muito mais um esteio
de estabilizacdo do dispositivo do que protecéo e
seguranca das usuarias.

No siteda empresa que comercializou o produto
no Brasil, consta apenas uma “Informacéo Essure”,
sugerindo que os interessados busquem o telefone
do servico de atendimento ao consumidor (SAC) da
empresa Bayer. No 4ite da Bayer Brasil, em outubro
de 2019, além do telefone do SAC foi acrescido
um e-mail para comunicar reac¢des adversas do
dispositivo."

0 que a literatura cientifica tem apontado sobre
o Essure no Brasil

Tradicionalmente, os temas do controle
populacional e da reproducédo tém sido articulados
a constrangimentos legais e sociopoliticos na
direcdo de ferir a autonomia sexual e reprodutiva
das mulheres, em especial, as negras e pobres,
com acesso precario a insumos e servicos de
saude. Apresentado como um dispositivo seguro,
inécuo e de facil manejo clinico, a promessa de um
objeto permanente que impediria a gravidez sem
necessidade de recorrer ao método cirdrgico foi
vendida pelo laboratorio farmacéutico Bayer ao staff

médico como solucdo simples, pratica e moderna de
controle reprodutivo. Apos quase duas décadas em
circulacdo, os problemas surgidos demonstraram
falhas dos processos de avaliagdo e aprovacdo de
novas tecnologias médicas.

N&o ha muitos estudos cientificos sobre o tema.'s
Dois artigos publicados em prestigiosas revistas
médicas destacaram em 2015 alguns problemas
relacionados ao dispositivo Essure, como o pouco
tempo de acompanhamento das pacientes nos
estudos clinicos prévios ao lancamento do produto
no mercado (um ano ou menos) e maior nimero
de intervencdes cirurgicas p6s-operatérias em
pacientes esterilizadas por histeroscopia quando
comparadas com pacientes esterilizadas por
laparoscopia (Dhruva et al., 2015; Mao et al., 2015).

No Brasil, os poucos artigos de revisdo publicados
compartilham do entusiasmo com o dispositivo,
celebrando a novidade e promovendo essa via de
esterilizacdo por histeroscopia (Depes et al., 2009,
2013, 2016; Donne et al., 2018; Osthoff et al., 2015).°
N&o por acaso, algumas das autoras estdo
diretamente envolvidas em pesquisas clinicas nas
institui¢cdes que implantaram o Essure, atuando em
hospitais publicos do Rio de Janeiro e de Sdo Paulo.
Um dado nada desprezivel se refere ao fato de uma
autora ter declarado em artigo publicado que “realiza
consultorias para a empresa Commed”, justamente
a empresa representante do Essure no territério
nacional (Depes et al., 2016, p. 130).

Nota-se certa disputa entre especialistas
médicos do eixo Rio-S&o Paulo, reivindicando para
si e sua instituicdo o pioneirismo na técnica, como
demonstram textos divulgados na imprensa sobre
os estudos clinicos do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo
(FMUSP) (Gomes, 2014) ou do Hospital da Mulher
Mariska Ribeiro (HMMR-PR]J), do municipio do Rio
de Janeiro (Rio de Janeiro, 2014a), apontado pela
autora como “centro de referéncia no Brasil para o
Essure” (Osthoff et al., 2015, p. 29).

Algumas poucas dissertacdes foram localizadas
relativas a estudos desenvolvidos na cidade

14 O endereco de e-mail é drugsafety.brasil@bayer.com.

15 Em maio de 2019 foram encontrados 295 artigos no site PubMed. Para finalidade deste trabalho, nossa analise priorizou aqueles

produzidos por pesquisadores brasileiros.

16 Um exemplo: “Essure: uma revolugédo na anticoncepgéo definitiva feminina” (Depes et al., 2009).
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do Rio de Janeiro (Tannus, 2018), em Palmas
(Miranda, 2018) e em Brasilia (Gusma&o, 2015).
A descontinuidade na aten¢do as mulheres que
implantaram o dispositivo fica patente também no
Norte do pais. A autora buscou entrevistar mulheres
que haviam sido atendidas no hospital de referéncia
da capital do estado, Palmas, mas, em razéo do
fechamento desse servico de satde, localizou
apenas 32 pacientes com Essure. Embora o estudo
aponte que a maioria (78,1%) das mulheres esta
totalmente satisfeita com o método, estranhamos
o fato de 10 (31,3%) mulheres por ela entrevistadas
informarem néo ter realizado o teste confirmatério
nem ter havido consulta de retorno para 43,9% das
pacientes, pelo fato do servigo ter interrompido seu
funcionamento. Como destaca:

Ficou evidente neste estudo o vazio assistencial
ocasionado pelo fechamento do servigo dereferéncia,
além de fragilidades no aconselhamento pela
equipe multiprofissional, incluindo a ineficiéncia
das atividades educativas, percebida a partir do
grande nimero de mulheres com conhecimento
insatisfatério em variaveis indispensaveis ao
processo de escolha livre e esclarecida, como
repercussdes clinicas e contraindica¢des do método.
(Miranda, 2018, p. 8)

Em estudo prospectivo, com 38 pacientes, apds
seguimento por quatro anos, ndo houve falha do
dispositivo e os autores declaram em seus resultados:
“Aocluséo tubéaria por via histeroscépica em regime
ambulatorial e sem anestesia foi um procedimento
rapido, bem tolerado, isento de complicac¢des graves e
com alta taxa de sucesso e satisfacdo das pacientes”
(Depes et al., 2016, p. 133). Embora haja o conflito
de interesses referido, esse foi o Gnico estudo
com acompanhamento mais longo em Sdo Paulo.
Em geral, os artigos analisados, referidos ao
contexto local, sdo estudos que se debrucaram
sobre anélise retrospectiva dos prontuarios, com
informacdes sobre os procedimentos para insercéo e
acompanhamento no curto prazo (até trés meses apos
insercdo), com realizacdo do teste de confirmacao,
sem considerarem efeitos de longa duracéo,
afirmando seguranca, inocuidade e “satisfacédo”
das pacientes.

Algumas iniciativas institucionais em hospitais
publicos

Pesquisas clinicas para testes com
contraceptivos sdo muito frequentes e integram
o cotidiano da assisténcia puiblica de satde em
grandes hospitais de capitais do pais. Diversas
pesquisadoras ja se debrucaram sobre experiéncias
relacionadas ao Norplant e outros implantes
subdérmicos hormonais no Brasil (Manica; Nucci,
2017; Pimentel et al., 2017). Em geral, a histéria
dos experimentos clinicos e farmacéuticos em
contextos precarizados, como o Brasil, envolve
populacdes consideradas “vulneraveis” pelo
poder médico, a exemplo de pessoas em situacdo
de rua, migrantes, moradores de regides pobres e
periféricas das grandes cidades, negros, carentes
do acessoregular a servicos de assisténcia a saude
que os acolha com dignidade. Assim, a oportunidade
de ser incluida(o) em estudos experimentais em
hospitais publicos, universitarios ou néo, que
integram a rede do SUS sempre surge como via
de obtencdo de cuidados em satde (Castro, 2019).

Como ha uma demanda reprimida de mulheres
que desejam fazer a laqueadura no SUS pela via
cirargica, aprovadanalegislac¢éo e disponivel como
procedimento autorizado no rol de possibilidades
contraceptivas ofertadas, é comum em diferentes
contextos se ouvir mencdo a tal “fila de espera”.
Esse foi o principal argumento usado por médicos
para convencer gestores publicos a comprar o
Essure, um dispositivo com elevado custo estimado
(entre RS 5 mil e RS 8 mil o par). Sob o pretexto de
diminuicdo da fila de espera para laqueaduras,
maior agilidade na realizacdo do procedimento,
atendimento em nivel ambulatorial, sem anestesia
e sem internacdo hospitalar, a promessa era de
que em um curto periodo a cobertura se ampliaria
sobremaneira. No documento do Projeto Essure
do HMMR-PR]J (Rio de Janeiro, 2014b, p. 10, grifos
do autor), pode-se observar claramente tal apelo:
“Diante desta analise, e ciente de que o custo dos
208 procedimentos de laqueadura histeroscépica
€ de RS 1.189.055,24 por més, demonstra-se que o
procedimento € cerca de 24,31% mais caro do que a
cirurgia tradicional, porém, sem a necessidade fisica
de leitos e sem uso de centro cirargico”.
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Outro ardil dessa iniciativa foi capturar com
maestria a necessidade que as mulheres tinham
em realizar a laqueadura para o Essure, sem que
elas percebessem todas as diferencas entre ambos
procedimentos, o tradicional e o novo, os riscos e
beneficios associados a cada um. Assim, o fato de
muitas terem sido convidadas a assinar o termo de
consentimento faz parecer que, gross0 modo, elas
consentiram com a laqueadura antes desejada, com
um procedimento médico irreversivel que as livraria
da gravidez para sempre, ndo necessariamente no
tipo de técnica ou artefato a ser usado para esse fim.

De quais maneiras a diferenca entre a ligadura
por laparotomia (abertura da cavidade abdominal)
ou histeroscopia foi informada e dialogada com
as mulheres? Ao cotejarmos o termo de ciéncia e
consentimento pés-informado utilizado no hospital
Mariska Ribeiro, percebe-se um documento longo,
de quatro folhas, com letras minimas, muitos
termos técnicos e um volume de informacdes que
dificilmente uma usuéria com pouca escolaridade
ou educacdo cientifica conseguiria apreender
totalmente. Muitas vezes, especificacdes técnicas nos
escapam e para isso confiamos na autoridade médica
ou da enfermagem que recomenda o procedimento.
Na comparacéo feita entre o termo de consentimento
divulgado pela Anvisa (2016b), na ocasido do Alerta
n°1.908, e o utilizado pelo referido hospital, nota-
se a supressdo de trechos que assinalavam riscos a
satde e remocé&o por histerectomia, se necessario,
tendo sido minimizadas as possiveis complica¢des,
tomadas como “situac¢des extremas”. Também né&o
se menciona no documento autorizacdo para uso
dos dados em pesquisas clinicas.

0 que consideramos uma “linha de cuidado”
- ou seja, certo fluxo de procedimentos que se
complementam e se voltam para o cuidado do
paciente em todas as suas dimensdes e necessidade
terapéuticas -, no caso do Essure, se extinguia em
curto prazo, trés meses ap6s a insercdo com o teste
de confirmacéo e suspensdo do método contraceptivo
em uso durante esse intervalo (injecdo trimestral
ou anticoncepcional oral). A partir dai, o vinculo
da paciente com aquele hospital para assisténcia
ginecoldgica de qualquer ordem nos pareceu se
extinguir, pelas queixas e dentincias que as mulheres
trouxeram a publico.

Os riscos envolvidos com o dispositivo foram
apenas tardiamente incluidos em seu processo de
registro, donde se conclui que esse procedimento
foi largamente utilizado sustentando-se em
suas caracteristicas técnicas: busca da maior
eficacia contraceptiva, minimamente invasivo
e baixo tempo de colocacéo. Sob essas ideias-
forca, no contexto nacional, o “consentimento
livre e esclarecido” pode ser compreendido
como mais um procedimento de rotinizacéo e
estabilizagdo da pratica. Ao enfatizar apenas as
eficacias do dispositivo médico, minimiza-se a
“capacidade de escolha da mulher e seu poder
de decisdo como uma pessoa auténoma, capaz
de avaliar e decidir naquele momento de vida a
alternativa contraceptiva que melhor lhe atenda”
(Branddo, 2019).

Consideragoes finais

As dificuldades existentes no &mbito do SUS para
acesso a contracepc¢édo e obtencdo da laqueadura
tubaria, com grande demanda de mulheres que
aguardam vagas/leitos para tal procedimento
eletivo, pode ter sido um cenario propicio para
oferta de um método novo, menos invasivo,
realizado em ambulatoérios e que prometia resolver
definitivamente as angustias femininas com orisco
de uma gravidez imprevista. O acompanhamento
clinico ap6s a insercdo do Essure se estendia apenas
aos trés meses posteriores, quando se confirmava
0 “sucesso” do procedimento e suspendia-se o
método contraceptivo em uso no periodo entre
a implantacéo e sua avaliacdo clinica posterior.
Ap6s isso, as mulheres ficaram desamparadas, com
o aparecimento de sintomas diversos e problemas de
satde que ndo foram reconhecidos como decorrentes
do Essure. O entusiasmo médico com o Essure néo
teve um cuidadoso acompanhamento clinico de
médio e longo prazo que permitisse monitorar efeitos
colaterais decorrentes do dispositivo.

O Essure comecou a ser comercializado apds
curto tempo de realizacdo de pesquisas cientificas,
valendo-se da fragilidade das normativas de regulacéo
de dispositivos médicos. No Brasil, foi incluido em
praticas de laqueadura em hospitais que integram
o SUS, em muitas situagdes, por meio de pesquisas
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clinicas que se sustentam em populacdes colocadas em
situacdes de vulnerabilidade pelo Estado brasileiro.
Esse episodiorecoloca a discussdo arespeito de quem
sdo os sujeitos inseridos em praticas de pesquisas
contraceptivas no pais, como sdo selecionados
e como a assisténcia a satde lhes é assegurada
longitudinalmente (Castro, 2019). Um passo além,
esse episddio coloca o questionamento arespeito das
proprias normativas de regulamentacédo.

Ao analisar a circulacdo internacional e a
introducdo desse artefato biomédico no Brasil,
identificamos que alguns dos dispositivos normativos
que seriam utilizados para a garantia de seguranca,
ética e autonomia das mulheres em sua escolha
reprodutiva podem estar servindo para o apagamento
das controvérsias puiblicas relacionadas aos
objetos biomédicos. Ao analisar o percurso do
Essure, toda sua trajetoria de “regulamentacéo”,
que inclui centralmente o “consentimento livre e
esclarecido”, podemos identificar como existem
diversos dispositivos que emolduram as questdes que
importam em sua circulacéo social. Esses mecanismos
estdo enredados em uma seméntica de calculos
cientificos, ignorando a maneira como as mulheres
vivem, relacionam-se com a sua sexualidade e a
fragmentacdo da assisténcia contraceptiva no paifs,
bem como as assimetrias de classe.

Como pudemos delinear, o trajeto das normas
de regulamentacdo predita todas as intempéries,
inclui procedimentos que informam dificuldades e
incongruéncias as empresas, comunicam a necessidade
de busca de novas estratégias de validacéo, oferecem
recursos e tempos de resposta. Em sintese, o conjunto
de mecanismos envolvidos naregulacdo desvanece os
impeditivos que podem ser encontrados no caminho
para a estabilizac8o da técnica.

Nos Estados Unidos, o Essure ndo deixou de
circular por impedimentos de regulamentacdo na
FDA, mas por inviabilidade comercial; tratou-se
de uma decisdo da empresa Bayer. No contexto
brasileiro, aparecem dois mundos que nédo se
encontram. Um deles informa aregulamentacdo e a
semantica cientifica; o outro fala sobre dificuldades,
riscos e sofrimentos encontrados pelas mulheres que
foram submetidas ao procedimento com Essure. Os
questionamentos apresentados pelas mulheres nédo
encontraram os mesmos mecanismos de aceitacéo,

rotiniza¢do e busca de solucdes que os procedimentos
de regulacdo do Essure.

Assim, as mulheres tém buscado diversos espacos
para apresentar seus questionamentos e os efeitos
das técnicas em suas vidas. No Brasil, diversos
4Altes, blogs e grupos no Facebook e WhatsApp tém

733

reunido mulheres que se identificam como “vitimas
do Essure” ou que almejam publicizar os “problemas
do Essure”. Na Espanha, o ativismo das mulheres
deu origem ao documento Guia de actuacion ante
una paciente portadora del dispositivo Essure,
publicado originalmente em 2016 e atualizado
em 2018 pela Sociedad Espatiola de Ginecologia
y Obstetricia (Sego), como exigéncia da Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(Aemps). Quica por aqui tenhamos a seriedade que
o tema exige.
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