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INTRODUCAO

Com inovac0es recentes e recomendacdes da OMS, estdo agora disponiveis mais opcdes de
medicacao para prevenir e tratar a hemorragia pos-parto (HPP). Contudo, ainda ndo ha uma
solug&o unica para prevenir e tratar a HPP. Os paises devem determinar a combinagéo
adequada de uteroténicos, acido tranexamico e outras intervencdes vitais na prevencao e
tratamento da HPP para utilizagdo a niveis comunitarios, priméarios e de referéncia.

Além disso, estes medicamentos tém outras utiliza¢cdes obstétricas importantes, que devem
ser consideradas.

Esta sintese realca as principais caracteristicas e consideracdes da cadeia de suprimentos
dos medicamentos uterotonicos individuais e do acido tranexamico que serdo utilizados para
ajudar os gestores de programa e de aquisi¢cdes a determinar a combinag&o mais apropriada
de medicamentos na prevencao e tratamento da HPP e outras indiciacdes obstétricas a
diferentes niveis do sistema de saude.

ANTECEDENTES

A hemorragia, ou sangramento excessivo, apos o parto (HPP), continua a ser uma das
principais causas de mortalidade materna nos paises de rendimento baixo ou médio,
responsavel por mais de um quarto das mortes maternas em todo o mundo. Além disso, a
morbidade da HPP tem impacto sobre o bem-estar fisico, emocional e econémico da mulher,
sua saude e escolhas reprodutivas e sua posi¢do na familia e na comunidade (por exemplo,
apos histerectomia devido a atonia uterina). A OMS recomenda a administracdo de um
uterotonico profilatico imediatamente apds o nascimento a todas as mulheres, para ajudar a
prevenir a HPP causada pela atonia uterina (Utero que nao contrai). A OMS também
recomenda o tratamento da HPP com um uterotonico terapéutico e acido tranexamico
intravenoso, suplementado por intervencdes adicionais de acordo com a causa do
sangramento e o estado clinico da mulher (ou seja, remocao da placenta retida, reparacéo
da laceracéo, transfusdo de sangue, compressao aodrtica e intervencao cirargica, se o
sangramento n&o estiver controlado.)

Alguns medicamentos para prevencéo e tratamento da HPP s&o conhecidos ha décadas
(p.ex., ocitocina, ergometrina e misoprostol), embora haja adicdes mais recentes. Em 2018,
a OMS atualizou as suas recomendacodes de tratamento da HPP, passando a incluir a
administracdo de &cido tranexamico por via intravenosa nas 3 horas apos o parto, em
mulheres com HPP (independentemente da causa subjacente da HPP). Ainda em 2018, a
OMS atualizou as suas diretrizes para prevencao da HPP, de modo a incluir a utilizacéo de
carbetocina termoestavel (HSC) e a oferecer maior orientagédo sobre a selecao de
uterotonicos na prevencdo da HPP. Alguns dos medicamentos uterotonicos (ocitocina e
misoprostol) tém outras indica¢des obstétricas, tais como a inducéo e a aceleragédo do
trabalho de parto, enquanto outros estéo de fato contraindicados para estas utilizagbes e
podem causar danos, se utilizados inadequadamente.

Com um pacote expandido de medicamentos uterotonicos e acido tranexamico para
prevenir e tratar a HPP e para outras utiliza¢des obstétricas, os gestores de programa
necessitam de informacao clara, num so local, sobre as indicagfes, contraindicagdes,
perfil de seguranca e requisitos do sistema de saude relativos aos medicamentos
individuais que os ajudem a tomar decisdes estratégicas sobre qual o medicamento a
utilizar em diferentes niveis do sistema de saude, de acordo com a situacao do pais.
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PUBLICO RECOMENDADO

Este resumo da informacao destina-se aos decisores de aprovisionamento, incluindo gestores
de programa, gestores da cadeia de suprimentos e gestores de aquisi¢cdes para consulta,
guando considerarem as necessidades futuras de aquisicdes e da cadeia de suprimentos.

Neste publico, os exemplos de fun¢des incluem, mas nao se limitam a, responsavel pela
divisdo de saude familiar, gestor do programa de saude materno-infantil, gestor da cadeia
de suprimentos, responsavel pela divisdo de gestédo logistica, gerente do depdsito central
de produtos médicos, gestor de compras hospitalares, e responsavel pelo
aprovisionamento no Ministério da Saude.

OBJETIVO

Esta sintese tem por objetivo servir de resumo de informacdes sobre o pacote de
uteroténicos e acido tranexamico que pode ser utilizado na prevencao e tratamento da
hemorragia pos-parto e noutras utilizacdes obstétricas. Esta sintese oferece informacdes
basicas sobre as necessidades dos gestores de programa, em especial os gestores da
cadeia de suprimentos, resumindo as utilizagcdes recomendadas para os medicamentos
atualmente disponiveis e comprovadamente eficazes na prevencao e tratamento da HPP,
outras utilizacBes obstétricas e as caracteristicas especiais de cada uma. Estas
caracteristicas e utilizagcdes recomendadas séo elementos que podem influenciar as
decisbes de gestao de aquisicdes e da cadeia de suprimentos. Esta sintese faz parte de
um documento maior destinado a orientar a tomada de decisdes de aquisicdo dos
medicamentos apropriados.

E importante notar que esta sintese n&o substitui as orienta¢des clinicas nem as
recomendacdes globais. Além disso, esta sintese néo deve ser interpretada como uma
ajuda ao trabalho dos profissional de saude na prestacao de cuidados.
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TERMOS PRINCIPAIS

Agente antifibrinolitico: Um tipo de farmaco que ajuda o coagulo sanguineo. Previne a
degradacéao da fibrina, que é a proteina principal de um coagulo de sangue. Os agentes
antifibrinoliticos podem ser utilizados para ajudar a prevenir ou tratar sangramentos
graves

Equipa de saude com as qualificacbes necessarias: Refere-se a ter presente uma
equipa de saude (prestadores de servigcos de saude) especializada na administracéo de
injecbes IM e/ou IV, tal como determinado pela via de administracdo recomendada de
cada medicamento

Coagulante: Agente usado para promover a coagulacdo do sangue

Cadeia de frio: Sistema de armazenamento e transporte de medicamentos a
temperaturas recomendadas (entre 2 e 8 graus Celsius), desde o local de fabrico ao local
de utilizagao

Contraindicac0Oes: Situacdo especifica na qual um farmaco, cirurgia ou procedimento néo
deve ser utilizado, porque pode ser prejudicial para o paciente

Ergometrina: Refere-se a ergometrina ou metilergometrina, de acordo com as
recomendacdes da OMS

Kit de infusao IV: Consiste num recipiente estéril (saco de plastico) pré-carregado de
fluidos com um acessorio que permite a passagem do fluido gota-a-gota; um longo tubo
estéril com uma pinca para regular ou cortar o fluxo; e um conetor para ligagéo ao
dispositivo de acesso

Prostaglandina: Qualquer elemento de um grupo de acidos gordos semelhantes a hormonas
gue afeta a tenséo arterial, metabolismo, temperatura corporal, e outros processos corporais
importantes.

Hemorragia pos-parto: Perda de sangue igual ou superior a 500 ml apds parto vaginal e igual ou
superior a 1000 ml apés cesariana

N&o recomendado: Esta categoria indica que a intervencdo ou opc¢ao néo deve ser implementada
Uterotonico: Agente utilizado para induzir contracdo ou melhor tonicidade do utero

Produtos pré-qualificados pela OMS*: Produtos farmacéuticos acabados e ingredientes
farmacéuticos ativos considerados seguros pela OMS, adequados e compativeis com
rigorosos padrdes de qualidade. A OMS garante a qualidade ao aceder aos principais
processos e ficheiros dos produtos, inspecionando as unidades de fabrico e as instalacdes
clinicas e organizando testes de controlo de qualidade dos produtos.

*Note que ha muitos medicamentos aprovados por autoridades reguladoras exigentes
(SRA) nos mercados LMIC, mas esta sintese nao identifica cada medicamento.
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RESUMO DE UTILIZACOES
RECOMENDADAS E
CONSIDERACOES SOBRE O
SISTEMA DE SAUDE

A tabela seguinte resume as utilizacdes e requisitos do sistema de saude dos
medicamentos uterotdnicos individuais e do acido tranexamico. Ficou demonstrada a
eficdcia de uma selecado destes medicamentos na prevencao ou tratamento da HPP e
outras indicacfes obstétricas comuns. Para mais detalhes sobre cada medicamento,
incluindo contraindicacdes, caracteristicas e consideracdes de seguranca, consulte a
paginas 6-10

Utilizacdes Medicamentos de eficacia comprovada na prevencao e tratamento da HPP e outros
recomendadas e propositos obstétricos.

fatores do sistema )
de saude Ocitocina Misoprostol Carbetocina Ergometrinal Acido
termoestavel tranexamico

Prevencéo da HPP

Tratamento da
HPP

Inducgéo do parto

Contraindicado Contraindicado

©

Contraindicado Contraindicado  Contraindicado

Aceleracéo do
parto

Q000
©O000
Q0:0 0

Cuidados p6s-
aborto e aborto
espontaneo
cuidados

(<

Via de IV, IM Oral, Sublingual IV, IM IV, IM \Y
administragcéo

Requisitos da Sim N&o N&o Sim N&o
cadeia de frio

Pessoal de saude

qualificado Sim N&o Sim Sim Sim
Necessario
o Recomendado N&o recomendado °Contraindicado IV=Intravenoso IM=Intramuscular

1. Nota: A utilizagdo da ergometrina esta contraindicada em mulheres com distirbios hipertensivos. "Ergometrina” refere-se a

ergometrina/metilergometrina . 2 Rotulagem e armazenamento cuidadosos s@o necessarios para garantir que o TXA néo seja confundido

com anestesia regional (bupivacaina). Consulte os alertas da FDA e da OMS
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OCITOCINA

Prevencao da HPP

Tratamento da HPP

Inducéo do parto

Aceleracao do
parto

Cuidados pos-
aborto e aborto
espontaneo
cuidados

UTILIZACOES E DOSAGEM RECOMENDADAS

Nos locais onde estéo disponiveis multiplos uteroténicos e a qualidade da
ocitocina pode ser garantida, a utilizacao da ocitocina é recomendada para
prevencdo da HPP - Quantidade recomendada por paciente: 1 ampola de
10 U

QOcitocina intravenosa é o farmaco uteroténico recomendado para
tratamento da HPP - Quantidade recomendada por paciente: 2 ampolas
de 101U

Se as prostaglandinas (p.ex., misoprostol) ndo estiverem disponiveis, a
ocitocina intravenosa isolada ndo deve ser utilizada para inducéo do parto.
- Quantidade recomendada por paciente: 1 ampola de 10 IU

A utilizacao de ocitocina IV isolada é recomendada para tratar o atraso do
parto

- Quantidade recomendada por paciente: 1 ampola de 10 IU

A utilizacdo inadequada pode contribuir para morbidades graves, incluindo
rutura uterina, asfixia fetal ou morte fetal

Nao recomendado

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Apresentacao

Administracéo

Armazenamento e
transporte

Preco por unidade

Material necessario

Disponibilidade

Tipo de unidade
de saude

Cadeia de
suprimentos

Administracéo e
preocupacdes
de seguranca

Ampola de 10 IU

Via intramuscular ou intravenosa
Para inducéo ou aceleragdo do parto Apenas infusao IV

Armazenar a temperatura de 2 a 8 graus Celsius

Catélogo do UNFPA: USD 0,334 por ampola

Seringas, agulhas, e kit de infusé@o IV (apenas para V)

Atualmente, estao disponiveis 4 produtos pré-qualificados pela OMS

IMPLICACOES NO SISTEMA DE SAUDE

Deve ser administrado apenas em unidades onde o pessoal de saude
especializado esta presente

Deve adquirir-se em ampolas de 10 IU, e ndo ampolas de 5 IU (minimizar a
complexidade e maximizar a eficacia, dado que os custos unitarios sao os
mesmos)

Requer cadeia de frio e transporte funcionais, desde o fabricante até ao ponto de
rececdo e durante a distribuicdo a, e o armazenamento em, unidades de saude
Deve haver o cuidado de adquirir ocitocina com garantia de qualidade (com
etiqueta de armazenamento de 2 a 8 graus Celsius), dado que se regista alta
prevaléncia de baixa qualidade em ambos os setores publico e privado

Quando a ocitocina € utilizada na prevencao da HPP, a utilizacdo da ocitocina
para tratamento da HPP podera exigir a administragdo de um medicamento
adicional para o sangramento.
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MISOPROSTOL

Prevencao da HPP

Tratamento da HPP

Inducéo do parto

Aceleracédo do parto

Cuidados pos-
aborto e aborto
espontaneo
cuidados

UTILIZACOES E DOSAGEM RECOMENDADAS

Nos locais onde o pessoal de salide especializado ndo esta presente para
administrar uteroténicos injetaveis e onde a ocitocina ndo esta disponivel
ou a sua qualidade n&o pode ser garantida, recomenda-se o misoprostol
- Quantidade recomendada por paciente: 400 mcg ou 600 mcg

Recomendado quando a ocitocina ndo esta disponivel, a sua qualidade
ndo pode ser garantida, ou o0 sangramento ndo responde a ocitocina
- Quantidade recomendada por paciente: 800 mcg

O misoprostol oral ou vaginal esta recomendado na inducéo do parto
- Quantidade recomendada por paciente: 25 mcg A utilizacéo inadequada
pode contribuir para morbidades graves

Contraindicado - a utilizagéo inadequada pode contribuir para morbidades
graves, incluindo rutura uterina, asfixia ou morte fetal

Recomendado para cuidados pés-aborto - Quantidade recomendada por
paciente: 400 mcg ou 600 mcg

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Apresentacéao

Administracéo

Armazenamento
e transporte

Preco por unidade
Disponibilidade

Tipo de unidade
de saude

Cadeia de
suprimentos

Administracéo e
preocupacgoes
de seguranca

Comprimidos 200 mcg oral
Comprimidos 25 mcg oral ou vaginal

Por via oral para preven¢éo da HPP; por via sublingual para tratamento da HPP
Via oral / via sublingual / via vaginal para cuidados pds-aborto
Via oral ou vaginal para indugéo do parto

Pode ser armazenado a temperatura ambiente ou abaixo de 25 graus Celsius
Deve ser embalado em blisters duplo-aluminio até a utilizagéo

Catalogo do UNFPA: USD 0,25 — 0,32 por comprimido oral de 200 mcg; sem preco
apresentado no catélogo para a apresentacédo de 25 mcg

Nenhum

Atualmente, estéo disponiveis 4 produtos pré-qualificados pela OMS

IMPLICACOES NO SISTEMA DE SAUDE

Pode ser administrado sem a presenca de pessoal de salide especializado

Deve haver o cuidado de adquirir e guardar misoprostol embalado em

blisters duplo-aluminio até a utilizagéo para reduzir o risco de exposi¢édo a
humidade.

Deve haver o cuidado de adquirir misoprostol com garantia de qualidade, dado
gue se regista alta prevaléncia de baixa qualidade em ambos os setores publico
e privado

A indisponibilidade da apresentacdo de 25 mcg pode levar os fornecedores a
tentar cortar um comprimido de 200 mcg na dose adequada. Esta pratica dever ser
evitada, dado que obter uma “peca” de 25 mcg a partir de um comprimido de 200
mcg € virtualmente impossivel quando feito a méo
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CARBETOCINA TERMOESTAVEL

Prevencéao da HPP

Tratamento da HPP

Inducéo do parto

Aceleracédo do parto

Cuidados pés-
aborto e aborto
espontaneo
cuidados

UTILIZACOES E DOSAGEM RECOMENDADAS

Recomendado quando o custo é comparavel ao de outros uteroténicos
eficazes nos locais onde a ocitocina ndo esta disponivel ou a sua
qualidade nao pode ser garantida - Quantidade recomendada por
paciente: 100 mcg

Nao recomendado

Contraindicado - a utilizagdo inadequada pode contribuir para morbidades
graves, incluindo rutura uterina, asfixia ou morte fetal

Contraindicado - a utilizagéo inadequada pode contribuir para morbidades
graves, incluindo rutura uterina, asfixia ou morte fetal

N&o recomendado

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Apresentacao .
Administragéo .

Armazenamento
e transporte

Preco por unidade

Disponibilidade .

Tipo de unidade .
de saude

Cadeia de
suprimentos

Administracdo e .
preocupacdes
de seguranca

100 mcg numa ampola de 1 ml

Via intramuscular ou intravenosa lenta (mais de um minuto)

Pode ser armazenado a temperatura iguais ou abaixo de 30 graus Celsius

A OMS, Merck for Mothers e Ferring Pharmaceuticals assinaram um acordo
para disponibilizar o produto ao prec¢o subsidiado, acessivel e sustentavel de
USD 0,496 por ampola para o setor publico de paises com rendimento baixo e
médio-baixo

Seringas, agulhas, kit de infuséo IV (apenas para V)

Atualmente, estéo disponiveis 1 produto pré-qualificados pela OMS

IMPLICACOES NO SISTEMA DE SAUDE

Deve ser administrado apenas em unidades onde o pessoal de saude
especializado esta presente

Transportado e armazenado em temperatura ambiente

Dado que a utilizag@o da carbetocina termoestavel (HSC) na prevencao da
hemorragia pés-parto € uma nova recomendacéo, o produto ter4 de passar
pelo processo de introdugdo e avango no sistema de saude.
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ERGOMETRINA1L

Prevencao da HPP

Tratamento da HPP

Inducéo do parto

Aceleracéo do
parto

Cuidados pos-
aborto e aborto
espontaneo
cuidados

0000

UTILIZACOES E DOSAGEM RECOMENDADAS

Recomendado na situa¢des em que a qualidade da ocitocina ndo pode ser
garantida e em que os disturbios hipertensivos podem ser excluidos com
seguranca antes da utilizagdo - Quantidade recomendada por paciente:
200 mcg

Recomendado quando a ocitocina ndo esta disponivel ou quando o
sangramento nao responde a ocitocina e ndo épossivel excluir com
seguranca um disturbio hipertensivo antes da utilizagdo > Quantidade
recomendada por paciente: 200 mcg

Contraindicado - a utilizagéo inadequada pode contribuir para morbidades
graves, incluindo rutura uterina, asfixia ou morte fetal

Contraindicado - a utilizagéo inadequada pode contribuir para morbidades
graves, incluindo rutura uterina, asfixia ou morte fetal

N&o recomendado

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Apresentacéao
Administracéo

Armazenamento e
transporte

Preco por
unidade
Material
necessario
Disponibilidade

IMPLICACOES NO SISTEMA DE SAUDE

Tipo de unidade
de saude

Cadeia de
suprimentos

Administracdo e
preocupacgoes
de seguranca

Injecdo de maleato de ergometrina 200 mcg/ml em ampola de 1 ml
Maleato de metilergometrina 200 mcg/ml em ampola de 1 ml

Via intramuscular ou intravenosa

Armazenar & temperatura de 2 a 8 graus Celsius e manter afastado da luz

Catélogo do UNFPA: USD 0,582 por ampola

Seringas, agulhas, e kit de infuséo IV (apenas para V)

N&o estdo atualmente disponiveis produtos pré-qualificados pela OMS

Deve ser administrado apenas em unidades onde o pessoal de saude
especializado esta presente e onde a tenséao arterial das mulheres pode ser
monitorizada

Requer uma cadeia de frio funcional, desde o fabricante até ao ponto de
rececao e durante a distribuicdo a, e 0 armazenamento em, unidades de

salde.

E fundamental que o medicamento esteja protegido da luz; a ergometrina é mais
sensivel ao calor e a luz do que a ocitocina

Deve haver o cuidado de adquirir ergometrina com garantia de qualidade, dado
gue se regista alta prevaléncia de baixa qualidade em ambos os setores publico
e privado

A utilizacdo da ergometrina esta contraindicada em mulheres com distarbios
hipertensivos, tensao arterial elevada ou nos locais onde a tenséo arterial
nao pode ser rigorosamente monitorizada

Outras opg¢des poderdo ter um perfil de efeitos secundarios mais favoravel

1. «<Ergometrina" refere-se a ergometrina/ metilergometrina
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ACIDO TRANEXAMICO

UTILIZACOES E DOSAGEM RECOMENDADAS

Prevencao da "
HPP o Nao recomendado
A administragao precoce de acido tranexamico IV (nas 3 horas ap6s o
Tratamento da parto), para além dos cuidados comuns com uterotonicos, é
HPP o recomendada para mulheres com diagnéstico clinico de HPP apds parto

vaginal ou cesariana > Quantidade recomendada por paciente: 1 g
A segunda dose pode ser necesséria se 0 sangramento for persistente

Indugéo do parto N&o recomendado

Aceleracéo do

parto N&o recomendado

Cuidados pos- N&o recomendado
aborto

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Apresentacio e 1g numa ampola de 10 m|

Administragdo e Por via intravenosa, como complemento dos uteroténicos

Armazenamento e

Termoestavel sem requisitos de armazenamento especiais
transporte q P

Sem preco apresentado no catalogo do UNFPA; USD 2,19 por ampola ao
preco grossista da USAID

Preco por unidade

VEEHE IR EERR- il ¢ Kit de infusdo IV, seringas e agulhas

Disponibilidade e Nao estdo atualmente disponiveis produtos pré-qualificados pela OMS

IMPLICACOES NO SISTEMA DE SAUDE

Tipo de unidade e Deve estar disponivel apenas em unidades onde o pessoal de saude
de saude especializado esta presente

e O &cido tranexamico esta disponivel na lista de medicamentos essenciais (LME)
Cadgia de de muitos paises, com o trauma como indicagédo clinica; os paises devem
suprimentos atualizar a lista para especificar o tratamento da HPP como uma das indicagdes
da administragdo de acido tranexamico IV

Administracéo e

preocupacdes de ) . . .
seguranca e O acido tranexamico (TXA) é um agente coagulante e antifibrinolitico

e O acido tranexamico (TXA) complementa os uterotdnicos, nao é um substituto

e Rotulagem e armazenamento cuidadosos sdo necessarios para garantir que o TXA
ndo seja confundido com anestesia regional (bupivacaina).
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