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Abstract

Overview and aims: Female sterilization is the most used contraceptive method in the world. The hysteroscopic route is
especially attractive for women at high surgical and anesthetic risk. Publications worldwide reported several possible
adverse events, doubting the safety of the method. The objectives of this study are to evaluate the technical difficulties and
complications, the adverse events in the short and long term, the effectiveness of the method and satisfaction.

Study design: Retrospective cohort study.

Population: A total of 105 women undergoing hysteroscopic sterilization with Essure® between 2005 and 2017 (13 years
of study).

Methods: The epidemiological and procedural data were accessed by consulting the clinical processes the family planning
appointments. Long term follow-up was evaluated by telephone contact of all the women, with success in 68 cases.
Results: The mean age was 38 years (SD 4,7). The procedure was successful in the first attempt in 99% (n=67) cases, the
main technical difficulty identified was the permeabilization of the internal cervical os (8.6%; n=6) and the only intercur-
rence documented was vasovagal reaction (4.8%; n=3). The mean immediate pain post procedure was 4 (numeric pains
cale, SD 2). Long term complications identified were: 1.5% (n=1) migration, 1.5% (n=1) partial unilateral expulsion, 4.4%
(n=3) gynecological reoperation, 9% (n=7) headache, 11.8% (n=8) weight gain, 22.1% (n=15) chronic pelvic pain and 24.6%
(n=17) abnormal uterine hemorrhage. There were no cases of pregnancy or allergic reaction. Most women were very or
completely satisfied and would advise Essure® as a contraceptive method, 94% (n=64) and 97.1% (n=66) respectively.
Conclusions: Hysteroscopic sterilization was highly effective and associated with low and mild difficulties and acute com-
plications. Most women were satistied with the method and long term adverse effects identified are difficult to promptly
associate with Essure® since their high frequency in the peri-menopause, forcing more studies.
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INTRODUCAO

Consiste na oclusdo tubaria bilateral, inicialmente

realizada por laparotomia, e nos tltimos anos, e de for-

esterilizacdo feminina ¢ o método contracetivo  ma menos invasiva, por laparoscopia ou histeroscopia.

mais utilizado em todo o mundo, escolhida por
19% das mulheres entre os 15 e os 49 anos'. E consi-
derada definitiva, segura, de elevada eficacia e elegivel
para casais que ja cumpriram os seus desejos reprodu-
tivos.

*Interna de Ginecologia e Obstetricia

Assistente Hospitalar de Ginecologia e Obstetricia

ssistente Graduada de Ginecologia e Obstetricia
#***Responsavel da Especialidade de Ginecologia e Obstetricia
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As abordagens abdominais sdo invasivas, implicam
anestesia, internamento e abstinéncia laboral, e asso-
ciam-se a possiveis complicacoes médicas, cirtargicas e
anestésicas. A via histeroscopica torna-se assim, espe-
cialmente atrativa para mulheres com risco cirtrgico e
anestésico elevado e parece ser mais custo-efetiva® que
as outras abordagens.

A esterilizacio histeroscopica com Essure® baseia-
-se na introducdo transcervical de 2 micro-implantes
flexiveis revestidos por niquel e titanio até a por¢éo ini-
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cial das trompas. A sua correta colocacdo implica a vi-
sualizacao de 3 a 8 espirais ao nivel da cavidade uteri-
na e atua mediante o desenvolvimento de uma reacio
inflamatoria local com a criacdo de fibrose sobre os im-
plantes, fixando-os e ocluindo as trompas ao fim de 3
meses, na maioria dos casos. Durante este intervalo de
tempo sera necessario a utilizacao adicional de outro
meétodo contracetivo até confirmacao do correto posi-
cionamento dos implantes, mediante realizacio de mé-
todos validados como histerossalpingogratia, RX sim-
ples do abdémen ou a ecografia pélvica endovaginal®*.
Outro métodos de esterilizacdo histeroscopica é o
Adiana®, que consiste na aplicacéo de radiofrequén-
cia na trompa proximal e insercao de uma matrix de si-
licone na mesma, mas foi descontinuado em 2012°.

O Essure® revolucionou a esterilizacio feminina ao
permitir uma contracecao definitiva mediante um pro-
cedimento rapido, minimamente invasivo e de ambu-
latorio, sem necessidade de recurso a anestesia, com ra-
pido retorno a atividade laboral e igualmente eficaz.

Virios estudos confirmaram a seguranca, efetivida-
de e baixa taxa de eventos adversos da técnica, no en-
tanto, desde 2013, o produto tem vindo a ser objeto de
controvérsia com multiplas mulheres a reportar
complicacdes com necessidade de reoperacao®. Em
2015 foi publicado uma revisao a confirmar a seme-
lhante efetividade do Essure® na prevencéo da gravi-
dez, mas com um risco 10 vezes superior de reinter-
vencdo, quando comparado com a esterilizacio lapa-
roscopica’.

Desde 3 de agosto de 2017 que o certificado CE de
conformidade do Essure® esta suspenso na Unido Eu-
ropeia pelo organismo notificado National Standards
Authority of Ireland, tendo o Infarmed emitido uma cir-
cular informativa a 17 de agosto do mesmo ano a re-
comendar “como medida de precaucio, que o dispo-
sitivo médico Essure nio seja adquirido nem utilizado
enquanto durar a suspensdo do certificado™, que se
mantém em vigor até conclusio dos estudos em curso
pela industria.

Varias publicacoes a nivel mundial tém vindo a re-
portar a avaliacdo a longo prazo destas mulheres e a
identificar possiveis eventos adversos, mantendo em
aberto a questdo quanto a seguranca do método®".

Em Julho de 2018 a Bayer decidiu descontinuar de
forma voluntaria a venda e distribuicdo do dispositivo
até ao final do més de dezembro, de forma a cessar a
sua comercializacao'*.

Este estudo pretende avaliar as dificuldades e com-
plicacdes técnicas do procedimento, os eventos adver-
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sos a curto e longo prazo, a efetividade do método e a
satisfacdo de forma a podermos comparar os nossos
dados com os da literatura internacional, contribuin-
do para o melhor conhecimento inerente a esteriliza-
¢do histeroscopica e a avaliacdo da qualidade interna
do servico prestado as nossas utentes.

MATERIAIS E METODOS

Foi efetuado um estudo retrospetivo das mulheres que
realizaram esterilizacéo histeroscopica mediante a co-
locacdo de micro-implantes Essure® entre 2005 e
2017 (13 anos de estudo), perfazendo 105 casos.

O procedimento foi realizado segundo as instrucoes
de qualidade e seguranca do fabricante e executado
por diferentes operadores. A escolha pelo Essure® para
esterilizacdo baseou-se ou nos antecedentes médico-ci-
rurgicos da utente ou por op¢io da propria apos acon-
selhamento sobre os métodos contracetivos elegiveis.
Todas as mulheres foram subsequentemente instrui-
das a realizar um exame de confirmacdo do posicio-
namento dos micro-implantes e foi agendada consul-
ta de reavaliacdo 3 meses apos o procedimento.

O exame escolhido para confirmacio da correta co-
locacao do Essure® foi o RX simples do abdomen, me-
diante a visualizacdo, de forma simétrica e com uma
distancia inferior a 4 cm entre extremidades proximais,
dos 2 micro-implantes. Nos resultados nio conclusi-
vos, foi requerida a realizacdo subsequente de histe-
rossalpingografia ou de ecografia ginecologica endo-
vaginal.

Foram avaliados a idade, os antecedentes ginecolo-
gicos, obstétricos e médico-cirtrgicos, a indicacao, a
duracdo, o nivel de dor, a analgesia preconizada, as di-
ficuldades técnicas e as intercorréncias do procedi-
mento mediante a consulta dos processos clinicos da
consulta de Planeamento Familiar.

Para a avaliacdo da dor inerente ao procedimento
foi utilizada a Escala Numérica da Dor (END)".

Foram ainda avaliados os eventos adversos, a efeti-
vidade e a satisfacio a longo prazo, mediante contac-
to telefonico de todas as mulheres. De forma a melhor
estratificar as complicacdes optou-se por avaliar de for-
ma global e de acordo com o periodo de tempo apos
realizacdo da esterilizac@o histeroscépica: grupo 1 —ha
menos de 5 anos (inclusive) e grupo 2 — ha mais de 5
anos (Figura 1). Optou-se por esta divisio temporal
tendo em conta que ndo foi possivel apurar de forma
precisa o inicio das queixas.
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Consulta de Planeamento Familiar
2005-2017

'

105 esterilizacdes histeroscdpica
micro-implantes Essure®

!

100 consultas Aos
de revisao 3 meses

!

68 contactos telefonicos com sucesso

Grupo 1
<5 anos

Grupo 2
>b anos

FIGURA 1. Organograma do estudo

RESULTADOS

Realizaram-se um total de 105 esterilizacoes histeros-
copicas durante um periodo de 13 anos tendo sido
possivel avaliar o seguimento por contacto telefonico
em 68 mulheres.

A média de idades das mulheres foi de 38 anos e
96,2% eram multiparas. A data da 1* consulta de pla-
neamento familiar, 62% fazia contracecdo hormonal,
35,2% com estroprogestativo, 18,1% com progestati-
vo (oral, injetavel ou subcutaneo) e 8,6% usava o dis-
positivo intra-uterino. Como antecedentes médico-ci-
rurgicos: obesidade (32,4%), hipertensdo arterial
(24,8%), patologia tromboembdlica (12,4%) e cirurgia
abdominal prévia, incluindo cesariana (35,2%) (Qua-
dro D).

A opcido pela via histeroscopica foi influenciada pe-
los antecedentes médico-cirurgicos em 69,5% dos ca-
sos e, nos restantes 30,5%, por opc¢do da mulher.

A colocacio dos 2 micro-implantes foi bem sucedi-
da a 1° tentativa em 104 casos (99%). Em 89,4% das
mulheres foi efetuada analgesia oral (anti-inflamato-
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QUADRO I. DADOS DEMOGRAFICOS E ANTECEDENTES
PESSOAIS

Idade, média (DP), anos

Antecedentes ginecoldgicos

38,0 (+4,7)
23 (21,9%)
66 (62,9%)

Ciclos irregulares

Fluxo normal abundante 14 (13,3%)
Dismenorreia 25 (23,8%)
Meétodo contracetivo prévio 37 (35,3%)

estroprogestativo

progestativo (oral, injetavel 19 (18,1%)

ou subcutineo)

barreira 20 (19,0%)
9 (8,6%)

20 (19,0%)

dispositivo intra-uterino

nenhum

Antecedentes obstétricos
4 (3,8%)
101 (96,2%)

Nulipara

Multipara

Antecedentes médico-cirdrgicos

Obesidade (IMC =30m2/Kg) 34 (32,4%)
Hipertensio arterial 26 (24,8%)
Diabetes 3(2,9%)
Patologia cardiaca 6 (5,7%)
Tromboembolismo venoso 13 (12,4%)
Trombofilia 7 (6,7%)
Acidente vascular cerebral 4 (3,8%)
Insuficiéncia renal 2 (1,9%)
Patologia psiquidtrica 9 (8,6%)
Cirurgia abdominal 37 (35,2%)

(incluindo cesariana)

rios) ou anestesia paracervical (realizada apenas nos
casos em que se verificou intolerancia a dor com a anal-
gesia oral); num caso foi necessario recorrer a aneste-
sia geral dado tratar-se de uma utente com trissomia
21. As principais dificuldades técnicas identificadas
pelos cirurgides foram: a permeabilizacio do orificio
cervical interno (8,6%), a colocacdo de um dos micro-
-implantes (4,8%) e o espessamento endometrial
(1,5%). As intercorréncias relatadas foram a reacdo
vaso-vagal (4,8%) e a dor. A dor média no pos proce-
dimento imediato foi de 4 (#2DP), com 15 (14,3%)
utentes a referirem dor severa ou insuportavel (7-9 e
10 — END) (Figura 2). A duracdo média do procedi-
mento foi de 19,8 minutos (Quadro II).

A correta colocagdo do Essure® foi averiguada com
recurso a RX de abdomen simples em 101 (96,2%)
mulheres, tendo 4 (3,8%) ndo comparecido. Em 81
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M Dor no procedimento
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Dor, média (DP)
+
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FIGURA 2. Dor no procedimento segundo a Escala Numérica da dor, média e desvio padrao.

Técnica anestésica
Analgesia oral (anti-inflamatério)

QUADRO 1. ESTERILIZACAO HISTEROSCOPICA - PROCEDIMENTO, TESTE DE CONFIRMACAO E CONSULTA AOS 3 MESES

80 (76,1%)

Anestesia local (paracervical)

14 (13,3%)

Anestesia geral 1 (0,9%)

Nio efetuada 10 (9,5%)
Procedimentos adicionais

Polipectomia 4 (3,8%)

Miomectomia 1 (0,9%)

Remogio de dispositivo intra-uterino 1 (0,9%)
Dificuldades técnicas

Espessamento endometrial 2 (1,9%)

Orificio cervical interno dificil de ultrapassar 9 (8,6%)

Dificil colocagio do micro-implante (unilateral) 5 (4,8%)

Sucesso na colocagio dos 2 micro-implantes a 1 tentativa

104 (99,0%)

Complicagées agudas

Reagio vaso-vagal 5 (4,8%)

Perfuragio, hemorragia, lesio 6rgio ou vascular 0
Duragio do procedimento, média (DP), min 20,8 (x10,4)

Sem procedimentos adicionais 19,8 (28,9)

Teste de confirmagio (RX abdémen simples)

101 (96,2%)

Micro-implantes corretamente posicionados

81 (80,2%)

Necessidade de recurso a exame adicional

20 (19,8%)

Histerossalpingografia 10 (9,9%)
Ecografia endovaginal 10 (9,9%)
N3o realizado 4 (3,8%)

Consulta de reavaliagio em 3 meses

100 (95,2%)

(80,2%) casos o exame preencheu os critérios de se-
guranca, com necessidade de recurso a exame adicio-
nal com histerossalpingografia ou ecografia ginecolo-
gica endovaginal nos restantes 20 (19,8%) (Quadro
1D).

Em termos absolutos, registamos os seguintes even-
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tos adversos: 1 (1,5%) migracdo para a trompa, 1
(1,5%) expulsao parcial unilateral do micro-implante
e 2 (4,4%) cirurgias ginecologicas relacionadas com o
Essure® no contexto de dor pélvica persistente, sal-
pingectomia unilateral por migracio do micro-im-
plante e drenagem de abcesso pélvico 2 meses apos
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QUADRO |||.'COMPL|CAC6ES DA ESTERlLl%ACAO
H|STEROSCOP!CA DE ACORDO COM O PERIODO
DE TEMPO APOS O PROCEDIMENTO
Grupo 1 Grupo 2
(<5 anos) (>5 anos)
n=31 n=37
Migragio 0 1 (2,7%)
Expulsio 0 1 (2,7%)
Cirurgia 0 2 (5,4%)
Infegdo pélvica 0 1 (2,7%)
Gravidez 0 0
Dor pélvica 7 (22,6%) 8 (21,6%)
Hemorragia uterina 9 (29%) 9 (24,3%)
anémala
Aumento ponderal 2 (6,5%) 4(10,8%)
Cefaleias 3(9,7%) 1 (2,7%)
Astenia 1 (3,2%) 0
Reagio alérgica 0 0

Dismenorreia

Dor peri-ovulatéria

Sem relagao com o
ciclo menstrual

o] 2 4 6 8 10

<5 anos M5 anos

FIGURA 3. Avaliacdo qualitativa das queixas de dor pélvica

colocacio do dispositivo em mulher sem outros fato-
res de risco para doenga inflamatoria pélvica.

A 'longo prazo foi possivel identificar uma incidén-
cia de 24,6% hemorragia uterina anomala (HUA) (au-
mento do fluxo menstrual), 22,1% dor pélvica ciclica
(13,2% dismenorreia e 4,4% dor peri-ovulatoria) e dor
pélvica continua (4,4% dor sem relacio com o ciclo
menstrual) das quais 66,7% de intensidade moderada
aintensa (Figura 3 e 4); 11,8% aumento ponderal sem
outras causas identificaveis, 5,9% cefaleias e 1,8% as-
tenia. Nao ocorreu nenhum caso de gravidez ou rea-
cao alérgica ao micro-implante.

Analisando de forma individualizada as duas quei-
Xas mais frequentes, HUA e dor pélvica, encontramos
os seguintes resultados: das 19 mulheres com queixas
de HUA (aumento do fluxo menstrual), 3 (15,6%) ja
referiam fluxos abundantes e 10 (52,6%) utilizavam
métodos hormonais pré-colocacio de Essure®, e 4
(21,1%) tinham idade superior a 50 anos a data do
contacto telefonico; no que concerne as 15 mulheres
com queixas de dor pélvica, 3 (20%) referiam disme-
norreia prévia e 7 (46,7%) utilizavam métodos hor-
monais pré Essure®.

Quando inquiridas quanto a satisfacdo com o mé-
todo, verificaimos que 64 (94%) das mulheres se en-
contravam muito ou completamente satisfeitas e que
66 (97,1%) aconselhariam o Essure® como método
contracetivo.
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FIGURA 4. Avaliacao quantitativa das queixas de dor pélvica

DISCUSSAO

O Essure® foi escolhido marioritariamente por mul-
tiparas com idade superior a 35 anos que ja tinham
cumprido o seu desejo reprodutivo, bem como foi
aconselhado a mulheres com patologias que aumen-
tavam o risco inerente as técnicas cirargicas conven-
cionais e anestésicas.

Verificamos uma taxa de insucesso na colocacio dos
micro-implantes a 1% tentativa de apenas 1%, inferior
em comparacdo a literatura (0%'°, 4%'", 7,3%"°,
109%'®), bem como uma baixa incidéncia de intercor-
réncias agudas, sem casos registados de perfuracio ute-
rina, hemorragia, lesio de 6rgao ou lesao vascular ou
morte, registando-se 5 (4,8%) casos de reacdo vaso-
vagal, um pouco acima do valor referido em algumas
séries (1,9%'7, 3,7%"'°).

O tempo médio do procedimento foi de 19,8 min,
enquadrando-se na média dos valores publicados
(3,2",4,5', 36") e ndo parecendo ter influéncia sobre
a dor média pos procedimento imediato que foi de 4
(END 1-10), muito em concordancia com outros au-
tores (3'°, 413).

Houve uma boa aderéncia ao teste de confirmacio
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passados 3 meses do procedimento, com perda de se-
guimento de apenas 4 (3,8%) mulheres. Em 80,2%
dos casos foi possivel a confirmagdo com seguranca da
correta colocacdo dos micro-implantes com recurso ao
RX simples do abdémen. Nos restantes casos foi ne-
cessario recorrer a exame adicional para confirmacao,
sem que contudo se tivesse verificado alguma falha;
podendo assim assumir-se uma taxa de sucesso de
100%, semelhante aos dados de publicacoes prévias
(99%",99,5%", 99,6%"'").

A eficacia do Essure® pode ser definida como a au-
séncia de gravidez em mulheres em que foi possivel a
colocacio bilateral dos micro-implantes e confirmada
a correta colocaciao dos mesmos com oclusio das trom-
pas. Na nossa amostra nao verificamos qualquer caso
de gravidez ao fim de 13 anos de experiéncia o que
pode ser explicado pela pequena dimensio da série.
A literatura mostra dados muito semelhantes (09",
0,48%',1%",1,2%") e amaioria dos casos de falha re-
portados poderdo dever-se a0 ndo cumprimento das
normas de seguranca do fabricante®.

Houve necessidade de reintervencdo em 2 (2,9%)
casos por dor pélvica: migracdo do micro-implante
para a trompa ipsilateral resolvida mediante salpin-
gectomia laparoscopica e abcesso pélvico 2 meses apos
o procedimento com necessidade de drenagem do
mesmo. Nas séries publicadas a taxa de reoperagéo va-
ria entre 0,4%" e 5,7%". Verificou-se ainda a expulsao
parcial assintomatica de um dos micro-implantes du-
rante a histeroscopia efetuada por queixas de HUA.

Os eventos adversos mais reportados sio a HUA
(fluxo menstrual abundante) e a dor pélvica cronica
(maioritariamente com relacdo com o ciclo menstrual),
o0 que também se verificou no nosso estudo, com uma
incidéncia de 26,4% e 22,1%, respetivamente. A apli-
cacdo online MedWatcher dedicada a reportar os even-
tos adversos associados ao Essure® desde 2012, re-
gistou uma incidéncia de HUA de 30,5% e de dor pél-
vica de 34,0%?%'. A avaliacdo destas duas condicoes é
dificil e subjetiva, equacionando-se que muitas destas
mulheres ja as teriam previamente a colocacéo do Es-
sure®, provavelmente controladas pela acéo de con-
tracecao hormonal. Além disso, a data da reavaliaciao
telefonica algumas mulheres ja se encontravam em
peri-menopausa, fase propicia a este tipo de queixas.
Desta forma, torna-se muito dificil assegurar uma re-
lacao de causa-efeito entre o Essure®e estes eventos
adversos, uma vez que multiplos fatores podem estar
envolvidos na ocorréncia dos mesmos. Igualmente as
queixas de cefaleias, perda ponderal e fadiga sao ex-
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tremamente subjetivas, frequentes e multifatoriais pelo
que ndo poderemos assegurar a relacio com o dispo-
sitivo, pelo menos nao antes de terem sido excluidas
todas as outras etiologias o que néo foi possivel dado
o desenho do estudo.

Nao verificamos diferenca na incidéncia destas com-
plicacdes tendo em conta o periodo de tempo de se-
guimento poés procedimento.

Nao obstante as complicacdes identificadas, a gran-
de generalidade das utentes mostrou-se francamente
satisfeita com o Essure® e apenas 3% referiu estar in-
satisfeita ou pouco satisfeita. Estes dados vdo de en-
contro aos inquéritos de satisfacao ja conhecidos, com
referéncia a taxas a oscilar entre 0s 89,5%'° ¢ 0s 99%!®.
Quando questionadas se aconselhariam o método,
apenas 2 (2,9%) o negaram.

As principais limitacoes do nosso estudo foram o
facto de ser retrospetivo, de ter uma baixa amostragem
e de a avaliacdo a longo prazo se basear num questio-
nario telefonico sem avaliacdo objetiva das utentes em
regime de consulta e de ser dificil associar de forma
inequivoca o dispositivo com determinados efeitos ad-
versos. Como pontos fortes, realcamos a pertinéncia do
estudo dada a descontinuidade do método, uma vez
que nos permitiu manter a vigilancia destas mulheres
e, simultaneamente, tranquiliza-las face as noticias pu-
blicadas nos media. Por outro lado, enquanto servico
de referéncia, foi para nos de extrema importancia ava-
liar a nossa pratica clinica e compara-la com os dados
publicados.

Apesar do numero reduzido de utilizadoras, a gran-
de maioria revelou satisfacio com o método e os even-
tos adversos reportados sdo comuns e de etiologia mul-
tifatorial, sendo dificil a sua associacdo direta com o
dispositivo. Apesar da decisao da sua descontinuida-
de pela entidade detentora da patente, continua aber-
ta a discussdo sobre o potencial valor do Essure®,
como método contracetivo definitivo para mulheres
com desejo de contracecdo definitiva e risco cirtrgi-
co/anestésico elevado, pelo que nos parece pertinente
que de futuro surjam mais estudos de forma a averi-
guar de forma inequivoca a ndo seguranca do método
bem como o investimento em alternativas de esterili-
zacao transcervical.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. United Nations, Department of Economic and Social Affairs,
Population Division. World Contraceptive Patterns 2013.
http://www.un.org/en/development/desa/population/ publica-
tions/pdf/family/worldContraceptivePatternsWallChart2013.pdf
(acedido em Abril de 2018)

25



Essure®: effectiveness, complications and satisfaction in 13 years of experience

2. Carvey PI, Yau J, Lin J, Law A (2017) Comparison of health-
care cost among commercially insured women in the United States
who underwent hysteroscopic sterilization versus laparoscopic bi-
lateral tubal ligation sterilization. ] Womens’s Health (Larchmt)
26(5):483-490. Doi:10.1089/jwh.2016.6035

3. Hurskainen R, Hovi S, Gissler M, et al (2009) Hysteroscopic
sterilization: a systematic review of the Essure system. Fertil Steril
94(1):16-19

4. Conceptus (Australia) Pty Ltd (2003) Physician training ma-
nual: L1660 Revision B; X-Ray protocol and HSG Protocol. Con-
ceptus Inc.

5. Micks E, Jensen J (2015) Permanent contraception for wo-
men. Womens Health. 11(6):769-777

6. “Women report complications from Essure birth control”
http://articles.chicagotribune.com/ 2013-12-22/health/ct-essure-
safety-met-20131222_1_essure-conceptus-fallopian-tubes. Chica-
go Tribune (acedido em Abril de 2018)

7.Mao J, Pfeiter S, Schlegel P, Sedrakyan P (2015) Safety and ef-
ficacy of hysteroscopic sterilization compared with laparoscopic
sterilization: anobservational cohort study. BMJ. 351:h5162

8. Infarmed, Autoridade Nacional do Medicamentos e Produtos
de Saude, L.P http://www.infarmed. pt/documents/15786/1878969/
Suspens%C3%A3o+do+dispositivo+m % C3%A9dico+Essure+do+f
abricante+Bayer+Healthcare%2C+LLC/4aca2815-9¢93-4e72-8a4e-
864548873072 (acedido em Abril de 2018)

9. Summary safety review — ESSURE permanente birth control
system — assessing the risk of complications and the potencial need
for device removal. https://www.canada.ca/en/health-canada/servi-
ces/drugs-health-products/medeffect-canada/safety-reviews/sum-
mary-safety- -essure-permanent-birth-control-system-assesing-
risk.html (acedido em Abril de 2018)

10. Van AW, Van M, Molto C, Janssen J. Analysis of complaints
in the Netherlands on Essure. http:/rivm.nl/Documents_en_pu-
blicaties/Wetenschapperlijk/Rapporten/2016/september/ Analy-
sis_of_complaints_in_the_Netherlands_on_Essure_Health_pro-
blems_following a_non_ surgical_sterilization_procedure_for_
women (acedido em Abril de 2018)

11. French National Agency for Medicines and Health Products
Safety. Temporary Specialist Scientific Committee for permanent
sterilization device Essure. http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Comites-
scientifiques-specialists-temporaires/Comites-scientifiques-tempo-
raires/ Comites-scientifiques-temporaires/CSST-Dispositif-de-ste-
rilisation-definitive-Essure (acedido em Abril de 2018)

26

12. Bouillon K, Bertrand M, Beder G, et al (2018) Association
of Hysteroscopic vs Laparoscopic Sterilization With Procedual, Gy-
necological, and Medical Outcomes. JAMA. 319(4):375-387

13. Camara S, Coelho E Freitas C, Remesso L (2017) Essure®
presente controversies and 5 years’ learned lessons: a retrospective
study with short- and long-term follow-up. Gynecological Surge-
ry. 14:20

14. Bayer to voluntarily discontinue U.S. sales of Essure at end
of 2018 for business reasons https:/www.bayer.us/en/newsroom/
press-releases/article/?1d=123229 (acedido em novembro de 2018)

15. Direccdo-Geral da Saude Circular Normativa N°09/DGCG
de 14/06/2003

16. Depes D, Pereira A, Lippi U, et al (2016) Initial experience
with hysteroscopic tubal occlusion (Essure®). Einstein. 14(2):
130.4

17. Povedano B, Arjona J, Velasco E, et al (2012) Complications
of hysteroscopic Essure® sterilization: reporto n 4306 procedures
performed in a single centre. BJOG. 119:795-799

18. Lessard C, Hopkins M (2011) Efficacy, safety and patient
acceptability of the EssureTM procedure. Patient Preference and
Adherence. 5:207-212

19. Franchini M, Zizolfi B, Coppola C, et al (2017) Essure per-
manent birth control, effectiveness and safety: an Italian 11-year
survey. ] Minim Invasive Gynecol 24(4):640-645

20. Connor F (2009) Essure a review six year later. ] Minm In-
vasive Gynecol 16(3):282-90

21. Bahk C, Goshgarian M, Donahue K, et al (2015) Increasing
patient engagement in pharmacovigilance through online commu-
nity outreach and mobile reporting applications: an analysis of
adverse event reporting for the essure device. Pharm Med. 29:331-
-340

ENDERECO PARA CORRESPONDENCIA
Nisa Félix

Maternidade Dr. Alfredo da Costa
Portugal

E-Mail: nisa_isabel@hotmail.com

RECEBIDO EM: 03/05/2018
ACEITE PARA PUBLICACAO: 28/11/2018

Acta Obstet Ginecol Port 2019;13(1):20-26



