CARTA DO RIO DE JANEIRO

Posicionamento das sociedades médicas sobre implantes hormonais manipulados

As entidades médicas e cientificas signatarias, representantes legitimas das especialidades
relacionadas a tratamentos hormonais, reunidas por ocasido do 20° Congresso Mundial de
Menopausa, manifestam grande preocupacdo com o uso de implantes hormonais manipulados no
Brasil, especialmente em mulheres no climatério € na menopausa.

A terapia hormonal da menopausa, quando corretamente indicada, é um tratamento legitimo,
eficaz e respaldado por solida evidéncia cientifica. Respeitando-se as indicacdes e
contraindicacdes, essa terapia melhora a satide e¢ a qualidade de vida das mulheres. Essa
conclusio, entretanto, ndo pode ser estendida automaticamente a formulagdes manipuladas de
implantes hormonais, isoladas ou em combina¢des ndo estudadas, sem avaliagdo adequada de
eficacia e seguranca.

Implantes manipulados contendo testosterona, gestrinona, estradiol e/ou outras substiancias vém
sendo oferecidos para sintomas da menopausa, outras condi¢des ginecoldgicas, disfuncao sexual,
emagrecimento, ganho de massa muscular, disposi¢ao, desempenho fisico e antienvelhecimento.
Para essas finalidades, ndo existem ensaios clinicos de qualidade que sustentem os beneficios
anunciados ou dados de seguranca que respaldem sua utilizagéo.

Esses produtos ndo sdo equivalentes a medicamentos registrados e ndo foram submetidos ao
conjunto de estudos exigidos para demonstrar uniformidade entre lotes, estabilidade, esterilidade,
pureza, biodisponibilidade, velocidade e duracdo da liberacdo hormonal, relagdo entre dose
implantada e dose efetivamente absorvida ou seguranga a longo prazo. A denominacgdo
“bioidéntico”, parte de uma estratégia de marketing, ndo representa garantia de eficacia, qualidade
farmacéutica ou menor risco.

A via implantavel acrescenta uma dificuldade clinica adicional relevante: apds a insercdo, a
exposi¢do hormonal pode persistir durante meses. Diante de concentragdes supra fisiologicas e
irregulares ou eventos adversos, ndo € possivel reduzir prontamente a dose ou interromper a
administra¢do, como ocorre com outras formulag¢des. A retirada pode ser dificil ou incompleta,
especialmente no caso de pellets bioabsorviveis.

Em mulheres na menopausa, permanecem sem resposta questoes fundamentais sobre protecdo
endometrial e mamaria, risco cardiovascular e hepatico, tromboembolismo, acidente vascular
cerebral, metabolismo lipidico, cancer e seguranca apds exposi¢oes repetidas. O atendimento de
pacientes com efeitos adversos do mau uso de hormonios, em especial em implantes manipulados,
se tornou rotina diaria nos consultérios médicos.

Preocupa também a expansdo comercial de praticas que se afastam da finalidade individualizada
da manipulagdo magistral: producdo em escala, manuten¢io de estoques, padronizagdo comercial
de protocolos, recrutamento e treinamento de prescritores € promogdo direta ou indireta ao
publico nas redes sociais.

A manipulagdo deve atender a uma necessidade individual ndo contemplada por medicamento
disponivel; ndo pode servir a criacdo de linhas comerciais, a indugdo de demanda ou a publicidade
desses implantes.

A Ttnica indicag@o de testosterona em mulheres respaldada por consensos internacionais € o
transtorno do desejo sexual hipoativo em mulheres poés-menopausicas cuidadosamente avaliadas,
utilizando doses que mantenham concentragdes na faixa fisioldgica feminina. Implantes, injecdes



e preparagdes que produzam niveis supra fisioldgicos ndo sdo recomendados. Nao ha evidéncia
cientifica para seu uso com o objetivo de promover emagrecimento, ganho muscular, melhora
cognitiva, aumento de energia, prevencdo cardiovascular ou longevidade.

A gestrinona ¢ um esteroide sintético e ndo possui indicacao cientificamente estabelecida para
terapia da menopausa, reposi¢do hormonal, melhora metabdlica ou antienvelhecimento. Seus
efeitos adversos incluem acne, hirsutismo, alopecia, alteragcdes da voz, clitoromegalia e
modificagdes metabdlicas, algumas potencialmente persistentes.

Outros produtos farmacéuticos aplicados em implantes, como metformina, ocitocina, tadalafina,
oxandrolona e/ou NAD, carecem totalmente de respaldo ético ou cientifico para sua utilizagao.

O regime excepcional aplicavel a manipulacdo ndo pode funcionar como via de entrada para
produtos hormonais utilizados em larga escala sem o desenvolvimento clinico e regulatdrio
exigido dos medicamentos registrados. Prescricdo individualizada nao significa experimentagdo
sem evidéncia e seguranca.

Diante desse cenario, as sociedades signatarias solicitam a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, com a participacdo do Ministério da Satde, do Conselho Federal e dos Conselhos
Regionais de Medicina e Farméacia, do Ministério Publico, das Defensorias Publicas, dos 6rgaos
de defesa do consumidor e do Poder Legislativo, a ado¢ao das medidas necessarias para proibir a
manipulagdo, a formacao de estoques, a comercializagdo, a distribuicdo, a publicidade e o uso de
implantes hormonais manipulados no pais. Solicitam, igualmente, o fortalecimento da
fiscalizacdo, da farmacovigilancia, da notificacdo obrigatéria de eventos adversos e da
responsabilizacdo das cadeias comerciais envolvidas.

Esta Carta ndo se opde a terapia hormonal. Existem formulacgdes registradas, estudadas, ajustaveis
e monitoraveis, administradas por vias oral, transdérmica, vaginal ou outras vias aprovadas,
capazes de atender com seguranca as indicagdes hormonais na menopausa e fora dela, incluindo
na endometriose e outras condi¢des. O objetivo é assegurar que cada paciente receba com
seguranga o tratamento apropriado, na menor dose eficaz, pela via adequada e com possibilidade
de acompanhamento ¢ interrupgdo quando necessario.

A medicina personalizada comega na singularidade da paciente, mas precisa permanecer dentro
dos limites da ciéncia, da ética e da protecdo sanitaria.

Rio de Janeiro, outubro de 2026.
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Sites das entidades propostas como signatarias:

endocrino.org.br
febrasgo.org.br

imsociety.org
diabetes.org.br
abemss.org
abeso.org.br
portaldaurologia.org.br

sobrac.org.br
sbmastologia.com.br

sbrh.org.br
portal.cardiol.br
sbhepatologia.org.br
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