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A terapia hormonal com implantes (pellets) é um tratamento médico para
substituir ou regular os hormonios. As aplicacdes da terapia hormonal em pellets
abrangem uma vasta gama de desequilibrios hormonais, incluindo sintomas da
menopausa e da andropausa, bem como condi¢des como baixa libido, fadiga,
alteracdes de humor e declinio cognitivo. E particularmente benéfica para
individuos que procuram uma solucdo cdbmoda e duradoura para as flutuacdes
hormonais. Os pellets sao prescritos com base nas necessidades hormonais Unicas
do paciente, assegurando uma abordagem personalizada e otimizada a reposicao
hormonal.

Os implantes absorviveis sao formas farmacéuticas sélidas estudadas ha mais de
80 anos como uma estratégia de sobrepor dificuldades de outras vias de
administracdo para o tratamento de desequilibrios hormonais. Nos Estados
Unidos os estudos pioneiros foram realizados por Dr. Greenblatt e Studd (1949)
onde através da compressdo ou fusdo da substancia ativa era possivel obter
pequenos discos ou bastonetes que, apds inseridos no tecido subcutaneo,
liberavam doses controladas da substancia ativa por periodos prolongados de
tempo (3-6 meses).

A difusdo da utilizacdo dos implantes absorviveis ocorreu nos Estados Unidos
inicialmente através das industrias farmacéuticas Bartor, Shering e Organon, € na
Europa pela Roussel, havendo inclusive a inclusdo das férmulas nas farmacopeias
Americana e Britanica. Devido a questdes comerciais, os implantes absorviveis
deixaram de ser produzidos majoritariamente por industrias farmacéuticas e
passaram a ser preparados por laboratérios certificados para producdo de
substancias estéreis. Atualmente, esta é a principal forma de fornecimento de
implantes subcutaneos nos Estados Unidos, na Europa e no Brasil. O valor de
mercado americano projetado até 2030 é apresentado abaixo.
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Ao longo de todo este periodo de uso clinico, onde resultados satisfatdrios foram
alcancados, o uso de implantes subcutaneos absorviveis tem sido extensamente
estudado e a seguranca e eficacia comprovada para uma série de condicdes
clinicas associadas a desequilibrios hormonais tanto em homens como também
em mulheres (1-23). Distdrbios pré-menstruais, sintomas da menopausa e
andropausa sao 0s principais alvos dessa terapia. A grande vantagem dos
implantes subcutaneos absorviveis é a liberacdo controlada e prolongada que,
além de evitar problemas com a adesdo ao tratamento, reduz o nivel de flutuacao
plasmatica da substancia promovendo um tratamento mais estavel e eficaz.

No Brasil, a producdo via laboratério de manipulacdo de substancias estéreis é
regulamentada pela ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a qual
concede a Autorizacdo de Funcionamento e Autorizacdo Especial (necessaria
para manipulacdo de substancias controladas) e pela Vigilancia Sanitaria local,
6rgao que inspeciona e monitora as atividades do estabelecimento com vistas a
concessdo e renovacdo de Alvara Sanitario (anualmente). Assim, laboratérios
autorizados pela ANVISA podem produzir formas farmacéuticas sélidas e liquidas
estéreis sendo que os implantes absorviveis se enquadram nesta classe de
substancias, estando, portanto, regulamentadas pelo atendimento da RDC 67 que
Dispde sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacdes Magistrais e Oficinais
para Uso Humano em Farmacias'.

Infelizmmente, no Brasil, a partir de uma mal sucedida estratégia de marketing,
criou-se uma denominagdao completamente dissociada da terapia originalmente
proposta com os implantes, o termo ‘chip da beleza’, colocando em segundo
plano a nomenclatura e a conceituacao correta dos produtos que sao, em ultima
analise, formas sdélidas de medicamentos manipulados para ser administrados pela
via subcutanea ao invés da via oral, transdérmica ou intramuscular.

A ideia de chip da beleza surgiu do fato de que, uma vez re-equilibrados os niveis
hormonais fisioldgicos em pacientes que apresentavam distUrbios hormonais
atingem uma condicao fisioldgica que lhes devolve capacidades antes diminuidas
Ccomo energia, animo, vontade o que, consequentemente permite que passem a
desempenhar funcdes antes abandonadas como exercicios fisicos, cuidados
pessoais, refletindo em sua saude fisica e mental. Este reflexo, erroneamente
reduzido a "beleza’, somado ao fato de que a forma sdélida é colocada sob a pele,
motivou o apelido de ‘chip da beleza’, o qual ndo representa sobremaneira a
tecnologia atual. Portanto, esta nomenclatura fantasiosa de "chip da beleza"
desqualifica o conceito terapéutico originalmente desenvolvido nos EUA, sendo
que |4 a nomenclatura adotada é simplesmente ‘hormone pellet therapy .

Ressalta-se que para obter a autorizacao, o laboratério precisa comprovar que
atende requisitos de infraestrutura e monitora parametros de qualidade como o
numero de particulas viaveis e ndo viaveis no ar e nas pessoas envolvidas na
producdo. Os processos de produgcdao e esterilizagcdo devem ser validados e
continuamente monitorados e, ao final de cada ciclo regulatério, a documentacao
é submetida e avaliada pela autoridade sanitaria nacional (FDA nos EUA, Anvisa
no Brasil, CE na Europa).




A adocao de critérios rigorosos de qualidade é fundamental para empresas que
se dedicam a produzir este tipo de forma farmacéutica. Entre os principais
parametros que devem ser controlados na producdo de implantes absorviveis
destacam-se: peso médio, teor, dureza, perfil de dissolucdo, esterilidade e
endotoxinas. O peso médio e o teor garantem que o implante apresente a
quantidade de substancia ativa descrita no rétulo. Os pardmetros de dureza e o
perfil de dissolucdo garantem que o implante ira se dissolver como projetado, de
forma controlada e prolongada durante o tempo de uso. Por fim, ensaios de
endotoxinas e esterilidades sao fundamentais para comprovar que o produto
atende os requisitos microbiolégicos que garantem seguranca para o paciente.
Todos esses ensaios devem ser realizados e o0s resultados analisados para
aprovacao previamente a liberacdo do produto final.

Uma das principais vantagens da terapia hormonal em pellets é a sua capacidade
de imitar o padrdao natural de libertagcao de hormonais do corpo, evitando os picos
e vales associados a outras formas de substituicdo hormonal. Esta liberacao
hormonal mais estavel ajuda a aliviar os sintomas de forma mais eficaz e reduz a
probabilidade de efeitos secundarios. Além disso, a conveniéncia de necessitar
apenas de algumas insercbes de pellets por ano, em comparagao com as
aplicacdes diarias de cremes ou a necessidade de se lembrar de tomar
comprimidos, torna-a uma opg¢ao atrativa para quem tem um estilo de vida
agitado.

Foi demonstrado que a terapia melhora os sintomas fisicos associados aos
desequilibrios hormonais e a qualidade de vida em geral. Os pacientes relatam
frequentemente niveis de energia melhorados, melhor humor, aumento da libido
e melhor funcdo cognitiva. Além disso, a diminuicdo do risco de problemas
cardiovasculares e de perda de densidade Ossea associada a desequilibrios
hormonais faz da terapia hormonal com pellets uma abordagem abrangente e
preventiva da saude hormonal. No entanto, é essencial que as pessoas consultem
um profissional de salde para garantir uma avaliacdo, monitorizacao e ajuste
adequados dos niveis hormonais com base nhas necessidades e respostas
individuais

Portanto, a tecnologia da implantes absorviveis € uma importante alternativa
terapéutica com resultados clinicos satisfatérios comprovados ao longo de anos
nos tratamentos que exigem a liberacdo de uma substancia de forma controlada
e prolongada. Esta forma farmacéutica, reconhecida internacionalmente, tem se
mostrado uma estratégia resolutiva e segura, promovendo adesao a longo prazo
dos pacientes que optam por essa alternativa.
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