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O que é o Natural Cycles?

O Natural Cycles é um aplicativo moével certificado na UE para contracepcao. O aplicativo é usado por
mulheres em combinac¢io com um termdmetro basal e protegdo (ou abstinéncia) em dias férteis,
conforme indicado pelo aplicativo.

Como funciona?

A mulher mede a sua temperatura sob a lingua todas as manhas, digita a temperatura, assim como
informacdes sobre a menstruacédo no aplicativo e um algoritmo informa a mulher se ela esta num "dia
vermelho" ou "verde", dependendo da existéncia ou nao de risco de gravidez. A fim de evitar uma gravidez,
¢ necessario que as mulheres utilizem protecdo (ou abstenham-se de sexo) nos dias vermelhos.

Usuarias com ciclos regulares que inserirem dados de temperatura 5 vezes por semana ou mais, podem
esperar atingir cerca de 60% de dias verdes por ciclo apds 3 meses de uso (ou seja, dias em que no
havera necessidade de protec&o).(1) Note que a fragio dos dias vermelhos e verdes pode afetar a
satisfacao da usuaria e, por fim, a taxa de abandono.

Os seguintes fatores podem aumentar o nimero de dias vermelhos:

. Ter descontinuado uma contracepcao hormonal recentemente
. Ciclos altamente irregulares
. Variagoes atipicas de temperatura®

Quais estudos foram realizados e qual é a eficacia do Natural Cycles?

Vaérios estudos clinicos tém sido realizados para avaliar a eficacia do aplicativo na contracepg¢3o.(2,3) Os
estudos demonstraram que o Natural Cycles, quando usado na contracepcao, melhora a eficacia de
métodos tradicionais baseados na percepcao da fertilidade. Nenhum estudo randomizado comparou a
eficacia da pilula contraceptiva oral a do Natural Cycles.

Eficacia de uso tjpico de 93%

O aplicativo tem uma taxa de falha de uso tipico de 6,8. Isso significa que, de cada 100 mulheres, 6,8 em
total ficardo gravidas durante um ano de uso, devido a todas as razdes possiveis (por exemplo, dias
verdes mal atribuidos, ter relagdes sexuais sem protecao nos dias vermelhos e falhas do método
anticoncepcional utilizado nos dias vermelhos).(3) Isso pode ser comparado a uma taxa de falha de uso
tipico de 9 mulheres entre 100, relatada para a pilula.(4)

Eficdcia de utilizacdo perfeita de 99%.




O aplicativo apresenta uma taxa de falha de 1,0 com o uso perfeito.(3) Isso significa que 1 entre 100
mulheres que utilizaram o aplicativo por um ano ficaram gravidas, e que isso ocorreu porque:

A. Tiveram relacdes sexuais desprotegidas em um dia verde que foi falsamente atribuido como nao
fértil (ou seja, falha de método); ou

B. Tiveram relacdes sexuais protegidas em um dia vermelho, mas o método escolhido de
contracepcao falhou.

As informacdes de uso tipico e de uso perfeito sdo baseadas no resultado de uma série de estudos
clinicos prospectivos e retrospectivos sobre a eficacia anticoncepcional com 22785 mulheres usando o
aplicativo por 9,8 meses, em média.(3) Os resultados desses estudos foram publicados em revistas
cientificas com revisdo por pares (peer-review).

indice de Pearl do aplicativo Natural Cycles e de outros contraceptivos de curta duracao
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O indice de Pearl para o uso tipico do Natural Cycles demonstra uma melhoria em relacao aos métodos
tradicionais baseados na percepcéo da fertilidade. Isso possivelmente ocorre devido a analise
automatizada dos graficos de temperatura no aplicativo, e a remocao do processo manual de registro e
analise.

Qual é o nivel de seguranca do Natural Cycles?

Nao ha efeitos colaterais conhecidos ou riscos para a saide em relagcao ao uso deste método
contraceptivo.

A quem se destina?

Um grande grupo de mulheres estéa a procura de uma abordagem mais "natural” para o controle de
natalidade, além de uma maneira de entender melhor o seu corpo, o ciclo reprodutivo e o menstrual. O
Natural Cycles aumenta as opcdes de contraceptivos e pode fornecer uma opcao efetiva para estas
mulheres. Para utilizar o Natural Cycles, elas devem ter pelo menos 18 anos de idade.

Hoje a mulher tipica que usa o Natural Cycles tem, em média, 29 anos de idade, tem uma rotina diaria e
esta em um relacionamento estavel.




Quais sao as vantagens e desvantagens de usar o Natural Cycles?

e Contracepcao efetiva e livre de hormonios, sem efeitos colaterais conhecidos
Atende ao desejo da mulher em obter uma abordagem contraceptiva mais
"natural”, além de ser uma maneira de entender melhor o seu corpo e seu ciclo.
N&o invasivo

Fornece informacdes personalizadas sobre a fertilidade

Os dados podem ser utilizados para facilitar a concepc¢édo quando o desejo surgir
Rastreia marcadores fisioldgicos que podem ter valor diagndstico clinico

Vantagens

Menos eficaz do que a contracepcéo reversivel de longa agdo (LARC)

Nenhuma protecéo contra doencgas sexualmente transmissiveis (DST)

Uma rotina diaria de medicéao de temperatura € necessaria

Um casal deve estar disposto a usar protecdo (ou abster-se de sexo) nos dias
Desvantagens vermelhos

e Sem vantagens relacionadas a hormdnios para condigbes médicas
diagnosticadas, como a endometriose e o sangramento menstrual intenso, ou para
a gestdo de sangramento e o controle do ciclo

Quais certificacdes sao exigidas dos fabricantes de aplicativos médicos?

A aprovacao de produtos contraceptivos € regulada na grande maioria dos paises. Se um aplicativo for
destinado a ser utilizado para a contracepcgao, geralmente, é necessario que os fabricantes do aplicativo
estejam em conformidade com os regulamentos dos dispositivos médicos. Por exemplo, isso significa que
o produto deve ter um documento de certificacao CE na Europa e um outro documento de Certificacao
FDA nos EUA.

Um organismo notificado da UE certificou o Natural Cycles como um dispositivo médico de classe llb para
utilizacdo como método contraceptivo. Isso coloca o aplicativo na mesma categoria que o preservativo.
Todos os fabricantes certificados CE de dispositivos médicos estao sujeitos a avaliagcdes e auditorias
realizadas em intervalos regulares por organismos notificados em conformidade com a Diretiva Europeia
93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos.



