
Os médicos têm agora um reforçado aliado no tratamento do 
acne: a pílula que combina dienogest 2 mg e etinilestradiol 
0,03 mg. Trata-se de um fármaco conhecido, que já se utilizava 
off label, e que passa agora a ter indicação terapêutica para 
o acne moderado após o insucesso de terapêuticas tópicas 
adequadas ou do tratamento com um antibiótico oral em 
mulheres que optam por utilizar um contracetivo oral.

A Gedeon Richter comercializa esta pílula com o nome de 
marca Sibilla®, em embalagens de 21 e 63 comprimidos.
No decorrer da 7.ª Reunião Nacional da Sociedade 
Portuguesa da Contracepção, que teve lugar nos dias 22 e 23 
de setembro, em Matosinhos, a farmacêutica promoveu um 
Simpósio subordinado ao tema «Contraceção e Acne: o que 
há de novo?».
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A Comissão Europeia adotou, em março 
de 2017, a decisão de adicionar uma nova 
indicação terapêutica para a associação 
dienogest 2mg + etinilestradiol 0,03 mg, 
para tratamento do acne. A pílula com esta 
combinação já era utilizada, off label, pelos 
médicos para tratamento do acne. Na sua 
apresentação, a Dra. Marta Pereira, uma das 
palestrantes convidadas, dermatologista do 
Hospital Pedro Hispano, unidade integrada 
na Unidade Local de Saúde de Matosinhos, 
recordou que, “atualmente, temos mais op-
ções do que a combinação de Acetato de ci-
proterona/Etinilestradiol, que tem bastantes 
efeitos colaterais entre os quais sobressai 
o aumento do risco de tromboembolismo”. 
Hoje “temos outras opções”, sublinhou a 
dermatologia, “ainda que até agora utiliza-
das off label. Uma realidade recentemen-
te alterada e que “permitiu acrescentar ao 
nosso arsenal terapêutico uma pílula cujo 

progestagénio é o dienogest e que foi apro-
vada, pelas entidades reguladoras, para o 
tratamento do acne. É uma pílula de baixa 
dosagem, com perfil de segurança bastan-
te superior e que nos vem auxiliar no tra-
tamento destas senhoras”. Marta Pereira 
diz que a sua experiência com este medica-
mento “é boa”. “Tenho várias doentes a 
fazê-lo. Além do efeito antiandrogénico, 
que já era conhecido desta pílula, tem 
uma ação antiproliferativa no endomé-
trio e com bom perfil de segurança relati-
vamente aos fatores de risco cardiovascular, 
nomeadamente não aumentando o coleste-
rol como acontecia com outras pílulas que 
tínhamos anteriormente.”
Contudo, a Dra. Marta Pereira alertou para 
a importância do tratamento combinado do 
acne, ou seja, tratamentos quer tópicos, quer 
hormonais. A dermatologista referiu ainda 
que “o conhecimento da fisiopatologia deve 

“Recentemente, somámos ao 
nosso arsenal terapêutico uma 
pílula cujo progestagénio é o 
dienogest e que foi considerada 
indicação formal para o acne. 
É uma pílula de baixa dosagem, 
com perfil de segurança 
bastante superior e que nos vem 
auxiliar no tratamento destas 
senhoras.” 
Dra. Marta Pereira

Contraceção e Acne: o que há de novo?

Dra. Marta Pereira

ter influência sobre o tratamento, cujo obje-
tivo é diminuir a produção sebácea, diminuir 
a hiperqueratinização folicular, evitar a pro-
liferação de P. acnes e evitar a inflamação”. 
No que concerne ao uso de contracetivos 
orais no tratamento do acne, verifica-se uma 
“redução dos androgénios séricos (T, DHT, 
DHEAS) e diminuição da produção sebácea, 
melhoria significativa do acne, são geralmen-
te bem tolerados e os efeitos secundários 
são mastalgia, aumento de peso, cefaleia, 
hemorragia intermenstrual e náuseas”. 
O Dr. Cláudio Rebelo, ginecologista do CUF 
Porto Hospital, salientou em Matosinhos, 
que o dienogest já era utilizado na prática 
clínica “acima de tudo porque garantia um 
bom controlo de ciclo e um bom contro-
lo da dor no período menstrual. E tinha 
também propriedades antiandrogénicas, 
anti-hormonas masculinas, que muitos ou-
tros progestativos também têm”. Segundo 
o especialista, “o progestativo mais poten-
te com propriedades antiandrogénicas é o 
Acetato de ciproterona, que durante anos 
foi utilizado para o tratamento do acne por 
estas propriedades. Depois de em 2013 
terem surgidos algumas questões de segu-
rança na utilização continuada do Acetato 
de ciproterona – que continua a ter uma 
indicação nos casos de acne grave por pe-
ríodos de até seis meses e quando todas as 
outras terapêuticas falharam – o dienogest 
veio a ter uma nova indicação, em março 
de 2017, por parte da EMA [sigla inglesa 
para Agência Europeia do Medicamento] 
porque, apesar de não ter propriedades 
antiandrogénicas tão fortes como a molé-
cula padrão, que é o Acetato de ciprotero-
na, a verdade é que em quadros de acne 
ligeiros a moderados os estudos demons-
tram que é tão eficaz como o Acetato de 
ciproterona”. Dr. Cláudio Rebelo, ginecolo-
gista do Porto e colaborador da Sociedade 
Portuguesa de Contracepção, acrescenta 
ainda que é possível usar esta combinação 



“Depois de em 2013 terem 
surgidos algumas questões 
de segurança na utilização 
continuada do acetato de 
ciproterona – que continua a ter 
uma indicação nos casos de acne 
grave por períodos de até seis 
meses e quando todas as outras 
terapêuticas falharam 
– o dienogest veio a ter uma nova 
indicação, em março de 2017.”
Dr. Cláudio RebeloDr. Cláudio Rebelo

DNG/EE e CPA/EE induziram uma redução de 65% nas lesões inflamatórias.
DNG/EE e CPA/EE melhoraram o acne em cerca de 92% das utentes.

de dienogest 2 mg e etinilestradiol 0,03 mg 
“por tempos mais prolongados”.
O dienogest tem, como pormenorizou o Dr. 
Cláudio Rebelo, “etinilestradiol, responsável 
pelo aumento de S-HBG o que diminui os 
níveis da testosterona livre. O Etinilestradiol 
diminui também a produção de DHEA-S e a 
androstenodionae inibe a 5α-redutase. Já os 
progestativos competem com os recetores 
de andrógenos – testosterona e 5α-dihidro-
testosterona, promovem um aumento da 
depuração metabólica dos andrógenos a 
nível hepático e diminuem a ativação peri-
férica da 5α-redutasena pele, a secreção de 
LH e a secreção de andrógenos no ovário.”
A Dra. Fátima Palma, ginecologista, membro 
da Sociedade Portuguesa de Contracepção, 
que moderou o simpósio, explicou que “o 
acne é, provavelmente, uma das doenças 
cutâneas mais frequentes, afetando princi-
palmente mulheres jovens e pode constituir 
um sinal de hiperandroginismo, caso em 
que entra na esfera de competência da gi-
necologia”. Esta patologia pode mesmo ser 
causa “de diminuição da autoestima e de 
depressão”, por isso, defendeu que “ter uma 
arma terapêutica entre os medicamentos 
que são mais utilizados pelas mulheres, é 
uma grande mais-valia”. 
A Dra. Fátima Palma salientou ainda que 
“até agora a única pílula que estava indicada 
para tratamento do acne era a combinação 
de Etinilestradiol com Acetato de ciprotero-
na que, pela sua elevada dose de estrogénio 
só podia ser utilizada por um curto espaço 
de tempo. A Organização Mundial de Saúde 
recomendava que “só se utilizasse durante 
seis meses. A aprovação da combinação 
dienogest com Etinilestradiol para trata-
mento do acne veio introduzir a possibi-
lidade das mulheres puderem continuar 
a fazer a sua pílula, como método anti-
concetivo, e conseguirem, como bene-
ficio adicional, uma pele maravilhosa. Já 
existia há muitos anos como contracetivo 
e nós já utilizávamos, há muitos anos, para 
tratamento do acne, mas off label”, sublinha 
a especialista. Aliás, o uso de contraceti-
vos hormonais combinados é uma opção 
de muitas mulheres pelos seus benefícios 
extra-contraceção. A Dra. Fátima Palma co-
mentou que “cerca de 25% das mulheres 
que utilizam os contracetivos hormonais 
combinados orais fazem-no só pelos seus 
benefícios extra-contracetivos, sem ne-
cessitarem de contraceção. O tratamen-
to do acne é um desses benefícios”.



“A aprovação da combinação 
dienogest com etinilestradiol 
para tratamento do acne veio 
introduzir a possibilidade 
de as mulheres puderem 
continuar a fazer a sua pílula, 
como método anticoncetivo, 
e conseguirem, como 
beneficio adicional, uma pele 
maravilhosa.”
Dra. Fátima Palma

N = 16087 mulheres ciclos (92146 ciclos)
Ratio de iniciantes: 51%

Dra. Fátima Palma

Hemorragias intracíclicas e spotting surgiram com baixa frequência, < 5%, 
apresentando uma tendência de redução ao longo dos ciclos.

Amenorreia ocorreu, em média, em 2% das mulheres.

Acne tem impactos físicos 
e psicológicos

O acne é uma doença inflamatória cróni-
ca da unidade pilo-sebácea com início da 
adolescência, pelos 11 e 12 anos de idade, 
e tem consequências físicas e psicológicas. 
Baixa autoestima, dificuldades de rela-
cionamento social e profissionais são 
alguns dos impactos psicológicos sofri-
dos por quem tem acne. As consequên-
cias físicas estão associadas à dor, a pos-
síveis infeções e cicatrizes, algumas delas 
difíceis de tratar. “As senhoras acabam por 
nos procurar porque o acne tem impacto 
profissional e social, mas também porque 
temem as consequências a longo prazo 
das lesões persistentes, nomeadamente 
as pigmentações e cicatrizes”.
A Dra. Marta Pereira refere como fatores 
despoletantes e/ou agravantes o “stresse, 
o tabaco, os alimentos, nomeadamente lac-
ticínios (meio-gordo, magro), açúcares de 
absorção rápida (IGF-1), cosméticos e alguns 
medicamentos”. Estes fatores conduzem à 
“produção excessiva de sebo e alterações 
na sua composição, alterações nos proces-
sos de queratinização folicular, proliferação 
da bactéria P. acnes e inflamação e resposta 
imune”. 

Acne na idade adulta

O acne é uma doença comum na adoles-
cência começou por apontar o Dr. Cláudio 
Rebelo, que referiu um estudo que permitiu 
quantificar que, em Portugal, a “incidência 
do acne nas adolescentes entre os 14-17 
anos é de 30 a 66%”. No entanto, salienta, 
“o seu aparecimento em mulheres na ter-
ceira e quarta décadas de vida é cada vez 
mais comum”. Uma das causas poderá es-
tar relacionada com a interrupção da toma 
da pílula, por exemplo para engravidar, e 
ter um rebound da doença. “O que verifi-
camos é que há aumento da prevalência 
do acne na vida adulta. Estima-se que 
até 40% das mulheres persistam com 
acne na vida adulta”, diz a Dra. Marta Pe-
reira, acrescentando: “Por definição, o acne 
na mulher adulta ou é uma persistência do 
acne desde a adolescência até à vida adulta, 
ou instala-se na vida adulta. Podem haver 
fatores despoletantes que temos de tentar 
perceber no diálogo com o doente. O que 
se verifica também é que este acne, que se 
instala tardiamente, surge porque desde 

tenra idade fazem a pílula, por variadíssi-
mas razões, e que só mais tarde, quando 
decidem engravidar e param a pílula, a pro-
pensão natural de ter acne se manifesta”.
A fisiopatologia do acne segundo a Dra. 
Marta Pereira, pode estar relacionado com 
“hiperandroginismo ou hipersensibilidade 
periférica da glândula sebácea e dos que-
ratinócitos aos androgénios circulantes 

e esta é a causa mais frequente”. Nestes 
casos, deve ser pedido estudo hormonal, 
mas não de forma sistemática. Este méto-
do de diagnóstico pode ser pedido na pre-
sença de “outros sinais clínicos que façam 
suspeitar de endocrinopatia, tais como hir-
sutismo, alopecia androgenética, seborreia 
da face e couro cabeludo e irregularidades 
menstruais”. 



A associação dienogest/etinilestradiol deve ser utilizada no tratamento do acne moderada apenas quando as 
terapêuticas locais adequadas ou a antibioterapia oral se mostram ineficazes, em mulheres que optam por 
utilizar um contracetivo oral.

Informações para os profissionais de saúde1

Uma vez que a melhoria do acne requer normalmente um mínimo de três meses de tratamento com 
dienogest/etinilestradiol, tendo sido observadas melhorias adicionais ao fim de seis meses, as mulheres 
devem ser avaliadas três a seis meses após o início do tratamento e periodicamente após este período, para 
rever a necessidade de continuar o tratamento.

Tendo em consideração a evidência disponível, e de forma a não expor desnecessariamente as mulheres a 
um risco potencialmente acrescido de TEV, a utilização de dienogest/etinilestradiol deve limitar-se ao uso 
como terapêutica de segunda linha e a mulheres que optem também por contraceção oral.

Desconhece-se o resultado da comparação da eficácia de dienogest/etinilestradiol com a de outros 
tratamentos contra a acne, ou seja, tratamentos de aplicação tópica e antibióticos sistémicos. 

Dados de dois ensaios de fase III (estudo n.º A07062 e A28501) envolvendo um total de cerca de 2.400 
mulheres (a maioria com acne moderado) revelaram que dienogest/etinilestradiol foi mais eficaz do que 
um placebo e pelo menos tão eficaz como etinilestradiol/norgestimato e etinilestradiol/ciproterona no 
tratamento do acne em termos de alterações no número de lesões inflamatórias, número total de lesões e 
melhoria do acne facial, de acordo com a IGA (avaliação global do investigador).

* European Medicines Agency/Agência Europeia de Medicamentos.




