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CEARA

GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara (Sesa),
por meio da Célula de Vigilancia Epidemiologica
(Cevep), da Coordenadoria de  Vigilancia
Epidemiolégica e Prevengdo em Saude (Covep),
vem, por meio desta Nota Técnica, orientar sobre as
atualizagbes do tratamento das leishmanioses no
estado do Ceara, de acordo com as orientagdes do
Ministério da Saude (MS).

Espera-se que este informe contribua com os
gestores e os profissionais de saude no
planejamento das agdes, no tratamento oportuno e
adequado, na definicdo de prioridades, na avaliagao
e na tomada de decisdo, visando a adogdo ou a
adequacao de medidas para a vigilancia e o controle

das leishmanioses.



INTRODUGAO

As leishmanioses sao infecgdes zoondticas de grande importancia na saude publica e
representam 75% das doengas emergentes no mundo e 80% dos patdogenos animais
apresentam multiplos hospedeiros, o que possibilita a transmisséo e infeccdo por esses
agentes. Podem ser agrupadas de acordo com suas formas de apresentacdo clinica:
Leishmaniose Visceral (LV), também conhecida como Calazar; e Leishmaniose
Tegumentar Americana (LTA), na qual estdo incluidas as formas cuténea localizada,

cutdnea mucosa e cutanea difusa.

As leishmanioses constituem um crescente problema de saude publica, ndo somente no
Brasil, como em grande parte dos continentes americano, asiatico, europeu e africano.

Sua importancia levou a Organizagdo Mundial de Saude (OMS) a inclui-la entre as seis

doengas consideradas prioritarias no programa de controle da referida Instituicao.




CENARIO EPIDEMIOLOGICO DA LEISHMANIOSE
VISCERAL NO ESTADO DO CEARA

No Ceara, a LV é descrita desde a década de 1930, mas, a partir de 1986, passou a ser
notificada de forma continua. De janeiro de 2007 a agosto de 2020, foram registrados
5.912 casos confirmados, com uma meédia de 422 casos ao ano. A maioria foi autéctone
(5.653; 95,6%). Os coeficientes de incidéncia apresentaram tendéncia temporal ciclica,
com declinio nos ultimos anos. Os maiores valores foram observados nos anos de 2009

(7,3 casos por 100.000 habitantes) e 2007 (7,1 casos por 100.000 habitantes) (Figura 1).

Figura 1. Distribuicdo dos casos e coeficientes de incidéncia de LV (por 100.000 hab.), Ceara,
2007-2020
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Fonte: Brasil, 2020




CENARIO EPIDEMIOLOGICO DA LTA NO ESTADO
DO CEARA

O Ceara é um dos estados do Nordeste onde a doenga ocorre com maior frequéncia. De
janeiro de 2007 a dezembro de 2020, foram diagnosticados 9.224 casos, com uma
média de 659 casos ao ano. A maioria foi autéctone (8.819; 95,61%). Os coeficientes de
deteccao apresentaram tendéncia temporal ciclica, com picos de valores nos anos de
2007 (13,3 casos por 100.000 habitantes), 2009 (12,2 casos por 100.000 habitantes) e
2010 (12,2 casos por 100.000 habitantes). Observou-se um declinio acentuado a partir
de 2013 (5,6 casos por 100.000 habitantes) (Figura 2).

Figura 2. Distribuicdo dos casos e coeficientes de deteccédo de LTA (por 100.000 hab.), Ceara,
2007-2020 (N=9.224)
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Ano de Notificacdo

Fonte:Sinan CEVEP/COVEP/SESA; dados sujeitos a alteracéo.

Ressalta-se que o coeficiente de deteccdo permite identificar e monitorar no tempo o
risco de ocorréncia de casos de LTA em determinada populagdo, e subsidia os
processos de planejamento, gestdo e avaliagdo de acbes de saude direcionadas ao

controle da doenca.




TRATAMENTO DAS LEISHMANIOSES

Atualmente, devido ao cenario local, o tratamento das leishmanioses no estado do
Ceara baseia-se no uso de trés medicamentos: Antimoniato de N-Metil Glucamina

(Glucantime), Anfotericina B Lipossomal e Miltefosina.

e Antimoniato de N-Metil Glucamina - é a droga de primeira escolha para tratar LV e
LTA. Tem a vantagem de poder ser administrado a nivel ambulatorial, o que diminui
0s riscos relacionados a hospitalizagao.

e Anfotericina B Lipossomal - unica opg¢do no tratamento de gestantes e de
pacientes que tenham contraindicagcbes ou que manifestem toxicidade ou
refratariedade relacionada ao uso dos Antimoniais Pentavalentes. Utilizado para
tratar LV e LTA.

e Miltefosina - tratamento de pacientes com diagndéstico confirmado de LTA. Critérios
de exclusdo: gestacdo, lactagdo, hipersensibilidade a Miltefosina, pacientes

portadores da sindrome de Sjogren-Larsson, comorbidades hepatica e renal.

Ressalta-se que os medicamentos sédo disponibilizados aos Estados pelo Ministério da

Saude (MS) do Brasil, com programagdes trimestrais.
3.1 Tratamento com N-Metil Glucamina

O Antimoniato de N-Metil Glucamina (Glucantime) apresenta-se comercialmente em
frascos de 5 ml, que contém 1,5 g do antimoniato bruto, correspondendo a 405 mg de
Sb+5. Portanto, uma ampola com 5 ml corresponde a 405 mg de Sb+5e, cada ml

contém 81 mg de Sb+5.

O resumo do uso do Antimoniato de N-Metil Glucamina esta descrito no Quadro 1.




Quadro 1. Resumo do uso de Antimoniato de N-Metil Glucamina para tratamento das
leishmanioses

20mg/Sb+5/kg/dia, por via endovenosa ou

intramuscular, uma vez ao dia, por, no minimo, 20 e,
Leishmaniose Visceral no maximo, 40 dias. A dose prescrita refere-se ao

antiménio pentavalente (Sb+5). Dose maxima de trés

ampolas ao dia.

Sistémica: 10 mg a 20 mg Sb+5/kg/dia. Administrar,
preferencialmente, por via endovenosa (EV) lenta por,

no minimo, cinco minutos. Infundir, no maximo, trés
Leishmaniose Tegumentar ampolas ao dia.

Americana
Intralesional: de uma a trés aplicacbes, por via

subcutédnea (SC) de, aproximadamente, 5 ml por
sessdo, com intervalo de 15 em 15 dias.

Fonte: BRASIL, 2022. Nota: Ver Guia de Vigilancia em Saude (2022) e Manual de Vigilancia da
Leishmaniose Tegumentar (2017).

Antes, durante e apds o tratamento, deve-se monitorar fungdo renal, pancreatica,
realizar eletrocardiograma e glicemia. Caso ocorra alguma reagao adversa, o tratamento

deve ser interrompido até a estabilizagado do paciente e a ocorréncia deve ser notificada.

3.2 Tratamento com Anfotericina B Lipossomal

A lista de indicacbes para utilizacdo da Anfotericina B Lipossomal inclui pacientes que

atendam a, pelo menos, um dos critérios abaixo:

e Idade menor que 1 (um) ano;
e |dade maior que 50 anos;

e Insuficiéncia renal;

e Insuficiéncia hepatica;

e Insuficiéncia cardiaca;

e Intervalo QT corrigido maior que 450ms;

e Uso concomitante de medicamentos que alteram o intervalo QT;




e Hipersensibilidade ao Antimonial Pentavalente ou a outros medicamentos utilizados
para o tratamento da Leishmaniose;

e Infeccao pelo HIV;

e Comorbidades que comprometam a imunidade;

e Uso de medicagao imunossupressora;

e Falha terapéutica ao Antimonial Pentavalente ou a outros medicamentos utilizados
para o tratamento da Leishmaniose;

e Gestantes.

O resumo do uso de Anfotericina B Lipossomal para a LV e a LTA esta descrito no
Quadro 2.

Quadro 2. Resumo do uso de Anfotericina B Lipossomal para tratamento das Leishmanioses

LEISHMANIOSE VISCERAL

Forma Clinica Dose Protocolo
3 mg/kg/dia por 7 dias, ou 4 7 dias consecutivos; ou 5 dias
LV . : .
mg/kg/dia por 5 dias. consecutivos.
4 ma/ka/dia 5 dias consecutivos + 1 dose
LV-HIV (Tratamento) 9’g unica

Dose total: 25 a 40 mg/kg. semanal por até 5 semanas.

LV-HIV (Profilaxia
Secundaria)

LEISHMANIOSE TEGUMENTAR AMERICANA

2 a 3 mg/kg/dia sem limite de
dose maxima diaria total,
dependendo da resposta

Dose unica de 3 a 5 mg/kg. Quinzenal ou mensal.

LTA (Cutanea Localizada) Dose total: 20 a 40 mg/kg.

clinica.
L'!'A (Disseminada ou 2a3 mg/lfg/dla. sem limite de Dose total: 35 a 40 mg/kg.
Difusa) dose maxima diaria total.

3 a 5 mg/kg/dia sem limite de

LTA (Mucosa) dose maxima diaria total. Dose total: 30 a 40 mg/kg.
LTA-HIV (Localizada e 2 a 3 mg/kg/dia sem limite de (Dczfgnt;’;al'; f;i:a‘:j(;)rf‘gl ;% s
Disseminada) dose maxima diaria total. .

mg/kg (disseminada).

2 a 3 mg/kg/dia, dose Unica
diaria, sem limite de dose Dose total: 30 a 40 mg/kg.
maxima diaria total.

LTA-HIV (Mucosa ou
Cutaneo- mucosa)

Fonte: BRASIL, 2022. Nota: Ver Guia de Vigilancia em Saude (2022) e Manual de Vigilancia da
Leishmaniose Tegumentar (2017).



3.3 Tratamento com Miltefosina

A Resolucdo — RDC n° 337, de 11 de fevereiro de 2020 e a Nota Informativa N°
13/2020-CGZV/DEIDT/SVS/MS dispdem sobre os critérios de uso da Miltefosina no
Brasil, estabelecendo, entre outras coisas, a obrigatoriedade do preenchimento e
assinatura, pelo profissional prescritor e usuario, do Termo de Responsabilidade /

Esclarecimento para fins de dispensagao do medicamento.

Este medicamento é utilizado apenas para tratamento da LTA. O resumo do uso de

Miltefosina para LTA esta descrito no Quadro 3.

Quadro 3. Resumo do uso de Miltefosina para tratamento das leishmanioses

LEISHMANIOSE TEGUMENTAR AMERICANA

Embalagem secundaria contendo 42 capsulas (caixa

Apresentagao ] .
P ¢ com 6 blisteres contendo 7 capsulas cada).
2,5 mg/kg/dia por via oral, dividida em 2 a 3 doses por
dia, até o limite de 150 mg/dia (3 capsulas/dia). As
doses devem ser administradas preferencialmente
apos as refeigdes, objetivando a mitigagao dos efeitos
gastrointestinais.
<
Dose/ Protocolo .
DOSE DIARL Ao ,
(:()lill'z‘l:.\l, Rl?((])(’;,\"‘?\l).\ll)\\ N CAPSULA/DIA
=30kg < 45kg 100 mg 2 capsulas
>45 kg 150 mg 3 capsulas

Fonte: BRASIL, 2022. Nota: Ver Manual de Vigilancia da Leishmaniose Tegumentar (2017) e
Nota Informativa N° 13/2020-CGZV/DEIDT/SVS/MS.




A Miltefosina tem contraindicagao absoluta a pacientes que apresentem:
e Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes;
e Danos graves e pré-existentes da fungéao hepatica ou renal;

e Sindrome de Sjogren-Larsson;

e Problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose;

e Deficiéncia de lactase ou ma absor¢ao de glucose-galactase; e

e Gravidez.

O tratamento com Miltefosina deve ocorrer em duas etapas de 14 dias cada, totalizando
28 dias. Entre uma etapa e outra, o paciente deve retornar ao servico de saude para
avaliacdo médica e orientagcdes acerca da continuidade do tratamento. Recomenda-se
que, no retorno médico, seja investigada a sobra do medicamento. Toda sobra deve ser

recolhida, registrada e devidamente descartada pelo servigo de saude.

As etapas do tratamento estdo descritas a seguir:

ETAPAS DO TRATAMENTO

MILTEFOSINA

INICIO DO
TRATAMENTO

1 etapa do tratamento:

2,5 mg/kg/dia
14 dias

-

» — - n -
Café da manha | capsula

[

Almoco 1 capsula

Jantar 1 capsula®

"se <45 kg, 2 capsulas/dia

Fonte: Brasil, 2020

RETORNO
MEDICO

- Avaliagio quanto a
continuidade do
tratamento por mais 14 dias
- Averiguacao de sobra do

medicamento

CONTINUIDADE
DO TRATAMENTO

2° etapa do tratamento:
2,5 mg/kg/dia
14 dias

€

Cafe da manha

124

Almogo 1 ciapsula

Jantar 1capsula®

1 capsula’

“se <45 kg, 2 capsulas/dia

RETORNO
MEDICO

- Avaliagao médica final
- Averiguagio de sobra
do medicamento

- Se paciente em idade
fértil com possibilidade
de gravidez, orientar a
conlracepcao por mais 4
meses e encaminhar para
acompanhamento na

atengdo primdria



A solicitagdo do medicamento Miltefosina deve ser realizada por meio do link do
REDCap: https://redcap.saude.gov.br/surveys/index.php?s=PC8PFWAS8LX

As orientagcbes quanto a prescricdio estdo na Nota Informativa N°
13/2020/CGZV/DEIDT/SVS/MS, disponivel no site do Ministério da Saude:

https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z-1/l/leishmaniose-tequmentar-It

ATENGAO!

O medicamento Miltefosina s6 pode ser prescrito pelo Hospital Sao José de
Doencas Infecciosas (HSJ), unidade de referéncia no estado do Ceara.

FLUXO DA SOLICITAGCAO DOS MEDICAMENTOS

4.1 Fluxo de solicitagao do Antimoniato de N-Metil Glucamina

Para a solicitagcdo de Antimoniato de N-Metil Glucamina, a Unidade de Saude /
Coordenadoria notifica no Sistema de Informacdo de Agravos de Notificagdo (Sinan) e
solicita o0 medicamento a Célula de Gestdo de Logistica de Recursos Biomédicos

(CEGBI) e a Vigilancia Epidemioldgica da Secretaria da Saude do Estado do Ceara, com

envio da ficha de notificagéo e da prescrigdo médica para os e-mails descritos a seguir:

Notificagéo no ana.juca@saude.ce. Averiguagdo da ficha A CEGBI distribui as

Sinan gov.br de notificagéo e coordenadorias /
com copia para: prescricdo médica unidades de saude
leishmanioses@sau pela CEGBI e via Horus
de.ce.gov.br Vigilancia Estadual

das Leishmanioses



https://redcap.saude.gov.br/surveys/index.php?s=PC8PFWA8LX
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z-1/l/leishmaniose-tegumentar-lt
mailto:ana.juca@saude.ce.gov.br
mailto:ana.juca@saude.ce.gov.br
mailto:leishmanioses@saude.ce.gov.br
mailto:leishmanioses@saude.ce.gov.br

4.2 Fluxo de solicitagao da Anfotericina B Lipossomal

Para a solicitagdo do medicamento Anfotericina B Lipossomal, a unidade de saude /

coordenadoria solicitante deve seguir a seguinte sequéncia:
1. Notificar o paciente no Sinan;

2. Preencher o link da Plataforma REDCap, com registro de todas as informagdes por

paciente;
3. Concluir o registro e submeter ao Ministério da Saude;
4. Baixar cépia do registro em pdf;

5. Compartilhar a ficha preenchida com o estado, via e-mail (juntamente com a ficha de
notificacdo do Sistema de Informacdo de Agravos de Notificagdo — Sinan e a
prescricao meédica);

6. O Grupo Técnico (GT) Estadual da Vigilancia Epidemiolégica das Leishmanioses
averiguara os dados da solicitagdo e autorizara, ou ndo, a dispensagao do
medicamento.

7. Dispensacgao do medicamento pela CEGBI as coordenadorias / unidades de saude

via Horus.

Notificar o Baixar copia
paciente no do registro
Sinan em pdf

I
Preencher o
link do RedCap

L

E-mails: ana.juca@saude.ce.gov.br | leishmanioses@saude.ce.gov.br

Compartilhar Averiguagao , )
a ficha com cE e oo D|s|p<a(:r1Esg(§o
o estado, via solicitag&o pela

e-mail

Link do REDCap: htips://redcap.link/formulariolipossomal



https://redcap.link/formulariolipossomal
mailto:ana.juca@saude.ce.gov.br
mailto:leishmanioses@saude.ce.gov.br

e REDCap é uma sigla para RESEARCH ELETRONIC DATA CAPTURE, uma
sofisticada plataforma para coleta, gerenciamento e disseminacdo de dados de

pesquisas.

e O novo formulario destina-se ao registro de solicitacdo de Anfotericina B Lipossomal
tanto para os casos de LV (incluindo esquemas profilaticos), quanto para os casos de
LTA.

e N&o é mais necessario o cadastro prévio das unidades solicitantes.

e Ha campos que possibilitam anexar cépia de exames laboratoriais (opcional), sendo

permitido um (01) anexo, em qualquer formato (PDF, JPEG...).

e O novo formulario ja estd em operagdo podendo ser utilizado pelas equipes

imediatamente.

a« D

Ressalta-se que todas as fichas de solicitagao deverao ser encaminhadas aos e-mails

informados nesta Nota Técnica, pois os medicamentos s serao liberados apds prévia

analise dos documentos pelo GT Leishmanioses do estado do Ceara.

A 4
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ANEXO

Pagina da Plataforma REDCap para Solicitacao de

Anfotericina B Lipossomal
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136 =+ “us ZamBRASIE

Solicitacdo de Anfotericina B Lipossomal para
Pacientes com Leishmaniose

Em caso de duvidas entre em contato pelo telefone (61) 3315-3945 ou pelo e-mail: leishmanioses@saude.gov.br .

INFORMACOES GERAIS

Numero da Ficha do Sinan

* must provide value Apenas nimeros

Data da solicitacdo Today

* must provide value

Forma Clinica (O Leishmaniose visceral

* must provide value . x "
P O Leishmaniose tegumentar cutanea

localizada
(O Leishmaniose tegumentar disseminada
(O Leishmaniose tegumentar difusa

(O Leishmaniose tegumentar mucosa

Fonte: BRASIL, 2022.
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