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Cenario atual do abastecimento dos
medicamentps antileishmania no ambito
do Sistema Unico de Saude (SUS)

Coordenacao-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de Transmissao Vetorial (CGZV/DEIDT/SVS).*

Contextualizacao

O tratamento das leishmanioses no ambito do

SUS baseia-se nas recomendagoes da Organizacao
Mundial da Sadde (OMS) e na disponibilizacao, a rede
plblica de saide, dos medicamentos: Antimoniato

de Meglumina, Desoxicolato de Anfotericina B,
Anfotericina B Lipossomal, Isetionato de Pentamidina,
Pentoxifilina e Miltefosina. Os documentos que
norteiam as estratégias de tratamento recomendadas
sao o Manual de Vigiladncia da Leishmaniose
Tegumentar (2017) e o documento Leishmaniose
Visceral: Recomendacdes clinicas para a reducgao da
letalidade (2011), disponiveis no Portal do Ministério
da Saide (MS): https://bit.ly/3aifvw9.

As leishmanioses, sao consideradas enfermidades
zoonoticas e de transmissao vetorial e constituem um
problema de saide publica. Possuem um complexo ciclo
biologico com diferentes espécies de reservatorios, de
vetores e de parasitos, os quais causam, no ser humano
infectado, um conjunto de manifestacoes clinicas que
podem comprometer a pele e as mucosas, no caso da
leishmaniose tegumentar (LT), e as visceras, no caso da
leishmaniose visceral (LV).

Estima-se que cerca de 350 milhoes de individuos
vivam em regioes e condigoes de suscetibilidade a
infeccao pelas leishmanioses. Registra-se 1,3 milhao
de novos casos e 200.000 a 300.000 mortes por ano.

O Brasil é o pais das Américas com o maior nimero de
casos de LT e LV.

Cerca de 90% da carga global de LV esta concentrada
no Brasil, india, Sudao, Sudao do Sul, Etiopia e Quénia.
Entre 2001 a 2017 foram registrados 59.769 casos de

LV, o que equivale a uma média de 3.516 casos/ano.
No contexto das Américas, o Brasil, em 2017, foi o pais
com maior niimero de casos reportados para a doenca
(4.239), seguido da Venezuela (40), Paraguai (31) e
Coléombia (29).

Em relagao a LT, 95% dos casos ocorrem no continente
Americano, no Mediterraneo, na Asia Central e no
Oriente Médio. Por sua vez, a LT na forma mucosa, ocorre
principalmente nas Américas sendo a Bolivia, Brasil e
Peru os paises com maior registro dessa forma clinica.

Medicamentos antileishmania no
ambito do SUS

No Brasil, o tratamento medicamentoso recomendado
para as leishmanioses é garantido no ambito do SUS.

0 elenco terapéutico disponivel (Quadro 1), compoe

0 Anexo Il da Relacao Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename), competindo ao MS, por intermédio
do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
(Cesaf), o seu financiamento, aquisigao e distribuigao as
Unidades Federadas.

O MS previu para o ano de 2020, por meio do Plano
Anual de Contratacées (Pac), o investimento de

RS 17.591.612,00 para a compra dos medicamentos
antileishmania no ambito do SUS. Esse investimento
representa aproximadamente 5% do orgamento
aprovado para o Cesaf no mesmo periodo.


https://bit.ly/3aifvw9
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Denominacao comum brasileira

Apresentacao

Antimoniato de meglumina

® Solucao injetavel

= Ampola contendo 5 mL de solugdo aquosa a 300 mg/mL

® Caixa com 50 ampolas

Anfotericina B lipossomal

® Frasco-ampola contendo 50 mg de anfotericina B encapsulado

em lipossomas

® Caixa com 10 frascos-ampola com 10 filtros de 5 micra descartaveis estéreis

PO liofilizado estéril para infusao intravenosa

Desoxicolato de anfotericina B

m pg iofilo Injetavel

® Frasco-ampola contendo 50 mg de po liofilo + solucdo diluente (10 ml)

® (Caixa com 1frasco-ampola

Isetionato de pentamidina

Po liofilizado injetavel

® Ampola contendo 300 mg de isetionato de pentamidina

® Caixa com 5 ampolas

Pentoxifilina

= Comprimido revestido de liberagao prolongada contendo 400 mg de pentoxifilina

® Caixa com 20 comprimidos

Miltefosina

® Embalagem original:

- Capsula contendo 50 mg de miltefosina

- Caixa com 56 capsulas (8 blister com 7 comprimidos cada)
® Reembalagem (Ministério da Salde):

- Capsula contendo 50 mg de miltefosina

- Caixa com 42 capsulas (6 blister com 7 comprimidos cada)

Fonte: Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), 2020.

Programacao e distribuicao dos
medicamentos antileishmania no

ambito do SUS

Em novembro de 2019 foi realizada, em Brasilia, a
1° Oficina Anual de Programacao dos Medicamentos
para Leishmanioses. Durante esse evento foi pactuado

entre a gestao federal e estaduais da Vigilancia
Epidemiologica das Leishmanioses e da Assisténcia
Farmacéutica a programacao de medicamentos

baseada em dados de historico de consumo,
periodicidade de distribuicao das pautas, bem como

a forma e periodo para o monitoramento do consumo
dos medicamentos distribuidos (prestacao de contas)
(Tabelas 1 e 2).

TABELA1 Calendario de distribuicao dos medicamentos antileishmania no ambito do SUS

Pauta Autorizacao de envio Entrega Periodo de cobertura
1° 22 quinzena de dezembro Janeiro Janeiro a margo

2° 22 quinzena de margo Abril Abril a junho

3° 2% quinzena de junho Julho Julho a setembro

4° 2° quinzena de setembro Outubro Outubro a dezembro

Fonte: Coordenacdo-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de Transmissao Vetorial (CGZV).
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TABELA2 Calendario para monitoramento do consumo dos medicamentos antileishmania no ambito do SUS

Apresentacao da prestacao de contas

Periodo de prestagao de contas

1 12 quinzena de dezembro
2 12 quinzena de margo
3 12 quinzena de junho
4 12 quinzena de setembro

Setembro a novembro
Dezembro a fevereiro
Margo a maio

Junho a agosto

Fonte: Coordenacdo-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doengas de Transmissao Vetorial (CGZV).

Cenario de abastecimento dos
medicamentos antileishmania no
ambito do SUS

Antimoniato de Meglumina

0 Antimoniato de Meglumina é um antimonial
pentavalente indicado para o tratamento de todas as
formas clinicas da LT e da LV. O MS adquire, anualmente,
uma média de 1,7 milhdao de ampolas do medicamento,
as quais sao distribuidas em pautas trimestrais as
Unidades Federadas ao longo do ano.

0 estoque central do MS conta, atualmente, com
cobertura para abastecimento de aproximadamente
trés meses. Ha em curso nova aquisi¢ao visando manter
a disponibilidade do medicamento a rede publica de
salide no periodo de abril de 2020 a abril de 2021, com a
primeira entrega prevista para margo de 2020.

Anfotericina B lipossomal

A anfotericina B lipossomal é um antibiotico
antifingico, macrociclico e poliénico, indicado

ao tratamento da LV e LT. A distribuicao desse
medicamento as Unidades Federadas ocorre
trimestralmente, com base na Programacao Anual
de Medicamentos. No que concerne a dispensagao
do medicamento, o MS recomenda que a solicitagao
seja registrada em formulario digital, disponivel

na plataforma FormSUS, podendo ser acessado

por meio do seguinte link: https://bit.ly/2QG4xss.

No formulario deve constar informagoes como a
identificacao do solicitante, do paciente, dados
clinicos, doencas associadas, tratamento prévio,
exames laboratoriais, critério para a indicagao do uso,
bem como os dados posologicos.

Em razao de cooperacao internacional para o controle

das leishmanioses em regioes endémicas, o MS adquire
esse medicamento via excepcionalidade de importagao
intermediada pela Organizagao Pan-americana da Sadde/
Organiza¢ao Mundial da Satide (OPAS/OMS), mediante
apresentacao da Declaracao do Detentor da Regularizacao
do Produto (DDR) no Brasil. Anualmente sdo adquiridos
cerca de 120 mil frascos/ampola do medicamento.

O medicamento recebido pelo MS via importacao
excepcional € o mesmo com registro no Brasil. Nos Gltimos
anos, em razao da demanda global para o medicamento,

o fornecimento da anfotericina B lipossomal ao pais
passou a ser racionalizado, as aquisicoes com estimativa
de entrega (nica precisaram ser revistas, considerando a
capacidade produtiva do fabricante, sendo executadas em
mais de uma parcela de entrega.

Esse formato de execugao contratual, atrelado ao
aumento da demanda brasileira pelo medicamento
(Figura 1), culminou em periodo de indisponibilidade do
medicamento na rede piblica de salde, vivenciado em
2019 e agravado em 2020. No ano de 2019 a alternativa

a falta do medicamento foi 0 uso temporario e
excepcional do complexo lipidico de anfotericina B, para
0s casos de LV.
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Fonte: Sistema de Administracao de Material (Sismat).
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FIGURA1 Historico de distribuicdo da anfotericina B lipossomal (2016 a 2019)

0 MS aguarda a entrega de 60.320 frascos-ampola do
medicamento, cuja execugao esteve incialmente prevista
para novembro de 2019 (30.320 frascos-ampola) e
fevereiro de 2020 (30.000 frascos-ampola). Ademais, esta
em curso uma nova aquisicao do medicamento planejada
para o atendimento das demandas do segundo semestre
de 2020 e primeiro semestre de 2021, com a entrega do
quantitativo pretendida para junho de 2020. Atualmente,
0 MS conta com cobertura de abastecimento para o
estoque central, inferior a um més.

Desoxicolato de anfotericina B

0 desoxicolato de anfotericina B € um fungistatico
ou fungicida indicado para o tratamento da LT, sendo
distribuido as Unidades Federadas trimestralmente,
mediante programacao anual prévia.

Nota-se, nos dltimos anos, uma queda no quantitativo
de distribuicdo do medicamento (Figura 2), que pode
estar atrelada as atualizagoes do manejo terapéutico
dos pacientes com LV, com a retirada da recomendagao
de uso do desoxicolato de anfotericina b para esse
grupo, e a ampliagao dos critérios de indicagao de uso
da anfotericina B lipossomal.

0 estoque central do MS para esse medicamento
corresponde a aproximadamente 6 meses de cobertura
de abastecimento, havendo, ainda, em relagao ao
Contrato em execugao, 3.400 frascos/ampola do
medicamento a serem recebidos em junho de 2020 (1.600
frascos-ampola) e agosto/2020 (1.800 frascos-ampola),
para garantia da cobertura do exercicio de 2020.
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Fonte: Sistema de Administracao de Material (Sismat).
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FIGURA2 Historico de distribuicao do desoxicolato de anfotericina B (2016 a 2019)

Isetionato de pentamidina

As pentamidinas sao pertencentes a classe das
diamidinas aromaticas e podem ser usadas no
tratamento da LT em areas endémicas dos continentes
americano, asiatico e africano. Indicada pelo MS para
o tratamento da doenca causada por Leishmania
guyanensis, esse medicamento tem uso restrito a
algumas Unidades Federadas do pais.

O isetionato de pentamidina ndao possui registro sa-
nitario ativo/vigente no Brasil, razdao pela qual, o MS
o adquire via excepcionalidade de importagao com
fulcro na Resolucao - RDC n® 203/2017. Atualmente, o
MS conta com cobertura de estoque central suficiente
para o atendimento das demandas estimadas para o
ano de 2020.

Pentoxifilina

Classificada como uma droga vasodilatadora
periférica com propriedades hemorreologicas e
atividade imunomoduladora, é indicada como
medicamento adjuvante no tratamento da LT na
forma mucosa. O seu uso isolado nao é recomendado,
devendo ser administrada concomitantemente com o
antimoniato de meglumina, objetivando a reducao da
toxicidade do antimonial e otimizacao do tempo de
cura, o que busca evitar a exposicao do usuario a um
segundo ciclo de tratamento.

Na Programacao de Medicamentos Anual 2020 foi
estimado o consumo nacional de aproximadamente
50.000 comprimidos de pentoxifilina para atendimento
da demanda nacional no exercicio corrente, dessa
forma, o quantitativo disponivel atualmente no estoque
central do MS é suficiente para garantir o abastecimento
da rede piblica de salde para o periodo programado.

Miltefosina

A Portaria GM n° 56, de 30 de outubro de 2018 tornou
pablica a decisao de incorporar a miltefosina para

o tratamento da LT em primeira linha de tratamento
no ambito do SUS. Atualmente esse medicamento
representa a (nica alternativa de tratamento oral da
LT no Brasil.

A miltefosina, como medicamento antileishmania,

foi originalmente desenvolvido em parceria com a
Aeterna Zentaris e o Programa Especial de Pesquisa

e Treinamento em Doencas Tropicais da OMS (TDR).
Ela foi registrada na india em 2002 para o tratamento
da LV e atualmente é regulamentada também na
Alemanha e Estados Unidos da América. No Brasil,
esse medicamento nao possui registro sanitario ativo/
vigente pela Anvisa, razao pela qual o MS conduz uma
aquisicao internacional via OPAS/OMS. Nesse momento
aguarda-se o deferimento da licenga de importacao
pela Anvisa para embarque da primeira parcela da
importacao em curso.
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Devido ao perfil teratogénico, a miltefosina foi incluida

a Lista “C1” da Portaria n° 344/98, a qual aprova o
Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial. A Resolugao — RDC n® 337,
de 11 de fevereiro de 2020, dispde sobre os critérios

de uso da miltefosina no pais, estabelecendo, entre
outras coisas, a obrigatoriedade do preenchimento e
assinatura, pelo profissional prescritor e usuario, do
Termo de Responsabilidade/Esclarecimento para fins de
dispensacao do medicamento.

Atualmente, o MS tem trabalhado na atualizagao
dos documentos norteadores do tratamento das
leishmanioses no ambito do SUS, visando abordar
as recomendagoes terapéuticas preconizadas para
a miltefosina. Ademais, em parceria com laboratorio
publico oficial, tém-se discutido a readequacao de
bula e embalagem do produto original, visando o
atendimento dos critérios de controle estabelecidos
pela Portaria n°® 344/98 e RDC n°337/2020.

A disponibilidade do tratamento, assim como as respec-
tivas recomendacoes sobre a terapéutica preconizada

e as medidas de controle do uso do medicamento na
rede publica de salide, estao previstas para o segundo
semestre de 2020.

Recomendacgoes

Em face da criticidade do abastecimento para o
medicamento anfotericina B lipossomal, o MS informa:

® Em carater excepcional, o medicamento anfotericina
B lipossomal esta temporariamente restrito ao
tratamento dos casos diagnosticados com LV que
atendam os critérios ja estabelecidos pelo Programa
de Vigilancia e Controle da LV (PVC-LV);

® Para o tratamento das formas clinicas de LT devera
ser adotado com prioridade o uso do antimoniato
de meglumina, quando possivel via intralesional.
Estarao disponiveis as outras alternativas
terapéuticas para o tratamento da LT (desoxicolato
de anfotericina B; isetionato pentamidina;
pentoxifilina), cuja indicacdo de uso devera atender
as condigoes clinicas do paciente bem como as
recomendagdes de tratamento vigentes (documentos
norteadores disponiveis em: https://www.saude.gov.
br/saude-de-a-z);
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» Considerando a expectativa de aumento do
consumo dos medicamentos que suprirao a
insuficiéncia de estoque da anfotericina B
lipossomal no tratamento da LT, sera acrescido,
quando necessario e em fungao do estoque local
disponivel, uma margem de seguranga de estoque
até o limite de 25% do quantitativo programado
para 2020.

= Em caso de desabastecimento total de estoque

do medicamento anfotericina B lipossomal para o

tratamento da LV, o MS disponibilizara o complexo

lipidico de anfotericina B como alternativa terapéutica;
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