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Ministério da Salde
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de Doengas Transmissiveis
Coordenagdo-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doengas de Transmiss&o Vetorial

NOTA INFORMATIVA CONJUNTA N2 144/2025-CGZV/DEDT/SVSA/MS E CGAFME/DAF/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Complementa e atualiza a Nota Informativa n2 13/2020-CGZV/DEIDT/SVS/MS e disp’ﬁe sobre a ampliagdo do acesso a miltefosina 50 mg cépsula
para o tratamento de pessoas com diagnéstico de leishmaniose tegumentar no ambito do Sistema Unico de Saude.

2. MARCOS REGULATORIOS

2.1. Portaria n° 56, de 30 de outubro de 2018, torna publica a decisdo de incorporar a miltefosina para o tratamento da leishmaniose tegumentar (LT),

em primeira linha de tratamento, no dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS)l.

2.2. Portaria n° 3.047, de 28 de novembro de 2019, estabelece a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename - 2020) por meio da
atualizagdo do elenco de medicamentos e insumos da Rename - 2018, inclui a miltefosina ao Anexo Il, atribuindo ao Ministério da Saude, por intermédio do
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, gerido pela Coordenagdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos (CGAFME), a

competéncia do seu financiamento, aquisi¢do e distribui¢do aos estados e Distrito Federal?.

2.3. Portaria n2 6.324, de 26 de dezembro de 2024, estabelece a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename 2024 no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), por meio da atualizagdo do elenco de medicamentos e insumos da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename 20223.

2.4, Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 337, de 11 de fevereiro de 2020, dispbe sobre a atualizagdo do Anexo | (Lista de Substdncias
Entorpecentes, Psicotrdpicas, Percursoras e outras sobre Controle Especial) da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, inclui a miltefosina a Lista C1,
estabelecendo critérios para a sua prescri¢do, dispensag¢do, uso por pacientes em idade fértil e outros aspectos sanitarios™>.

2.5. Nota Informativa n° 13/2020-CGZV/DEIDT/SVS/MS, de novembro de 2020, dispde de orientagdes sobre o uso da miltefosina para o tratamento da
LT no ambito do SUS®.

2.6. Oficio Circular n2 25/2022/SVS/MS, de 15 de fevereiro de 2022, dispde de informagBes sobre os possiveis efeitos deletérios ao
sistema reprodutor masculino decorrentes do uso terapéutico de miltefosina’.

2.7. Relatdrio da Oficina ChagasLeish "Construindo um plano para a promogdo do acesso a miltefosina no SUS", retrata a memdria das apresentagdes,
discussdes e propostas decorrentes da Oficina ocorrida em 9 de setembro de 2023, em Salvador/BAS.

2.8. WHO Pharmaceuticals Newsletter. Miltefosine: Measures to minimize the risk of ocular adverse events!®.
3. CONTEXTO
3.1 A implementagdo da oferta da miltefosina na rede publica de salde teve inicio em janeiro de 2021210, periodo que marcou - cronologicamente - o

recebimento das primeiras remessas do medicamento pelas Unidades Federativas (UFs). Uma analise preliminar referente ao panorama da implementagdo do

uso desse medicamento no SUS, apresentada na Reunido ChagasLeish 2023, em Salvador/BA, revelou que desde esse periodo até meados de abril de 2023,
9

haviam sido distribuidas pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude 194.704 cdpsulas de miltefosina®, equivalente a
aproximadamente 1.000 tratamentos adulto completos. No mesmo periodo, segundo a referida andlise, cerca de 84.082 cdpsulas haviam sido dispensadas
as pessoas com LT de acordo com os registros nacionais de dispensagéon.

3.2, Inferindo-se que, no periodo analisado, quase 60% do quantitativo recebido pelas UFs ndo havia sido efetivamente empregado no tratamento de
pessoas com LT no ambito do SUS, restando, portanto e provavelmente, remanescente nos estoques locais, concluiu-se que, ndo obstante a disponibilidade do

medicamento na rede publica de saude, a efetivagdo do acesso é deficitario®.

3.3. Tal hipdtese, ao apontar para a necessidade de intervengGes oportunas com vistas a mitigagdo de barreiras de acesso ao medicamento, ensejou a
discussdo de um plano para a promogdo do acesso a miltefosina no SUSS, cujos desdobramentos culminam na atualizagdo da Nota Informativa n2 13/2020-
CGZV/DEIDT/SVS/MS®, tratada neste documento.

3.4. A literatura disponivel elucida multiplos fatores com potencial de determinar a existéncia e/ou persisténcia de barreiras de acesso. No contexto da
miltefosina, avalia-se que, entre outros fatores, a restricdo da oferta do medicamento a Centros de Referéncia consista em uma barreira de acesso®.

3.5. Conforme previsto na Nota Informativa n2 13/2020-CGZV/DEIDT/SVS/MS, a primeira etapa da implementagdo do uso da miltefosina no SUS
restringiu a sua oferta a Centros de Referéncia®. Tal conduta levou em consideragdo aspectos como®812;

a) tratar-se de tecnologia recém-incorporada;

b) as lacunas de evidéncia para publicos especificos, a exemplo das pessoas imunocomprometidas;

c) aindisponibilidade comercial do medicamento no mercado nacional e a consequente dependéncia externa para a sua obtengdo; e
d) o seu perfil teratogénico.

3.6. No primeiro ano da implementagdo do uso da miltefosina no SUS (2021), estimou-se que menos de 10% do quantitativo disponibilizado a rede
tenha chegado de fato as mdos das pessoas com LT. No segundo ano (2022), esse percentual alcangou 30% e, até meados do periodo subsequente, a proporgdo
foi de pouco mais de 40%, o que sinaliza para a hipdtese de efetivagdo progressiva do acesso ao medicamento, provavelmente acompanhada do
aperfeicoamento da organizagdo dos servigos e pelo conhecimento ascendente dos prescritores, outros profissionais de salde e também da populagdo, acerca

da disponibilidade de oferta do medicamento na rede publica de saude®11,
3.7. Soma-se a isso experiéncias focais, que incluem estratégias de descentralizagdo da oferta da miltefosina a servigos referenciados, quando da
14

inviabilidade do encaminhamento do usudrio ao Centro de Referéncia", ou ante a inexisténcia de estoque local do medicamento nesses servigosls. Sublinha-se

também as experiéncias que consideraram como mecanismo para a operacionalizagdo da descentralizagdo da oferta de miltefosina, o cadastramento prévio das

unidades dispensadoras de miltefosinal®.

3.8. Em todos os casos, apesar dos esforgos envidados para que o medicamento seja dispensado o mais préximo possivel do local de residéncia e/ou
atendimento do usuario - evitando o seu deslocamento intermunicipal - os tramites logisticos, ao demandarem prazos e recursos diversos, incidem na
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oportunidade do acesso. Assim, em que pese o éxito de tais experiéncias, nota-se um consideravel deslocamento de pessoas com LT para a efetivagdo do acesso
a miltefosina, bem como, a sua sujeigdo a interrupgGes indevidas entre as etapas de tratamento (vide detalhamento nos tépicos 3.13.1 e 3.13.2 desta Nota
Informativa).

3.9. Outro aspecto, confluente ao acesso, consiste na adesdo ao tratamento. Nesse sentido, e com relagdo a miltefosina, ressalta-se os possiveis

impactos da ocorréncia frequente de efeitos colaterais gastrointestinais 17,18

3.10. Um estudo de coorte prospectivo envolvendo 171 pacientes, oriundos de trés ambientes de salide no Nepal, relacionou a baixa adesdo a
miltefosina a efeitos gastrointestinais, concluindo, entretanto, que o aconselhamento eficaz durante o tratamento, estratégias de comunicagdo acessiveis e
objetivas voltadas ao paciente sobre esses efeitos colaterais e a agdo da miltefosina, assim como, visitas de acompanhamento, sdo a melhor maneira de prevenir

a baixa ades3o ao tratamento?”.

3.11. No ambito do SUS, recomenda-se que a administragdo da miltefosina seja realizada durante ou imediatamente apds as refeigdes, como estratégia
para a minimizagdo de efeitos gastrointestinais. Ademais, incentiva-se que os profissionais de salde envolvidos nas etapas de prescrigdo e dispensagdo
orientem o usuario sobre a possibilidade de eventos adversos, notificando-os a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa) sempre que relatados e/ou

identificados®.

3.12. Outra estratégia de refor¢o a adesdo consiste no monitoramento do usuéario durante o curso do tratamento®”. Com vistas a isso, 0 Ministério da
Saude tem preconizado que a prescri¢do e a dispensagdo do medicamento ocorram em duas etapas, entre as quais o usuario deve ser avaliado pela equipe de
saude®.

3.13. Panorama da organizagdo do acesso a miltefosina na rede publica de satde

3.13.1. Até meados de 2023, os estados do Maranh3o (25%), de Ronddnia (19%) e de Minas Gerais (9%) somaram mais de 50% do volume dos registros

de dispensagdo de miltefosina no REDCap. Até o primeiro semestre de 2022, no entanto, aproximadamente 53% desse volume era compartilhado por seis

estados (Rondonia, Goids, Minas Gerais, Tocantins, Sdo Paulo e Distrito Federal)9. Para esses estados, realizou-se uma anélise descritiva do primeiro ano de
implementagdo da oferta do medicamento na rede publica de satude a qual objetivou:

I- Analisar as caracteristicas dos registros de dispensag¢do de miltefosina;
Il - Analisar os volumes de dispensagdo de miltefosina por periodo;

- Analisar o perfil demografico dos usuarios de miltefosina;

V- Avaliar a adequagdo das dispensagdes de miltefosina ao protocolo de uso nacional; e
V- Avaliar o acesso a miltefosina.
3.13.2. Com relagdo a adequacdo das dispensagdes ao protocolo de uso nacional, um dos aspectos analisados foi o intervalo - em nimero de dias - entre

as prescricbes/dispensacdes das etapas do tratamento (12 e 22 etapas). De acordo com o protocolo nacional, o intervalo entre as prescricdes/dispensacdes das

1° e 2° etapas do tratamento ndo deve ultrapassar 14 dias, para que ndo haja interrupgdes no curso do tratamento®. Nesse quesito, considerando-se os registros
que puderam ser pareados (1° e 2° etapa de tratamento) na amostra selecionada, observou-se que:

a) em 59% dos registros analisados, as prescricbes entre etapas se deram em intervalo igual ou inferior a 14 dias, estando adequadas ao
protocolo nacional; e

b) nos registros em que o intervalo entre as prescri¢ées superou 14 dias, o prazo médio de provével interrupgdo do tratamento foi de 26
dias, variando entre 17 e 58 dias.

3.13.2.1. Assumindo-se que o local (municipio) de registro da dispensa¢do, informado no formulario eletrénico de registro de dispensacdo da
miltefosina, referia-se ao local (municipio) de dispensagdo, sup0ds-se a rota percorrida pelo paciente para a efetivagdo do acesso a miltefosina (do municipio de
residéncia ao municipio de dispensagdo). Nesse contexto, observou-se que:

a) 55% dos usuarios de miltefosina foram submetidos a deslocamentos intermunicipais para a efetivagdo do acesso a miltefosina; e

b) nessas situagdes, a mediana de deslocamento percorrida pelo paciente foi de 116 km, variando entre 36,5 km e 251,0 km.

3.14. Panorama das notificacGes de eventos adversos relacionados a miltefosina
3.14.1. Até meados de 2023, de acordo com informagées obtidas no painel de notificagdes de farmacovigilancia disponibilizado pela Anvisa, os eventos
adversos relacionados a miltefosina mais frequentemente notificados corresponderam a ndusea, ao vomito e a creatinina no sangue aumentada. Ressalta-se,

entretanto, que 99% das notificagdes de eventos adversos divulgadas pela Anvisa provieram do estado de Minas Gerais!?;

3.14.2. A notificagdo de eventos adversos oriundos de uma Unica UF aponta para a hipétese de subnotificagdo por parte das demais UFs. A notificagdo de
eventos adversos, contudo, é indispensavel para o monitoramento da tolerabilidade do medicamento e fornece subsidios para a gestdo oportuna dos riscos
relacionados ao seu uso.

4. DISCUSSAO

4.1. Ante esse panorama, em 9 de setembro de 2023, na ocasido da Oficina ChagasLeish “Construindo um plano para a promogdo do acesso a
Miltefosina no SUS”, o acesso a miltefosina no SUS foi debatido entre trabalhadores e gestores das trés esferas de gestdo do SUS, academia e organizagées ndo
governamentais, buscando-se tragar um diagndstico situacional, bem como, propor estratégias para a promogdo do seu acesso e uso seguro e racional, situando

a reformulagdo sugerida como marco inicial da segunda etapa de implementag¢&o do uso da miltefosina no Sus8.

4.2, Resultante dos debates, e no que diz respeito as atualizagdes do protocolo de uso da miltefosina no SUS (Nota Informativa n2 13/2020-
CGZV/DEIDT/SVS-MS), restou sugeridosz

l- Readequar o fluxo de acesso a miltefosina no SUS;
- Prever a prescrigdo e a dispensag¢do de miltefosina em etapa Unica;

" - Orientar sobre o monitoramento e acompanhamento dos usudrios de miltefosina no SUS por consulta farmacéutica, visitas de Agentes
Comunitarios de Saude e outras estratégias;

IV - Dispor sobre a recomendagdo de uso e a disponibilidade de medicamento antiemético no SUS;
V- Revisar o formulario eletrénico para registro de dispensagdo objetivando que seja possivel um Unico registro por tratamento;
VI - Atualizar a relagdo de eventos adversos, incluindo informagdes atuais sobre eventos adversos oculares.
4.3. Tais sugestGes foram apresentadas as equipes estaduais de Vigilancia em Saude das leishmanioses, Assisténcia Farmacéutica e Atengdo Primadria a

Saude em 8 de margo de 2024, por meio de reunido remota convocada pelo Grupo-Técnico de Leishmanioses do Ministério da Saude. Produto dessa reunido,
resolveu-se encaminhar o seguinte.

5. ENCAMINHAMENTOS
5.1. Atualizagdes a Nota Informativa n? 13/2020-CGZV/DEIDT/SVS-MS
5.1.1. No que diz respeito a sugestdo "I - Readequar o fluxo de acesso a miltefosina no SUS", fica estabelecido que:
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a) A segunda etapa de implementagdo do uso da miltefosina no SUS terd como objetivo central a promogdo do seu acesso, estando
esse permeado pela descentralizagdo da oferta do medicamento;

b) A descentralizagdo da oferta de miltefosina, e logo do acesso, devera pressupor a disponibilidade do medicamento o mais proximo possivel
do usuario, ao qual deverd ser assegurado o acesso em tempo oportuno, com qualidade e quantidade adequadas;

c) A Atencdo Primaria a Saude (APS) seja a porta de entrada preferencial para o tratamento de pessoas com LT quando este envolver o emprego
terapéutico da miltefosina (atualiza o Item 11.3 da Nota Informativa n2 13/2020);

d) Ainclusdo de estabelecimentos de saude da APS, no contexto da ampliagdo da oferta e acesso a miltefosina, ndo excluira a participagdo dos
Centros de Referéncia e/ou servicos referenciados e demais estabelecimentos de salde - independentemente do nivel de atengdo - na
assisténcia terapéutica a pessoa com LT no ambito do SUS;

e) Os estabelecimentos de salide da APS, especialmente aqueles localizados em areas estratégicas para a LT do ponto de vista epidemioldgico
(municipios prioritarios), poderdo dispor de estoque estratégico - de miltefosina - suficiente para atender, prontamente, pelo menos 25% dos
casos notificados em média na localidade, sendo esse percentual flexivel as especificidades do territorio;

f) Os estabelecimentos da APS serdo considerados aptos a dispensacdo de miltefosina se dispuserem, obrigatoriamente, de profissional
farmacéutico para a dispensagdo do medicamento, conforme preconiza as normas sanitdrias vigentes e aplicaveis ao caso (complementa o ltem
7.1 da Nota Informativa n2 13/2020);

g) Os estabelecimentos da APS que passarem a realizar a dispensacdo de miltefosina deverdo atentar-se a necessidade de oferta de métodos
contraceptivos orais, injetaveis e de barreira e teste sensivel para a dosagem de Beta-HCG para uso em pacientes sujeitos a engravidar e que,
concordando com a indicagdo médica, fagam a opgdo pelo tratamento com miltefosina;

h) A sustentabilidade dos estoques locais serd assegurada pelo Ministério da Salde, através da CGAFME, mediante programacdo anual prévia
realizada de forma ascendente e envolvendo os niveis de gestdo estadual e federal (em referéncia a programacado anual de medicamentos
antileishmania);

i) Os quantitativos previstos para o atendimento anual das demandas locais serdo monitorados e  revistos
trimestralmente/quadrimestralmente (em referéncia a prestacdo de contas trimestral/quadrimestral dos medicamentos antileishmania);

j) Para o planejamento da descentralizagdo da oferta e acesso a miltefosina, os gestores estaduais, regionais e municipais poderdo optar
pela implementagdo paulatina da descentralizagdo iniciando-a pelas localidades prioritdrias do ponto de vista epidemioldgico. Para tanto,
sugere-se considerar a estratificagdo de risco da LT por municipio de infecgdo (a estratificagdo mais atual - 2020 a 2022 - encontra-se disponivel
em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/I/It/situacao-epidemiologica/arquivos/estratificacaolt20a22.pdf);

k) Em conformidade com o regramento do SUS e as normas sanitarias aplicdveis, inclui-se aos prescritores de miltefosina, além dos
profissionais médicos com registro regular no Conselho Regional de Medicina (CRM), aqueles - também médicos - vinculados ao Programa Mais
Médicos (PMM) (complementa o Item 6.1 da Nota Informativa n2 13/2020).

5.1.2. No que diz respeito a sugestdo "Il - Prever a prescri¢do e a dispensacdo de miltefosina em etapa unica", fica estabelecido que:

a) Nas situagdes em que o retorno do usuario a consulta médica ndo seja possivel até o 142 dia do inicio do tratamento, quer seja por questdes
relativas a regulacdo dos servigos ou aquelas individuais, sera admitida a prescri¢do e a dispensagdo do tratamento completo - em Unica etapa -

sem que isso, porém, acarrete, em quaisquer hipdteses, prejuizo ao acompanhamento do usuario durante e apds o tratamento com
miltefosina, devendo ser assegurado o seu retorno oportuno ao servigo de saude sempre que necessario (atualiza o Item 5.2.2 da Nota
Informativa n2 13/2020).

5.1.3. No que diz respeito a sugestdo "lll - Orientar sobre o monitoramento e acompanhamento dos usudrios de miltefosina no SUS por consulta
farmacéutica, visitas de Agentes Comunitarios de Satide e outras estratégias”, fica estabelecido que:

a) O acompanhamento do usudrio de miltefosina no decurso do tratamento é imperativo, independentemente da prescri¢do e/ou dispensacio
ocorrer em etapa Unica. Ressalta-se que a boa adesdo ao tratamento tem sido atribuido ao acompanhamento do usuario;

b) Onde houver disponibilidade, a visita de Agentes Comunitarios de Saude (ACS)* poderd ser considerada para fins de monitoramento da
adesdo terapéutica, aconselhamento e apoio para a administragdo do medicamento e averiguagdo da sobra de medicamento, conforme
previsto na Lei n2 11.350, de 5 de outubro de 2006 (vide detalhamento no tépico 6.2);

c) Para fins de monitoramento clinico, e onde houver disponibilidade, consultas farmacéuticas** e telessatide*** poderdo ser consideradas
alternativas ao retorno médico presencial até o 142 dia do inicio do tratamento (Item 5.2.2 da Nota Informativa n2 13/2020);

d) A avaliagdo quanto a cura clinica permanecerd, em todas as hipdteses, a cargo do profissional médico, conforme preconizado no Manual de
Vigilancia da Leishmaniose Tegumentar (Topico 6.5 - Seguimento pds-tratamento).

5.1.4. No que diz respeito a sugestdo "IV - Dispor sobre a recomendagdo de uso e a disponibilidade de medicamento antiemético no SUS", fica
estabelecido que:

a) Os estabelecimentos da APS que passarem a realizar a dispensagdo de miltefosina, bem como aqueles que ja realizam (independentemente
do nivel de atengdo), deverdo ofertar medicamentos antiemético constante da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME,
vigente), e/ou das relagdes estaduais e/ou municipais, para indicagdo de uso - se necessario - a pacientes que, concordando com a indicagdo
médica, fagam a opgdo pelo tratamento com miltefosina;

b) A indicagdo do uso de medicamento antiemético seja considerada pelo prescritor quando os desconfortos gastrointestinais decorrentes do
uso de miltefosina ndo puderem ser aplacados pela administragdo do medicamento durante, ou imediatamente apés as refei¢Ges
(complementa o Item 5.2.1 da Nota Informativa n2 13/2020);

c) Acrescenta-se, nesse contexto, que o medicamento cloridrato de ondansetrona, nas apresentacdes comprimido e comprimido orodispersivel
contendo 4 mg e 8 mg, esta contemplado no SUS via Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, cabendo a administragdo municipal a sua
disponibilidade.

d) A titulo de informacdo, destaca-se que no ano de 2023, o maior nimero de casos de LT registrado por estabelecimento de salde,
considerando-se aqueles elegiveis ao uso de miltefosina (> 12 anos, ndo gestantes, caso novo e recidiva) foi de 321 casos/ano.

5.1.5. No que diz respeito a sugestdo "V - Revisar o formulario eletrénico para registro de dispensagédo objetivando que seja possivel um tnico registro

por tratamento"

, fica estabelecido que:

a) O registro das dispensa¢des em formulario préprio (plataforma REDCap) é imperativo e subsidiara o monitoramento do panorama de uso e
de acesso ao medicamento na rede publica de saude;

b) Recomenda-se que o registro de dispensagdo de miltefosina em formulario préprio (a que se refere o item anterior) seja preferencialmente
realizado pelas unidades/servigos que dispensam a miltefosina;

c) Com o fim de contemplar o registro de tratamentos dispensados em etapa Unica, informa-se que o formuldrio eletronico da plataforma
REDCap para registro de dispensagdo de miltefosina sera revisto e a versdo atualizada passara a vigorar ap6s validagdo pelas gestdes estaduais e
Distrital e planejamento conjunto para a incorporagdo aos servigos;
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d) Enquanto a versdo atualizada ndo estiver incorporada a rotina dos servigos, orienta-se, para as situagdes em que o tratamento seja
dispensado em etapa Unica:
e No campo "Etapa do tratamento" do formuldrio, selecione a opgdo "1° etapa (primeiros 14 dias)";

* No campo "Posologia prescrita (mg/kg/dia), selecione a opgdo "2,5" caso a prescri¢do indique o uso de 3 capsulas de miltefosina/dia ou
150 mg/dia ou 84 cépsulas/tratamento;

e No campo "Tempo de tratamento", selecione a opgdo "Outro" e no campo descritivo informe "28";

¢ No campo "Quantitativo dispensado", selecione a opgdo "Outro" e no campo descritivo informe "84 cdpsulas (2 caixas)", ou "84" ou "2
caixas";

e Nos campos descritivos que solicitarem justificativa ao tempo de tratamento e quantitativo dispensado, informe "Dispensado
tratamento completo".

5.1.6. O registro das dispensagdes de que trata o item 5.1.5 ndo exclui a necessidade do registro obrigatério de movimentagdo de estoque (entrada e
saida) de medicamentos, bem como da dispensagdo, nos sistemas de informacdo da Assisténcia Farmacéutica, sistema Hdrus, e outros sistemas préprios dos
municipios, estados e Distrito Federal.

5.1.7. Relativo a sugestdo "VI - Atualizar a relagdo de eventos adversos incluindo a possibilidade de eventos adversos oculares”, informa-se:
5.1.7.1. Frente a ocorréncia de eventos adversos oculares, supostamente relacionados ao emprego terapéutico de miltefosina por pacientes do Sudeste
Asidtico, o Comité Consultivo de Seguranga de Medicamentos (ACSoMP) da Organizagdo Mundial de Satide (OMS), em consonancia as recomendagées do Grupo

Técnico Multidisciplinar (MTG) ad-hoc da OMS, emitiu, em abril de 2023, alerta de farmacovigiléncialg.

5.1.7.2. Do ocorrido, sabe-se que os disttrbios oculares sdo oriundos principalmente do sul da Asia, estando vinculados a terapéutica de pessoas com
diagnéstico de leishmaniose dérmica pods-calazar (PKDL) - para as quais preconiza-se o tratamento com esquema posoldgico de miltefosina diferente do
preconizado no Brasil (curso de tratamento de 12 semanas) - e que a relagdo causal estda sendo investigada, entretanto, ela é considerada pelo MTG uma
possibilidade razoavel.

5.1.7.3. Os disturbios oculares relatados apresentaram-se como vermelhiddo do olho, inflamagdo de diferentes estruturas oculares (ceratite, esclerite,
uveite) e deficiéncia visual.

5.1.7.4. A cegueira foi observada principalmente durante o tratamento de pacientes com PKDL no sul da Asia, tanto em homens quanto em mulheres,
inclusive em criangas menores de 18 anos, e principalmente apds 28 dias de tratamento. Quando a informagdo estava disponivel, foi possivel observar que a
maioria dos casos foi resolvida apds a interrupgdo do tratamento com miltefosina e, as vezes, apds o inicio de um tratamento sintomatico. No entanto, em alguns
casos, o evento ocular adverso levou a perda permanente da visdo.

5.1.7.5. Considerando tratar-se de alerta de farmacovigilancia e que a relacdo causal estd sendo investigada, aguarda-se manifestacdo da Anvisa para, se
necessario, readequar o protocolo de uso da miltefosina no ambito do SUS.

5.1.7.6. Informa-se, ainda, que o Ministério da Saude desconhece a ocorréncia de tais eventos no pais e aguarda informagdes oficiais da Anvisa quanto a
ocorréncia de notificagdes e investigagdes envolvendo eventos adversos dessa natureza.

6. RECOMENDAGOES E INFORMAGOES ADICIONAIS

6.1. Recomenda-se adicionalmente que:

l- N3o obstante aos materiais informativos/educativos porventura disponibilizados pelo Ministério da Salde, sejam elaborados,
complementarmente, materiais informativos/educativos voltados ao usuario para distribuigdo local. O conhecimento por parte do usuario
sobre a acdo e a possibilidade da ocorréncia de eventos adversos decorrentes do uso de miltefosina tem sido associado a boa adesdo ao
tratamento. Desta forma, ressalta-se a importdncia de que tais informagdes sejam disponibilizadas em linguagem acessivel ao usudrio e em
consonancia com o contexto local.

Il - A divulgacdo sobre a disponibilidade da miltefosina na rede publica de satde, suas vias de acesso e os aspectos inerentes ao protocolo
de uso do medicamento no SUS seja continua, de forma a alcangar o maximo de usuarios do SUS, profissionais e trabalhadores de saude e
gestores de saude.

- Todo e qualquer evento adverso, independentemente de julgamento sobre a sua importancia ou grau de risco, seja notificado por meio
do sistema VigiMed (acessivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed).

6.2. Acrescenta-se em destaque e a titulo de informagéo:

I- *A Lei n? 11.350, de 5 de outubro de 2006, que regulamenta o § 52 do art. 198 da Constituigdo, dispde sobre o aproveitamento de
pessoal amparado pelo paragrafo uUnico do art. 22 da Emenda Constitucional n2 51, de 14 de fevereiro de 2006, e da outras providéncias,
aborda as atividades de ACS no ambito, exclusivamente, do SUS, entre as quais, destaca-se:

a) No modelo de atengdo em saude fundamentado na assisténcia multiprofissional em salde da familia, desde que o Agente
Comunitario de Saude tenha concluido curso técnico e tenha disponiveis os equipamentos adequados, sdo atividades do Agente,
em sua area geografica de atuacdo, assistidas por profissional de saude de nivel superior, membro da equipe, a orienta¢do e o

- **A Portaria GM/MS n2 4.379, de 14 de junho de 2024, altera a Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 2, de 28 de setembro de 2017,
para estabelecer as Diretrizes Nacionais do Cuidado Farmacéutico no 4mbito do Sistema Unico de Saude - SUS.

- ***A Portaria GM/MS n2 1.348, de 2 de junho de 2022, disp&e sobre as agdes e servigos de Telessatide no ambito do SUS como meio
de ampliar o acesso universal e integral a saude atestada pela comunidade cientifica, dentro da capacidade orgamentaria do Estado brasileiro.

6.3. Por fim, ressalta-se que a presente Nota Informativa se destina a informar e subsidiar gestores estaduais acerca das atualizagbes no fluxo de
acesso a miltefosina no SUS. Recomenda-se que as gestdes estaduais estabelecam, a partir disso, fluxos locais adequados as suas respectivas realidades e oriente
a rede sob sua jurisdigdo.

6.4. Para os aspectos ndo abordados expressamente na presente Nota Informativa, a exemplo das orientages sobre prescrigdo, dispensagdo e sobras
do medicamento, destaca-se que permanece vigente as orienta¢cdes dadas na Nota Informativa n2 13/2020-GZV/DEIDT/SVS/MS.
7. SUMARIO DE ATUALIZACfJES DA NOTA INFORMATIVA N2 13/2020-CGZV/DEIDT/SVS/MS

Nota Informativa n® 13/2020-GZV/DEIDT/SVS/MS Nota Informat

Item 11.3. Restringe a oferta de miltefosina a centros de referéncia.

Item 5.1.1. Estende aos estabelecimentos da APS a poss

Item 6.1. Vincula a prescrigdo de miltefosina a profissionais médicos devidamente inscrito no Conselho Regional de caréter complementar, elucida a prescricio de miltefosi

Medicina (CRM).

Item 5.1.2. Admite a prescri¢do e a dispensagdo de milt

Item 5.2.2. Orienta que o tratamento com miltefosina ocorra em duas etapas de 14 dias cada, totalizando 28 dias, com Item 5.1.3. Acrescenta a possibilidade de acompanham:
retorno do paciente ao servigo de saude para avaliagdo médica. impossibilidade de retorno presencial e reforga a partici
terapéutica.
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Item 5.2.1. Recomenda a administragdo de miltefosina junto as refeicdes de modo a mitigar os efeitos gastrointestinais
indesejdveis relacionado ao seu uso. de efeitos gastrointestinais indesejdveis relacionados

Item 5.1.4. Recomenda que as unidades dispensadoras

ao

Item 7.13. Trata do registro de dispensacao de miltefosina em formulario préprio, operacionalizado pela plataforma
REDCap.

Item 5.1.5. Informa sobre a previsdo de alteracdo do for
adaptacdo do preenchimento até que as alteragdes pre\
dispensacdo seja realizado pela unidade dispensadora d

Item 4.10. Aborda as reagdes adversas a miltefosina sem incluir os eventos adversos oculares.

Item 5.1.6. Atualiza a relagdo de eventos adversos inclui

8.

10.
11.
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