GOVERNO DE SANTA CATARINA
Secrelari,a de Estado da Saide
Sistema Unico de Saide - SUS

NOTA INFORMATIVA CONJUNTA N° 03/2021 - DIVE/DIAF/DLOG

Assunto: DISPONIBILIZACAO DA MILTEFOSINA COMO ALTERNATIVA TERAPEUTICA
PARA O TRATAMENTO DA LEISHMANIOSE TEGUMENTAR AMERICANA (LTA).

Considerando a NOTA INFORMATIVA N° 13/2020-CGZV/DEIDT/SUV/IMS - Orientacoes
sobre uso de Miltefosina para tratamento da Leishmaniose Tegumentar Americana no

ambito do Sistema Unico de Saude.

A Leishmaniose Tegumentar Americana (LTA) é uma doenca infecciosa, ndo contagiosa,
causada por protozoarios do género Leishmania, que acomete pele e mucosas. A
populacdo mais afetada, geralmente, vive em areas de dificil acesso, em condicbes
vulneraveis do ponto de vista socioeconbmico. O estigma social decorrente das
deformidades e cicatrizes muitas vezes priva as pessoas acometidas do devido

acolhimento nos servicos de saude.

Até o momento sao ofertadas pelo SUS trés opc¢des de tratamento:

1) Antimoniato de Meglumina (Glucantime®) para tratamento sistémico ou intralesional na

sua forma cutanea ou associado a Pentoxifilina quando na sua forma mucosa;

2) Desoxicolato de Anfotericina B para tratamento sistémico das formas cutanea e mucosa,
guando o paciente tiver histérico pregresso de falha terapéutica com uso do Antimoniato de
Meglumina (Glucantime®);

3) Anfotericina B Lipossomal utilizada em casos especificos, quando o paciente apresenta

comorbidades que impecam o uso do Antimoniato de Meglumina (Glucantime®).

A partir do més de marco/2021, sera ofertada uma nova alternativa terapéutica com a

incorporacao da Miltefosina, primeiro tratamento oral para LTA no SUS.
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Por tratar-se de um medicamento de perfil teratogénico e de controle especial (Lista C1 da
Portaria 344/98), a Miltefosina (Impavido®) tem seu uso proibido para utilizacdo em
gestantes e, somente pode ser prescrita para pacientes em idade fértil com possiblidade de
gravidez, sob controle e monitoramento. A prescricdo da Miltefosina somente podera ser
realizada por profissional médico, devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina

(CRM), através de Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias, com validade de 30

dias, juntamente com o Termo de Responsabilidade/Esclarecimento.

A cada prescricao/etapa do tratamento, o] referido Termo de
Responsabilidade/Esclarecimento devera ser obrigatoriamente preenchido e assinado

pelo prescritor e pelo paciente, em 3 (trés) vias, devendo a primeira via permanecer no

prontuario, a segunda via devera ser arquivada no local da dispensacéo e a terceira via

deve ser mantida pelo paciente.

Cabe ao médico responsavel pela prescricdo da medicacao, alertar ao paciente de que o
medicamento € intransferivel e, orientar sobre 0s possiveis eventos adversos, precaucdes

a serem tomadas e restricées de uso.

O tratamento se d4 em duas etapas de 14 dias cada, sendo que no 13° dia o paciente
devera ser avaliado pelo médico quanto a continuidade do tratamento e quanto a possivel

sobra de medicamentos.

Por conseguinte, o fluxo de solicitagdo, recebimento, dispensacdo e devolucdo da
Miltefosina seré:

1. Para solicitacdo, deverdo ser encaminhados copia digitalizada da Receita de
Controle Especial juntamente com o] Termo de
Responsabilidade/Esclarecimento devidamente preenchidos e assinados

para o endereco eletrénico dvrh@saude.sc.qov.br.
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2. A area técnica responsavel pelo agravo na DIVE (DVRH/GEZOO) fara a
avaliacdo de acordo com os critérios descritos na NOTA INFORMATIVA N°
13/2020-CGZV/DEIDT/SUVIMS. Tendo em vista efetivo controle da
dispensacdo e farmacovigilancia, seu uso sera restrito as seguintes

referéncias:

e Hospital Nereu Ramos/ Florianopolis;
e Ambulatério da Univali/ltajai;

¢ Policlinica de Especialidades Lindolf Bell/ Blumenau.

3. AplOs avaliacdo da area técnica DVRH, a autorizacdo para liberacdo do
medicamento sera encaminhada para Diretoria de Assisténcia Farmacéutica
(DIAF);

4. A DIAF encaminhard ao Centro de Abastecimento Farmacéutico (CAF) da

Diretoria de Logistica (DLOG) para emissao da guia;

5. O CAF/DLOG realizara a entrega no Centro de Custo do municipio, o qual
posteriormente encaminhara para unidade de referéncia conforme descrito

na guia;

6. A unidade de referéncia quando receber o medicamento, realizara
conferéncia da guia, caso houver divergéncia, devera comunicar por meio do

endereco eletrénico almoxarifadodiaf@saude.sc.gov.br.

7. A dispensacdo somente podera ser realizada por profissional farmacéutico,
devidamente inscrito no Conselho Regional de Farméacia (CRF) e, mediante
apresentacdo dos documentos supracitados e o registro obrigatério por meio
do seguinte link, segundo 0 Ministério da Saude:
https://redcap.saude.gov.br/surveys/index.php?s=PC8PFWASLX. 0]

medicamento ndo pode ser fracionado;
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8. Quando for identificada sobra de medicamento em razdo do fator
embalagem, preencher o Termo de Devolucédo (Anexo Ill), o qual devera ser
assinado em 2 (duas) vias pelo (a) paciente e pelo farmacéutico responsavel
pela dispensacédo da Miltefosina. Uma das vias permanecera sob o controle
da unidade de dispensacado para registro de baixa e a outra via devera ser

entregue ao paciente para comprovacgao da devolugao.

NOTAS

1. Todas as informacOes detalhadas e anexos referentes ao medicamento
Miltefosina poderéo ser consultadas no Guia de Orientagdes para Vigilancia
da Leishmaniose Tegumentar em Santa Catarina, disponivel no site

http://www.dive.sc.qgov.br.

2. OrientacOes sobre a notificacao:

e Todo e qualquer evento adverso e queixa técnica relacionados ao medicamento
Miltefosina deve ser notificado a Anvisa por meio do sistema VigiMed, acessivel em

http://portal.anvisa.qov.br/vigimed.

e Qualquer suspeita de exposicdo do feto a Miltefosina deve ser comunicada
imediatamente ao Ministério da Saude por meio do endereco eletronico

leishmanioses@saude.gov.br.

e Se ocorrer gravidez no curso do tratamento com Miltefosina, o Ministério da Saude
deve ser comunicado imediatamente, por meio do endereco eletrbnico

leishmanioses@saude.gov.br.

e Seja nos casos de evento adverso, queixa técnica relacionada a qualidade do

medicamento ou na suspeita de exposicao do feto, a equipe técnica do Ministério da

\: 7 - - 7 -
Rua Esteves Janior, 390, 1° andar - Centro — Floriandpolis/SC w coveano b
DIVE SANTARL,

CEP 88015-130 Fone/Fax: 3664-7400 e-mail: dive@saude.sc.qov.br
Diretoria de Vigilancie www.dive.sc. gov. br SSUVd CATARINA
uperintendéncia de SECRETARIA DE ESTADO

Epidemioldgica Vigilancia em Satide DA SAUDE

O original deste documento é eletronico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por ADRIANA HEBERLE e JOAO AUGUSTO BRANCHER FUCK e BARBARA M. C. LEITE em 11/03/2021 as 14:00:57, conforme Decreto Estadual n° 39, de 21 de fevereiro de 2019.

U1 para verificar a autenticidade desta copia impressa, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00032356/2021 e o cédigo 93VWW6U2.


mailto:dive@saude.sc.gov.br
http://www.dive.sc.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed
mailto:leishmanioses@saude.gov.br
mailto:leishmanioses@saude.gov.br

GOVERNO DE SANTA CATARINA
Secretari'a de Estado da Saide
Sistema Unico de Saiide - SUS

Saude podera ser acessada por meio do endereco eletrbnico

leishmanioses@saude.gov.br.

O Ministério da Saude, em parceria com a Fiocruz, disponibiliza para o usuario da
Miltefosina o Servico de Atendimento ao Cidaddo (SAC) pelo qual € possivel
esclarecer duavidas sobre a Miltefosina e comunicar eventuais problemas
relacionados ao seu uso. O contato pode ser feito via telefone, 0800 024 1692, ou

mensagem eletronica, sac@far.fiocruz.br.

A responsabilidade pela notificacdo é compartilhada pelos profissionais de saude e
pelos estabelecimentos envolvidos em qualquer atividade relacionada ao

medicamento Miltefosina.

Floriandpolis, 04 de marco de 2021.

Jodo Augusto B. Fuck
Diretor de Vigilancia Epidemiolégica
DIVE/SUV/SES/SC

Adriana Heberle
Diretora de Assisténcia Farmacéutica
DIAF/SPS/SES/SC

Barbara M. Caetano Leite
Diretora de Logistica
DLOG/SGA/SES/SC
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