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NOTA TECNICA Ne 03 - 03 de dezembro de 2021

Assunto: Fortalecimento das Vigilancias da Leishmaniose Visceral e Leishmaniose Tegumentar
Americana na Paraiba

A leishmaniose visceral e a tegumentar americana sdo doengas infecciosas e sistémicas, causadas
por protozoarios do género Leishmania, transmitida pela picada de fémeas de flebotomineos infectadas,
cujo principal reservatorio é o cdo. Ndo ocorre transmissdo de pessoa a pessoa.

Ambas sdo de notificagdo compulséria, conforme portaria vigente: PORTARIA N2 1.061, DE 18
DE MAIO DE 2020 - Revoga a Portaria n? 264, de 17 de fevereiro de 2020, e altera a Portaria de
Consolidagéo n2 4/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para incluir a doenga de Chagas crénica, na
Lista Nacional de Notificagdo Compulséria de doengas, agravos e eventos de satude publica nos servigos
de saude publicos e privados em todo o territério nacional. O sistema oficial é o Sistema de Informacdo
de Agravos de Notificagdo (SINAN).

Situagao Epidemioldgica da Leishmaniose Visceral na Paraiba

Na Paraiba, no ano de 2021 até a 452 Semana Epidemioldgica (SE) ocorreram 109 notificagdes,
destas 21 sdo casos confirmados e 77 casos descartados e 11 em andamento no Sinan NET. Apresentando
02 Obitos no periodo avaliado. Em relagdo aos casos confirmados as Regionais de Saude que
apresentaram casos foram: 12 RS (05), 32 RS (01), 62 RS (01), 72 RS (04), 82 RS (01), 92 (01), 112 (05), 122
(02) e 162 (01).

A responsabilidade da notificagdo e investigacdo é do servigco de salde que atendeu o paciente,
seja ele a referéncia ou outro estabelecimento de saude. Cabendo ao municipio de residéncia
acompanhar os casos independentemente de onde ocorreu a notificagdo.

Figura 01 - Fluxo de notificagdo frente a caso suspeito de Leishmaniose Visceral
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Fonte: NDTA/2019

Todos os ébitos suspeitos de Leishmaniose Visceral devem ser investigados e informados a SES-PB
através da area técnica.
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Defini¢ao de caso humanos suspeito LV

Todo individuo proveniente de area com ocorréncia de transmissdo, com febre e
esplenomegalia, ou todo individuo de area sem ocorréncia de transmissdo, com febre e esplenomegalia,
desde que descartados os diagndsticos diferenciais mais frequentes na regiao.

Critério de Confirmagao

Critério laboratorial - Descrito no Diagndstico laboratorial

Critério clinico-epidemioldgico — Paciente de area com transmissdo de LV, com suspeita clinica e
sem confirmacgdo laboratorial, mas com resposta favoravel ao tratamento terapéutico.

Os casos humanos confirmados podem ainda ser classificados como:

Caso novo — Casos que se enquadrem no critério de confirmacdo da doenga pela primeira vez ou
o surgimento da sintomatologia apds 12 meses da cura clinica, desde que ndo haja evidéncia de
imunodeficiéncia.

Recidiva — Surgimento da sintomatologia, em até 12 meses ap0ds cura clinica.

Laboratério de Referéncia

O laboratério de referéncia para envio das amostras bioldgicas para o agravo Leishmaniose
Visceral é o LACEN/PB. Site do GAL: http://lacen.saude.pb.gov.br/gal/

Diagndstico

Clinico - A sintomatologia pode ser variada, entretanto costuma-se observar nos pacientes
suspeitos febres por mais de sete dias, associada a palidez, esplenomegalia, hepatomegalia ou
emagrecimento.

Laboratorial - O diagndstico laboratorial baseia-se em exames imunoldgicos e parasitoldgicos.

1) Diagnéstico imunoldgico

Imunofluorescéncia indireta (RIFI) — Exame reagente, clinica sugestiva de LV, recomenda-se a
solicitagcdo de nova amostra em 30 dias.

Testes rapidos imunocromatograficos (Teste Rapido k39)

2) Diagnéstico parasitoldgico

O diagnéstico realizado pelo método parasitologico é o diagndstico padrdao ouro, feito pelo

encontro de formas amastigotas do parasito, em material biolégico obtido preferencialmente da medula

6ssea, do linfonodo ou do bago.

Para esclarecimentos sobre a Coinfeccdao Leishmania e o HIV, se basear pelas orientacées
contidas no Guia de Vigilancia Epidemioldgica, 2019.

Diferencial - Realizar diagndstico diferencial com enterobacteriose de curso prolongado
(associacdo de esquistossomose com salmonela ou outra enterobacteria), maléria, brucelose, febre
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tifoide, esquistossomose hepatoesplenica, forma aguda da doenga de Chagas, linfoma, mieloma multiplo,
anemia falciforme e leucemia, entre outras

Tratamento / Medicamentos

O tratamento da Leishmaniose Visceral é realizado pelas seguintes medicagoes:
1. Antimoniato de N-metil glucamina - medicamento este de primeira escolha para o tratamento;
2. Antotericina B (lipossomal) - é a Unica opgdo no tratamento de gestantes e de pacientes que
tenham contraindicagdes ou que manifestem toxicidade ou refratariedade relacionada ao uso dos

antimoniais pentavalentes.

No quadro abaixo segue a forma de apresentagdo das medicagGes descritas acima e a dosagem e

via de administracao.

Quadro 01 - Tratamento Indicado para LV

contendo 1.500mg (300mg/mL) de
antimoniato de N-metil glucamina,
equivalentes a 405mg (81mg/mL) de
antimoniopentavalente (Sb+5);

uma vez ao dia, por no minimo 20
e no maximo 40 dias. A dose
prescrita refere-se ao
antimoniopentavalente  (Sb+5).
Dose mdaxima de 3 ampolas ao
dia;

Medicagao Dosagem e Via Indicagao
Antimoniato de N-metil 20mg/Sb+5/kg/dia, por via Primeira escolha, Exceto:
glucamina - Ampolas de 5mL | endovenosa ou intramuscular, | idade menor que 1 ano; idade

maior que 50 anos; insuficiéncia
renal; insuficiéncia hepatica;
insuficiéncia cardiaca; intervalo
QT corrigido maior que 450 ms ;
uso concomitante de
medicamentos que alteram o
intervalo QT ; hipersensibilidade
ao antimoniato de meglumina ou
a outros medicamentos utilizados
parao tratamento da LV; infeccao
pelo HIV; comorbidades que
comprometam a imunidade; uso
de medicamento
imunossupressor; falha
terapéutica ao antimoniato de
meglumina ou a outros
medicamentos utilizados parao
tratamento da LV, gestantes;
escore de gravidade clinico 24;
ouescore de gravidade clinico-
laboratorial 26

Anfotericina B,
Frasco/ampola com 50mg de
anfotericina B lipossomal liofilizada

3mg/kg/dia, durante 7
dias, ou 4mg/kg/dia, durante 5
dias em infusdo venosa, em uma
dose diaria;

A Unica opg¢do no
tratamento de gestantes e de
pacientes que tenham
contraindicag¢des ou que
manifestem toxicidade ou
refratariedade relacionada ao uso
dos antimoniais pentavalentes,
conforme mencionado no quadro
anterior.

Fonte: Guia de Vigilancia, 2019.
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O tratamento engloba terapéutica especifica e medidas adicionais, como hidratagdo,
administracdo de antitérmicos e antibidticos, hemoterapia e suporte nutricional. Exames laboratoriais e
eletrocardiograficos deverdo ser realizados durante o tratamento, a fim de acompanhar a evolugdo e
identificar possivel toxicidade medicamentosa (Guia de Vigilancia, 2021)

InformacgGes adicionais sobre o tratamento de pacientes com leishmaniose visceral podem ser
consultadas no manual Leishmaniose Visceral: recomendagbes clinicas para redugdo da letalidade
(BRASIL, 2011). Os medicamentos antimoniato de meglumina e anfotericina B liposomal sdo
disponibilizados gratuitamente pelo Sistema Unico de Sadde (SUS), por meio do Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica e constam na Relagdo Nacional de MedicamentosEssenciais: Rename 2020
(BRASIL, 2020).

Abandono de tratamento

Entende-se por abandono de tratamento todo caso que ndo completou 20 doses de tratamento
com antimoniato de meglumina no tempo preestabelecido, ou pacientes que, nao tendo recebido alta,
nao compareceram até 30 dias apos o agendamento, para avalia¢do clinica. Quando houver a interrupgdo
no tratamento, deve ser considerado o numero de doses, o estado clinico atual e o tempo decorrido desde
a ultima dose. Caso o paciente retorne antes de sete dias de interrup¢do da droga, completar o
tratamento; apos sete dias, considerar as recomendacgdes abaixo.

NUMERO DE DOSES CLINICAMENTE CURADO CLINICAMENTE DOENTE
Menos de 10 Reiniciar tratamento Reiniciar tratamento
10 ou mais Observar Reiniciar tratamento

Fonte: Brasil, 2006.
A solicitacdo da medicacdo é realizada mediante o envio de Oficio, prescricio médica e
notificacdo do caso para o Nucleo de Doencas e Agravos ndo Transmissiveis (SES), por parte da Geréncia
Regional da Saude.

Situacao Epidemioldgica da Leishmaniose Tegumentar Americana na Paraiba

Na Paraiba, no ano de 2021, foram notificados 51 casos até a 452 Semana Epidemioldgica (SE),
destes 04 tiveram mudancas de diagndstico. Dos 51 casos confirmados, 50 apresentaram a forma
cutanea. Em relagdo aos casos confirmados as Regionais de Saude que apresentaram casos foram: 12 RS
(14), 22 RS (03), 32 RS (20), 52 (02), 62 (01), 92 RS (02), 112 (01), 122 RS - (01), 142 RS (04), 152 (02). Sendo
observado que o maior nimero de casos se da na 12 e 32 RegiGes de Saude.

A responsabilidade da notificagdo e investigacdo é do servigco de saude que atendeu o paciente,
seja ele a referéncia ou outro estabelecimento de saude. Cabendo ao municipio de residéncia
acompanhar os casos independente de onde ocorreu a notificagdo.

Definicdo de caso Humano Suspeito LTA

¢ Leishmaniose cutanea — Individuo com presenca de Ulcera cutdnea, com fundo granuloso e
bordas infiltradas em moldura.
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e Leishmaniose mucosa — Individuo com presenga de Ulcera na mucosa nasal, com ou sem
perfuragdo, ou perda do septo nasal, podendo atingir labios, palato e nasofaringe.

Caso Confirmado

Preencher, no minimo, um dos seguintes critérios:

* Residéncia, procedéncia ou deslocamento em ou para area com confirmagdo de transmissdo e
encontro do parasito nos exames parasitoldgicos diretos ou indireto e/ou;

® Procedéncia ou deslocamento em drea com confirmagdo de transmissdo e Intradermorreacao
de Montenegro (IDRM) positiva e/ou;

® Procedéncia ou deslocamento em ou para area com confirmagdo de transmissdo por outros
métodos de diagnostico positivo.

Laboratério de Referéncia
O laboratdério de referéncia para envio das amostras bioldgicas para o agravo LTA é o

LACEN/PB. Se a notificacdo for realizada no municipio a coleta do exame pode ser feita no LACEN,
através de agendamento. Site do GAL: http://lacen.saude.pb.gov.br/gal/

Diagndstico

Clinico - Na ocorréncia de lesdes sugestivas de leishmaniose, o diagndstico presuntivo pode ser
baseado em critérios clinicos e epidemioldgicos. Entretanto, o diagndstico clinico-epidemioldgico deve
ser complementado por métodos laboratoriais e, eventualmente, pela prova terapéutica. Tendo em vista
o numero de doencas que faz diagndstico diferencial com a LT, nos casos em que o diagndstico ndo for
conclusivo pelos métodos anteriores, o paciente deverd ser investigado por outros métodos de
diagnéstico.

Laboratorial

e Parasitoldgico — Pesquisa de amastigotas em esfregaco da lesdao ou imprintde fragmentos de
tecido do paciente;

¢ Imunoldgicos — Intradermorreagdo de Montenegro (IDRM) ou sorologia porimunofluorescéncia
(IF1) ou ensaio imunoenzimatico (ELISA);

e Molecular — Reagdo em cadeia da polimerase (PCR);

e Histopatoldégico - Oquadro histopatoldgico tipico da LT e uma dermatite granulomatosadifusa
ulcerada.

e Diagnéstico diferencial - O diagnostico diferencial com outras doengas sempre deve ser
considerado, de acordo com a forma clinica e as caracteristicas da lesdo.

Recomenda-se a confirmacdo do diagnostico por método parasitolégico, antes do inicio do
tratamento, especialmente naqueles casos com evolugdo clinica fora do habitual e/ou ma resposta ao
tratamento anterior, para mais informacgdes, consultar Manual de Recomendacbes para Diagndstico,
Tratamento e Acompanhamento de Pacientes com a Coinfeccdo Leishmania-HIV (BRASIL, 2015).

Tratamento

A droga de primeira escolha é o antimonial pentavalente, com exce¢do dos pacientes
coinfectados com HIV e gestantes. Ndo havendo resposta satisfatéria com o tratamento peloantimonial
pentavalente, as drogas de segunda escolha sdo a anfotericina B e o isotionato de pentamidina, conforme
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descrito no Manual de Vigilancia da Leishmaniose Tegumentar Americana (2017) e no Manual de
Recomendagdes para Diagnostico, Tratamento e Acompanhamento de Pacientes com a Coinfecgao
Leishmania-HIV (BRASIL, 2015).

Atualmente também é disponibilizada a medicagdo miltefosinapara o tratamento da
Leishmaniose Tegumentar no dmbito do Sistema Unico de Saude, de acordo com NOTA INFORMATIVA
Ne 13/2020-CGZV/DEIDT/SVS/MS (Brasil, 2020).

e Tratamento Regular - Adulto e Criangas - Anexo Il

e Tratamento irregular — Caso o paciente tenha utilizado menos de 50% das doses prescritas,
iniciar, de imediato, o esquema terapéutico completo, a ndo ser que se apresente clinicamente curado.
Caso o paciente tenha utilizado mais de 50% das doses preconizadas, observam-se as seguintes
condutas:Cura clinica; Melhora clinica (ap6s 3 meses de observagdo, reavaliar para alta ou reiniciar o
esquema terapéutico completo); Sem melhora clinica — reiniciar, de imediato, o esquema terapéutico.

e Tratamento intralesional - A recomendagdo para uso intralesional (via subcutanea) é restrita
para a forma clinica da leishmaniose cutanea e leishmaniose recidiva cutis, de acordo com os critérios de
indicacdo de tratamento local. Anexo |l

e Abandono - Inicio do esquema terapéutico com antimonial pentavalente, a ndo ser que o
individuo se apresente clinicamente curado.

O tratamento ndo pode ser interrompido por mais de 72 horas, apds esse periodo se considera
abandono.

Recidiva — Reaparecimento de lesao leishmaniotica em qualquer parte do corpo, no periodo de
até 1 ano apds a cura clinica, descartada a possibilidade de reinfecgao, considerando-se a histéria da
doenca atual e a realidade epidemiolégica de transmissdo do agravo, bem como os possiveis
deslocamentos do paciente.

Recidiva cutis (LRC) -Os pacientes que evoluirem para LRC de forma espontanea ou apds o primeiro
esquema de tratamento deverdo ser tratados ou retratados, respectivamente, conforme preconizado
para LCL. Apds completar os dois esquemas preconizados para LCL, sem resultado favoravel, o paciente
deverd ser encaminhado para o centro de referéncia.

Frente a um caso confirmado na rede publica ou privada NOTIFICAR o caso no SINAN NET. A
solicitacdo da medicacdo é realizada mediante o envio de Oficio, prescricio médica e notificacdo do
caso para o Nucleo de Doencas e Agravos ndo Transmissiveis (SES), por parte da Geréncia Regional da
Saude.

Medicamentos disponiveis para tratamento da LTA

O tratamento da LTA é realizado pelas seguintes medicacdes:

1. Antimoniato de N-metil glucamina - medicamento este de primeira escolha para o tratamento;

2. Antotericina B (lipossomal) - é a Unica op¢do no tratamento de gestantes e de pacientes que
tenham contraindicagdes ou que manifestem toxicidade ou refratariedade relacionada ao uso dos
antimoniais pentavalentes.

Mitelfosina - No ambito do SUS, o uso terapéutico da miltefosina estd indicado para o tratamento
da Leishmaniose Tegumentar. Se apresenta com perfil teratogénico, razdo pela qual, é proibida para
gestantes e somente pode ser prescrita para pacientes em idade fértil com possibilidade de gravidez, sob
controle e monitoramento eficientes. Para maior conhecimento quanto ao uso da metilfosina buscar a
NOTA INFORMATIVA N2 13/2020-CGZV/DEIDT/SVS/MS(Brasil, 2020).
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Quadro 01 - Tratamento Indicado para LTA

contendo 1.500mg (300mg/mL) de
antimoniato de N-metil glucamina,
equivalentes a 405mg (81mg/mL) de
antimoniopentavalente (Sb+5);

uma vez ao dia, por no minimo 20
e no maximo 40 dias. A dose
prescrita refere-se ao
antimoniopentavalente  (Sb+5).
Dose mdaxima de 3 ampolas ao
dia;

Medicagao Dosagem e Via Indicagao
Antimoniato de N-metil 20mg/Sb+5/kg/dia, por via Primeira escolha, Exceto:
glucamina - Ampolas de 5mlL | endovenosa ou intramuscular, Pacientes com idade

inferior a 1 ano e superior a 50
anos de idade;

Pacientes com
insuficiéncia

renal, cardiaca ou
hepatica, transplantados renais
ou gestantes (quando ndo for
possivel adiar o tratamento para
apos o parto)

recomenda-se, como
primeira escolha, anfotericina B

lipossomal.

Anfotericina B, 3mg/kg/dia, durante 7 A Unica opgdo no
Frasco/ampola com 50mg de | dias, ou 4mg/kg/dia, durante 5 | tratamento de gestantes e de
anfotericina B lipossomal liofilizada | dias em infusdo venosa, em uma | pacientes que tenham

dose diaria; contraindicag¢des ou que
manifestem toxicidade ou

refratariedade relacionada ao uso
dos antimoniais pentavalentes,
conforme descrito acima.

Miltefosina

Recomenda-se a
administracdo de 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
refeigOes, objetivando a
mitigacdo dos efeitos

gastrointestinais, principalmente
nduseas e vOmitos. tratamento
deve ocorrer em duas etapas de
14 dias cada, totalizando 28 dias.
Entre uma etapa e outra o
paciente deve retornar ao servigo
de saude para avaliacdo médica e
orientacgdes acerca da
continuidade do tratamento

Contra-indiciado para
gestantes. Somente podera ser
utilizada por pacientes

imunocomprometidos

apos caracterizada falha
terapéutica

do tratamento
convencional. Pacientes que

estdo amamentando e crinangas,
consultar a liberagdo de uso na
NOTA INFORMATIVA N2 13/2020-
CGZV/DEIDT/SVS/MS.

Fonte: Guia de Vigilancia, 2019 e NOTA INFORMATIVA N2 13/2020-CGZV/DEIDT/SVS/MS.

ATENCAO - O tratamento da leishmaniose mucosa deve ser realizado preferencialmente nos
centros de referéncia com avaliagdo otorrinolaringologica, devendo ser indicado, como primeira escolha
para pacientes acima de 12 anos, o antimoniato de meglumina associado a pentoxifilina, sempre que

possivel.
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SEGUIMENTO POS-TRATAMENTO

ApOs o termino do tratamento, os pacientes devem ser submetidos ao acompanhamento clinico,
para avaliagdo da resposta e também para a detecgdo de possivel recidiva apos terapia inicial.

Recomenda-se o acompanhamento ate a normalizagdo dos exames laboratoriais que apontaram
alteragdes durante o tratamento para avaliagdo de efeitos adversos.

Todo evento adverso e desvio de qualidade relacionados a medicamentos devem ser
devidamente notificados as autoridades sanitarias competentes.

Importante - O paciente deve retornar mensalmente a consulta durante trés meses consecutivos
apos o termino do esquema terapéutico, para ser avaliada a cura clinica, com exce¢do dos pacientes
coinfectados com o virus HIV, que deverdo ser acompanhados por seis meses. Uma vez curado, o paciente
devera ser acompanhado de dois em dois meses, ate completar 12 meses apos o tratamento.

Vigilancia Ambiental

As agBes de controle da Leishmaniose Tegumentar Humana (LTA), ndo sdo de aspecto
preventivo, mas sim de agdo curativa, em detrimento de proposta preventiva e de controle. A Secretaria
de Vigilancia em Saude, que é o setor habilitado por medidas de controle para doengas vetoriais, como é
o caso da LTA, ndo emprega agOes para a LTA, mas somente para aLeishmaniose Visceral (LV).

De acordo com o Ministério da Saude, a LTA é uma endemia que apresenta grande diversidade
e constantes mudangas nos padroes epidemioldgicos de transmissdo, tendo em vista as diferentes
espécies de vetores, reservatorios e agentes etioldgicos que, associados a agao do homem sobre o meio
ambiente, dificultam as agGes de controle.

As estratégias de controle devem ser especificas, de acordo com a situagdo epidemioldgica de
cada localidade e regido, sendo de fundamental importancia o conhecimento do maior nimero de casos
suspeitos, a identificacdo do agente etioldgico circulante e do vetor predominante, o conhecimento das
areas onde esta ocorrendo a transmissdo e a redu¢do do contato homem-vetor por meio de medidas
especificas.

Agles de controle da LTA.

As acgdes de controle da LTA, ndo sdao de aspecto preventivo, mas sim de a¢do curativa, em
detrimento de proposta preventiva e de controle. A Secretaria de Vigilancia em Sadde, que é o setor
habilitado por medidas de controle para doencas vetoriais, como é o caso da LTA, ndo emprega acoes
para a LTA, mas somente para a visceral (LV).De acordo com o Ministério da Saude, a LTA é uma endemia
que apresenta grande diversidade e constantes mudangas nos padrdes epidemioldgicos de transmissao,
tendo em vista as diferentes espécies de vetores, reservatérios e agentes etioldgicos que, associados a
acdo do homem sobre o meio ambiente, dificultam as a¢Ges de controle.

As estratégias de controle devem ser especificas, de acordo com a situagdo epidemioldgica de
cada localidade e regido, sendo de fundamental importancia o conhecimento do maior nimero de casos
suspeitos, a identificacdo do agente etioldgico circulante e do vetor predominante, o conhecimento das
areas onde esta ocorrendo a transmissdo e a reducdo do contato homem-vetor por meio de medidas
especificas.

Atividades do Programa de Controle das Leishmanioses (PCL)

1. Municipio sem transmissdo:
Proceder a classificacdo do municipio em vulnerdvel ou ndo vulneravel, segundo critérios
estabelecidos no Manual de Vigilancia e Controle da Leishmaniose Visceral/SVS/2014.
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v' Acgdes referente ao vetor:
Levantamento entomolégico: Conforme capacidade de execugdao do municipio
Parametro: Coleta de fleb6tomos em 10 domicilios por localidade, durante trés noites seguida.
Unidade de referéncia: coleta de flebotomos em 10 domicilios da localidade, trés coletas
consecutivas por casa ou 30 coletas por localidade (més) e por ano.

v' Agdes sobre o reservatério:

Quando confirmada a presenga de Lutzomyialongipalpis .
Inquérito canino amostral:
- Parametro: 5% do total de domicilios do municipio.
- Unidade de referéncia: amostra de sangue canino para diagndstico de calazar.
Memoria de cdlculo para a amostra canina:

Multiplicar o numero de domicilios por 4 habitantes e dividir por 7 cdes (estimando 1 cdo para

cada 7 habitantes).

Eutanasia canina: 1% da amostra sorolégica examinada.
- Agoes sobre o homem:

Tratamento da LV e LTA: 100% dos casos tratados.
Casos curados :85% dos casos tratados.
2. Municipio com transmissao:

a) Municipio com transmissao esporadica.

- Acoes sobre o vetor:

Levantamento entomolégico:

caso o municipio ainda ndo tenha sido pesquisado.

Parametro: Coleta de flebdtomos em 10 domicilios por localidade, durante trés noites seguidas 30
coletas por localidade (més) e por ano.

Unidade de referéncia: 30 coletar por localidade (més) e por ano.

OBS: Nenhuma ac¢do de controle quimico devera ser programada para os municipios com
transmissio esporadica.

- Agoes sobre o reservatdrio: Quando ocorrer transmissdo da doenga em humano.

Inquérito canino censitdario anual: O inquérito deve ser realizado somente no local de
transmissdo

Parametro: média das localidades com transmissdo humana nos ultimos trés anos.

Unidade de referéncia: coleta amostra de sangue canino para diagndstico de calazar

Eutanasia canina: 1% da amostra soroldgica examinada

- Agoes sobre o homem:
Tratamento da LV e LTA :100% dos casos tratados.
Casos curados: 85% dos casos tratados.
b) Municipios com transmissdo moderada ou intensa
AgoOes sobre o vetor:

Monitoramento entomoldgico: Para conhecer a distribuicdo sazonal do vetor e a abundancia
relativa das espécies, visando estabelecer o periodo mais favoravel para a implementacdo das medidas
de prevencdo e controle da doenca.

Parametro: Coleta de fleb6tomos em 10 domicilios por localidade, quatro noites seguidas,
durante um ano.

Unidade de referéncia: Coleta de flebétomos,40 coletar por localidade e por més X 12 meses =
480 coletas por localidade e por ano.

OBS: O monitoramento sera realizado durante dois anos, em pelo menos duas localidades por

municipio.
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Parametro: média de domicilios das localidades com transmissdao humana nos ultimos 5 casos.

Considerar dois (2) ciclos de borrifagdo anual.
Unidade de referéncia: nimero de domicilios borrifados

REFERENCIA

Guia de Vigilancia em Saude, Volume Unico, 32 Edigdo, 2019, Brasilia -DF.

Guia de Vigilancia em Saude, 52 Edicdo, Versao eletronica, 2021, Brasilia -DF.

Manual de Vigilancia da Leishmaniose Tegumentar Americana, 2017,Brasilia -DF.

Nota Informativa N2 13/2020-CGZV/DEIDT/SVS/MS.
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Apresentacao do Antimoniato N-metil glucamina

Quadro 4 - Quadro resumo do uso de antimoniato de meglumina - via de administragao sistémica

& intralesional

Antimoniato de meglumina

Apresentacao

Ampolas de 5 ml contendo 1.500 mg do sal bruto de antimoniato de
megluming, o que equivale a uma concentracio do sal bruto de 300 mg/
ml. Uma ampola corresponde a 405 mg de Sb*, ou seja, cada ml contém 81
myg de Sb*,

Dose & via de aplicagdo

Sistémica: 10 mg a 20 mg Sb*/kg/dia. Administrar, preferencialmente,
por via endovenosa (EV) lenta por, no minima, cinco minutos. Infundir no
méximo trés ampolas por dia.

Intralesional: de uma a trés aplicagdes, por via subcutinea (SC) de,
aproximadamente, 5 ml por sess3o, com intervalo de 15 em 15 dias.

continuagin

comimua

MANUAL DE VIGILANCIA DA LEISHMANIOSE TEGUMENTAR

Antimonilato de meglumina

Reconstituigao/
Diluicao

Nao necessita de reconstituicao.

Sistdmica: A dose poederad ser diluida em solugao glicosada a 5% (100 mi)
para facilitar a infusao endovenosa.

Intralesional: Mao hé necessidade de diluigao.

Tempo de infusaoc

Sistérnica:

Intramuscular: infusao lenta.

Endovenosa:

» Sem diluicdo: lenta, por aproximadamente cinco a seis minutos.

« Diluida em 100 ml de soro glicosado a 5%: lenta, por aproximadamenta
30 minutos.

Intralesional: Nao se aplica.

Efeitos adversos

Sistémica: Efeitos adversos mais comuns sao mialgias, artralgias, cefaleia,
anorexia, nauseas e febre,

Alteractes laboratorais: Aumento de ALT/AST, fosfatase alcaling, amilase,
lipase, ureia e creatinina, diminui¢ao da hemoglobina e de leucdcitos.
Eletrocardiograma (ECG) - aumento na amplitude da onda P inversao

da onda T {ou diminuicao da sua altura), alargamento do segmento 5T,
ou prolongamento do intervalo QTc, que € o efeito adverso mais sério e
associado & morte. Esses efeitos adversos sao dose e tempo-dependentas
e normalmente reversiveis com a suspensao do medicamento.
Intralesional: Reacdo local. Podem ocorrer os mesmaos efeitos adversos do
tratamento sistdmico, porém de grau leve a moderado e reversivel apas o
témmino do tratamento.
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Continuagao quadro 4 - anexo Il

Absoluta: Gravidez e hipersensibilidade aos compenentes da droga.
Contraindicagbes Relativa: Uso concomitante de medicamantos que prolongam o intervalo
QTc, disfungao renal, disfuncao cardiaca e disfuncao hepética.

Recomenda-se repouso fisico relativo e abstinénda de bebidas alcodlicas
durante o pericdo de tratamento, devido as alteragdes hepdticas.

Realizar semanalmenta exame eletrocardiografico, hamograma e axame
bioguimico do sangue para avaliacao das fungoes renal (ureia e creatinina),
pancreatica (amilase e lipase) e hepdtica (transaminases, bilirubinas &
Precaugoes/ fosfatase alcalina). Realizar uma cuidadosa ausculta cardiaca didria, com o
Recomendagtes objetivo de detectar arritmias.

Nao se recomenda o usa do medicamento por via sistémica am

pacientes com idade acima de 50 anos, com doengas cardiacas, renais,
hepéticas e com o uso concomitante de medicamentos que prolongam o
intervale OTc. Quando utilizado, esses pacientes devem realizar o exame
alatrocardiografico duas vezes por semana.

contimua

Fonte: Manual de Vigildncia da Leishmaniose Tegumentar Americana (2017), pag74
e75

Exemplo de calculo do Antimoniato N-metil Glucamina

SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

conclusio

Antimoniato de meglumina

Considerar:
Paciente com leishmaniose tegumentar com 60 kg.
Frasco com 5 ml, contendo 81 mg/Sb** por ml.

Calculo da dose 10 mg Sb*i/kg/dia:

10 mg/kg de 5b*5/dia x 60 kg = 600 mg de 5b*“dia
Exemplo para calculo 600 mg + 81 mg/5b** = 74 ml = 1,5 ampola/dia
da dose para uso
sistémico Calculo da dose 15 mqg Sbéd/kg/dia:

15 mg/kg de 5b*5/dia x 60 kg = 900 mg de 5b**/dia
500 mg + 81 mg/Sb** = 11,1 ml = 2 ampolas/dia

Calcul jose 20 Shes/ -
20 mg/kg de Sb*5/dia x 60 kg = 1.200 mg de Sb*3/dia
1200 mg + 81 mg/Sb** = 14,8 ml = 3 ampolas/dia

Db o caloulo da dose e a técnica para o tratamento intralesional estao descritos no item .2.1.1.

Fonte: Manual de Vigilancia da Leishmaniose Tegumentar Americana (2017), pag 76

-
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ANEXO 1l

Emprega-se 0 mesmo esquema terapéutico para adultos e criangas.

Quadro 1 — Tratamento e acompanhamento das formas cutinea localizada ou disseminada, mu-
cosa e difusa da leishmaniose tegumentar americana

Monitoramento

durante
tratamento

Acompanha-

mento apos

tratamento

12 Escolha

Antimoniato
N-metil
glucamina

Cutdnea localizada ou
disseminada: 15mg/kg/dia
(10 - 20mg Sb+5/kg/dia)
Mucosa: 20mg/Sh+5/ka/dia
Difusa: 20mg/5b+5/kg/dia

Endovenosa
ou
intramuscular

Cutdnea localizada
ou disseminada:
20 dias

Mucosa: 30 dias
Difusa: 20 dias

<50 anos:
semanal

=50 anos:
acompanhamento
eletrocardiografico
duas vezes

por semana.
Demais exames
semanalmente

Mensal, por

3 meses. Nao
havendo resposta
satisfataria,
deve-se utilizar
as drogas
alternativas

Alternat

ivas

Desoxicolato de

1mg/kg/dia diariamente ou
em dias alternados (dose
maxima diaria de 50mg)
Dewve ser administrada até

Doses aplicadas
em periodos

pentamidina

alternados

intramuscular

anfotericina B atingir as sequintes doses Endovenosa varidveis; depende
totais: ) da tolerdncia Disrio
Forma cutdnea: 1 a 1,59
Forma mucosa: 2,5 a 3g

Anfotericina B Diariamente, até

linossomal® 1 a 4mg/kg/dia Endovenosa completar 1a

P 1,59 de dose total
. . . Endovenosa
Isotionato de 4mag/kg/dia, em dias ou 3 a 10 aplicacdes® Duas vezes por

semana

Mensal, por 3
meses

* Esta droga esta registrada na Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para uso no tratamento da leishmaniose visceral (LV), mas ndo existe registro

para uso na leishmaniose tegumentar americana (LTA), sendo considerada uma droga off Ia

para essa indicagao, pois ainda nae h4 eficidia comprovada por

meio de ensaios clinicos controlados que possam respaldar o seu uso rotineire. O uso off [abel de qualquer medicamento pode ser realizado por conta e risco
do médico que o prescreve. A recomendacio esta baseada em experiéncias relatadas na literatura gue permitem indicar o use da anfotericina B lipossomal para
LTA, nos casos em que todas as demais opgdes terapduticas tenham sido utilizadas sem sucesso ou contraindicadas.
® Trés aplicagdes para pacientes infectados por L (V) guyanensis e 10 aplicacdes para pacientes infectados por L. (\0) brazifiensis ou L. (L) amazonensis.

ANEXO 11l

Tratamento intralesional com Antimoniato N-metil glucamina

Antimoniato de meglumina
(intralesional)’ (observar
informacdes constantes no
Quadro 4, pag. 74)

Subcutinea.

Uma a trés aplicagoes de

aproximadamente 5 ml por
SB5530.
Intervalo entre as aplicaces:
15 dias.

Fonte: Manual de Vigilancia da Leishmaniose Tegumentar Americana (2017), pag 92.
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ORIENTAGAO QUANTO A TECNICA PARA TRATAMENTO INTRALESIONAL COM ANTIMONIATO DE
MEGLUMINA:

Considerando os critérios citados anteriormente, o Ministério da Saude utilizara como padrdo o
esquema a seguir, de acordo com a experiéncia da Fiocruz/RJ:

1) Realizar antissepsia na pele ao redor da lesdo.

2) Ao iniciar a infiltragdo com antimoniato de meglumina, se o paciente referir dor, pode ser feita
a aplicagdo de lidocaina 1% injetavel.

3) Utilizar agulha relativamente comprida e calibrosa (por exemplo 30 x 0,8 mm) para facilitar a
infiltracdo.

4) Utilizar seringa com conexdo de rosca para agulha, porque a resisténcia encontrada para
infiltrar a lesdo pode ser grande, levando ao desencaixe abrupto da agulha com extravasamento do
medicamento. Eventualmente, ha necessidade de utilizar a for¢ga da palma da m3o para pressionar o
émbolo.

5) Inserir a agulha na pele, em um angulo de 45°, distante 0,5 cm a 1 cm da borda da lesdo, e
aprofundar no tecido subcutaneo, por baixo de cada quadrante, em dire¢do ao centro da les3o, aspirando
antes de iniciar aplicagao para evitar inje¢do intravascular.

6) Injetar o volume necessario para infiltrar a base da lesdo, elevando-a e deixando-a intumescida
(geralmente injetar 5 ml do medicamento). E possivel infiltrar lesdes pequenas a partir de um ou dois
pontos.

7) Durante a infiltragdo, pode ocorrer extravasamento em jato do medicamento pela superficie da
lesdo. Portanto, recomenda-se o uso de dculos, mascara, luvas e avental.

LesGes sobre proeminéncias dsseas, como a regido pré-tibial, geralmente necessitam de um
volume menor que o habitual.

Lesdes do mesmo tamanho, mas localizadas em regides como o abdome, necessitam de um
volume maior. Na pratica, pode-se injetar o volume necessario de antimoniato de meglumina até que a
area infiltrada fique intumescida.

Espera-se observar resposta terapéutica favoravel apds uma a trés aplicagdes. Caso a epitelizagdo
total ndo seja evidente por volta do 152 dia apds a primeira aplicagao, é indicada uma segunda aplicagao.
Se ndo ocorrer epitelizagdo total das lesGes por volta do 30° dia, é indicada uma terceira e ultima
aplicagdo, apds a qual o paciente sera reavaliado a cada 15 dias, observando-se a progressdo para a
epitelizacdo por até 120 dias. Nos meses seguintes a epitelizacdo, observa-se o sucessivo
desaparecimento de crostas, descamacao, infiltracdo e, finalmente, do eritema, quando a lesdo é
considerada cicatrizada. Caso ndo ocorra progressao continua para a cicatrizagao total até o terceiro més
do término do tratamento, este podera ser reiniciado com o mesmo esquema terapéutico.
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ANEXO IV

Fluxo para indicagdo terapéutica da mitelfosina no tratamento em pacientes em idade fértil com
diagndstico de Leishmaniose Tegumentar Americana

PACIENTE EM IDADE FERTIL COM DIAGNOSTICO DE LT
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Figura 4: Fluxo para indicagdo terapéutica da miltefosina no tratamento de pacientes em idade fértil com diagndstico de Leishmaniose Tegumentar

Fonte: Nota Informativa N2 13/2020-CGZV/DEIDT/SVS/MS.
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