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N
o início de 2020, nossa forma de trabalhar e 

de viver sofreu mudanças significativas. Os 

programas de saúde pública e as priorida-

des de pesquisa foram alterados e muitas atividades 

foram suspensas para priorizar as ações destinadas 

à gestão e o controle da pandemia de COVID-19. 

O atendimento médico aos pacientes com leishma-

niose cutânea (LC), normalmente prestados em clí-

nicas especializadas, foram interrompidos e, em mui-

tos casos, os pacientes foram deixados à própria sorte 

para lidar com a doença. 

O programa de LC da DNDi também foi afeta-

do, resultando em atrasos, restrições orçamentárias 

e, em alguns casos, suspensão de atividades. A des-

peito de todas estas limitações e contratempos, al-

guns marcos importantes foram alcançados durante 

o período de 2020-2021.

O estudo de fase III para avaliar a combinação de 

termoterapia e miltefosina foi iniciado no Panamá e, 

até o momento, aproximadamente metade dos par-

ticipantes necessários já foi incluída. Os centros no 

Brasil e no Peru já iniciaram o processo de triagem 

e inclusão de participantes, ao passo que na Bolí-

via se espera começar no quarto trimestre de 2021.  

Os estudos pré-clínicos necessários para iniciar o 

primeiro estudo em humanos com o CpG-D35 

foram completados no final de 2020. Este estudo, 

de dose única ascendente, está sendo realizado no 

Reino Unido e deve ser concluído no final de 2021. 

Continuamos realizando estudos que têm por ob-

jetivo caracterizar a atividade in vivo e in vitro dos 

diferentes compostos orais que se mostraram ativos 

contra a leishmaniose visceral. Esperamos que na 

segunda metade de 2021 e nos anos seguintes pos-

samos avançar com nossos planos de oferecer um 

tratamento novo, seguro e eficaz para os pacientes 

com LC, contribuindo assim para o cumprimento 

do roteiro 2021-2030 da Organização Mundial da 

Saúde para as doenças tropicais negligenciadas.
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Devido ao enquadramento à Portaria 

n° 344/1998, fica vetado o fraciona-

mento do medicamento à base de mil-

tefosina pelos serviços de saúde; assim, 

a estratégia adotada foi a reembalagem 

nacional. Por meio de uma parceria 

entre o Ministério da Saúde e o labo-

ratório Farmanguinhos da Fundação 

Oswaldo Cruz (Fiocruz), os blisters 

foram reacomodados em embalagens 

secundárias contendo 42 cápsulas cada, 

o que permite que cada paciente receba 

exatamente o quantitativo necessário 

para o seu tratamento por 14 dias (cor-

respondente a uma etapa).

Previa-se, contudo, a possibilida-

de de sobra do medicamento nos ca-

sos em que o esquema terapêutico se 

restringisse ao uso de duas cápsulas 

diariamente. Para esses casos, o Mi-

nistério da Saúde adotou o Termo de 

Devolução. Na dispensação, paciente 

e farmacêutico assinam o documento 

onde ambos se comprometem em as-

segurar a devolução ou recolhimento 

da eventual sobra, para que os serviços 

de saúde possam lhe conferir o devido 

descarte. As sobras do medicamento 

são averiguadas pelos serviços a cada 

retorno médico, durante o tratamento.

Pacientes em idade reprodutiva com 

possibilidade de gravidez podem fazer 

uso da miltefosina desde que considera-

das as precauções descritas na figura 1. 

Enquadra-se à categoria “paciente em 

idade fértil” quem se encontra entre a 

menarca e a menopausa (primeira e úl-

tima menstruação, respectivamente). 

O teste sensível para dosagem de 

beta HCG é realizado imediatamente 

ao início do tratamento e repetido men-

salmente, até o final dos quatro meses 

após conclusão ou interrupção do trata-

mento. Para pacientes com ciclos mens-

truais irregulares, o teste de gravidez é 

realizado a cada duas semanas, até o fi-

nal dos quatro meses após conclusão ou 

interrupção do tratamento. 

Orienta-se que a dosagem de beta HCG 

seja realizada até 24 horas antes do iní-

cio do tratamento. Fora desse prazo, o 

resultado é considerado inoportuno e, 

por questões de segurança, recomen-

da-se que seja repetido.  Não se en-

quadram nas exigências relacionadas 

acima pacientes que tenham realizado 

procedimento de esterilização defini-

tiva ou com menopausa confirmada há 

no mínimo dois anos. Na ocorrência de 

gravidez durante o tratamento, o uso 

da miltefosina deve ser imediatamente 

suspenso e a ocorrência notificada aos 

órgãos competentes. 

Decorrida toda a trajetória para a in-

corporação da miltefosina, atualmente a 

rede pública de saúde brasileira vivencia 

os primeiros meses de garantia da oferta 

do medicamento. Este é um marco come-

morado por todos os atores envolvidos e 

especialmente pelos usuários do SUS, que 

passam a dispor do primeiro tratamento 

de uso oral no contexto da LT.

Diversos países enfrentam problemas 

relacionados ao acesso à miltefosina, so-

bretudo quanto ao preço e à disponibili-

dade comercial. Hoje o SUS conta com a 

capacidade de oferta da miltefosina para 

cerca de 15% dos casos de LT conhecidos 

e vislumbra-se a ampliação dessa capaci-

dade para 25% para o próximo ano. 

O medicamento está disponível em 

todo o Brasil e, nesta primeira etapa de 

implementação da tecnologia, o acesso 

é restrito aos serviços referenciados. Os 

próximos passos estarão concentrados na 

qualificação, ampliação e sustentabilida-

de do acesso dessa tecnologia no SUS. •
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