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Perfil de Eventos Adversos dos Medicamentos Utilizados
no Tratamento das Leishmanioses no Brasil (2018-2023)

Eixo tematico: ATS aplicada
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Estudo com seres humanos/protocolo CEP: Nao

Introducio: A leishmaniose é uma doenca zoonética que pode causar diversas sindromes clinicas em humanos, comprome-
tendo a pele, as membranas mucosas e as visceras. O tratamento deve ser especifico para cada forma clinica, levando em
consideracdo as caracteristicas individuais do paciente e o perfil de seguranca dos medicamentos, a fim de reduzir a mor-
talidade associada a doenca. O objetivo foi avaliar o perfil de eventos adversos (EA) dos medicamentos disponiveis e utili-
zados no Brasil.

Método: Foram coletados dados abertos de notificacao da plataforma de farmacovigilancia VigiMed da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), do periodo de 2018 a 2023, sobre a suspeita de EA a medicamentos recomendados no do
Ministério da Saude (MS) do Brasil (2024). As variaveis consideradas foram sexo, faixa etaria, unidade federativa de notifi-
cacao, tipo de notificador e os cinco principais EA associados a cada medicamento. Foi feita uma filtragem para identificar
padrdes de notificaco.

Resultados: O protocolo de tratamento para leishmaniose visceral (LV) recomenda o antimoniato de meglumina (AM) e a
anfotericina B lipossomal (L-AMB). Para leishmaniose tegumentar (LT), além desses dois, inclui o isetionato de pentami-
dina (IP), para aforma cutanea, e a miltefosina, para casos de coinfeccdo com HIV com falha terapéutica. Dados do VigiMed
mostraram um total de 698 notificacdes de suspeita de EA: 217 para AM, 8 para IP e 473 para anfotericinas (319 para anfo-
tericina B, 24 para complexo lipidico, 129 para L-AMB e 1 para desoxicolato). Ndo houve notificacio para a miltefosina. Os
registros foram principalmente da Regido Sudeste, com Minas Gerais respondendo por 84,79% (184/217) das notificacdes
de AM e 34% (44/129) de L-AMB. A maioria das notificacdes envolveu o sexo masculino, com idade entre 18 e 65 anos, e foi
realizada por farmacéuticos, com um aumento notavel no nimero de registros a partir de 2020.

Conclusao: Em 2022, foram publicadas as “Diretrizes para o Tratamento da Leishmaniose nas Américas” pela Organiza-
cao Pan-Americana da Salde, recomendando o uso prioritario da LFAMB para imunocompetentes e imunocomprometidos
devido ao seu melhor perfil de seguranca e adesao. No Brasil, entretanto, o AM continua sendo a primeira escolha de trata-
mento, sendo possivel aadministracdo ambulatorial, apesar do volume de notificacdes de suspeitas de EAs. A L-AMB é usada
exclusivamente em ambiente hospitalar devido a necessidade de monitoramento rigoroso da toxicidade, porém ainda esta
restrita a determinadas populacdes. O perfil de distribuicdo de casos por sexo e faixa etaria é semelhante ao relatado pela
areatécnicadoMS, acometendo a populacio adulta economicamente ativa, majoritariamente do sexo masculino e criancas
menores que 10 anos. Ao contrario do esperado, a distribuicao geografica dos casos nao revela concentracao nas Regides
Norte e Nordeste, o que sugere subnotificacdo e/ou preenchimento incorreto das notificacdes. Embora a andlise de dados
secunddrios tenha limitacdes, conclui-se que ha necessidade de explorar novas opcdes terapéuticas para LV e LT, conside-
rando adiversidade geografica e as necessidades da populacao, além de reforcar a sensibilizacao dos profissionais de saude
para melhorar a vigilancia e manejo das leishmanioses.
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