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Perfil de Seguranca da Miltefosina no Tratamento da
Leishmaniose Tegumentar: uma analise do
monitoramento em Minas Gerais

Eixo tematico: Inovacdo em ATS e monitoramento de tecnologias
Sarah Nascimento Silva, Lais Raquel Ribeiro, Janaina de Pina Carvalho, Mell Ferreira Saliba, Glaucia Cota.

Estudo com seres humanos/protocolo CEP: Sim - Leishmaniose; Efeitos Colaterais e Reagdes Adversas Relacionados a
Medicamentos, Toxicidade, Miltefosina.

Introducao: A incorporacdo de uma nova tecnologia no sistema de satde requer um grande planejamento, envolvendo acoes
para a sua implementacado e monitoramento dos resultados de efetividade e da seguranca na populacao em uso. A milte-
fosina é o primeiro e o Unico tratamento disponivel na forma oral para leishmaniose, e foi distribuida no Sistema Unico de
Saude (SUS) a partir de 2021. O objetivo do estudo foi avaliar o perfil de seguranca da miltefosina no tratamento da leish-
maniose tegumentar durante a fase inicial de implementacdo em Minas Gerais.

Método: Foram analisados os dados de todos os pacientes com diagndstico confirmado de leishmaniose submetidos a trata-
mento com miltefosina na fase-piloto de implementacdo desse novo tratamento. Foram elegiveis para essa anélise aqueles
que receberam ao menos uma dose de miltefosina e que tinham formulario de monitoramento disponivel, ainda que incom-
pleto. As fontes de dados foram as Fichas de Notificacdo de Leishmaniose Tegumentar do Sistema de Informacéo de Agra-
vos de Notificacdo (Sinan), para andlise de dados demograficos e clinicos; formulario de solicitacdo de miltefosina e formu-
lario de monitoramento. Qualquer sinal/sintoma e anormalidade laboratorial novo ou agravado que surgisse apés o inicio da
terapia com miltefosina foi considerado como evento adverso (EA). Os EAs foram classificados de acordo com o (MedDRA),
a gravidade foi definida segundo critérios da Organizacdo Mundial da Satiide (OMS), e a intensidade dos sintomas com base
na tabela da (DAIDS). Desordens oculares foram classificadas como eventos de interesse especial (EIE) ap6s um alerta de
seguranca da OMS em 2023.

Resultados: Um conjunto de 157 pacientes tratados com miltefosina no estado de Minas Gerais, entre julho de 2021 e agosto
de 2023, foi elegivel para essa analise. Foram identificados 316 EAs em 121 pacientes (77,1% dos casos), o que representa
uma média de dois eventos por paciente tratado com miltefosina. Desse total, 229 foram EAs clinicos, com predominio de
manifestacdes relacionadas ao sistema gastrointestinal (174 eventos, 76%), seguido por distlrbios musculoesqueléticos e
do tecido conjuntivo, com destaque para o relato de artralgia, descrito para 22 (14%) pacientes. Entre os 147 pacientes com
resultados do monitoramento laboratorial disponivel, 68 (46,3%) tiveram ao menos um parametro alterado durante o segui-
mento. A alteracao laboratorial mais comum foi a elevacao da creatinina sérica, significativamente associada com hiperten-
sdo arterial, idade e forma clinica mucosa. Nao houve registros de gravidez entre mulheres tratadas com miltefosina durante
o periodo de implementacao-piloto. A taxa de interrupcdo precoce do tratamento foi de 11,8%, associada a idade e a pre-
senca de alteracdo basal de creatinina sérica. Metade dos pacientes teve interrupcao temporaria ou uso irregular do trata-
mento, necessitando mais de 28 dias para completar o tratamento programado.

Conclusao: Esse modelo de estratégia de farmacovigilancia trouxe Uteis e representa uma abordagem com potencial para
ser aplicada a novas tecnologias no contexto de outros programas de controle de doencas negligenciadas. A presenca de
EIE com o uso da miltefosina destaca a necessidade de atencdo dos servicos e profissionais. Esses sdo dados essenciais para
retroalimentar o sistema de gestao de tecnologias em salde e subsidiar novas decisdes, contribuindo para a sustentabili-
dade do sistema de salide e para a seguranca do paciente.

Palavras-chaves: leishmaniose; efeitos colaterais e reacdes adversas relacionados a medicamentos; toxicidade;
miltefosina.
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