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NOTA INFORMATIVA N° 5 , DE 2016/CGDT/DEVIT/SVS/MS

Informa sobre a incorporagdo do fdrmaco pentoxifilina
para o [Iratamento adjuvante de pacientes com
leishmaniose tegumentar da forma mucosa no Sistema
Unico de Saiide.

L NECESSIDADE DE INCORPORACAO

1. Conforme a Portaria n° 67, de 19 de novembro de 2015, o uso da pentoxifilina
400 mg foi ampliado para o tratamento adjuvante da leishmaniose tegumentar mucosa no
ambito do Sistema Unico de Satude — SUS. O medicamento deverd ser utilizado em associacao
ao antimoniato de N-metilglucamina e ¢ indicado como primeira escolha para pacientes com
leishmaniose mucosa que tenham idade superior a 12 anos.

II. DAS RECOMENDACOES DO MINISTERIO DA SAUDE PARA O
TRATAMENTO DA LEISHMANIOSE MUCOSA

2. No Brasil, a leishmaniose tegumentar (LT) ¢ uma das doengas infecciosas que
merece maior atencdo, especialmente devido a sua alta magnitude e risco de ocorréncia de
desfechos desfavordveis nos individuos acometidos. A doenga pode ser classificada nas
seguintes formas clinicas: cutinea, disseminada, difusa ou mucosa. No periodo de 2009 a 2013
foram registrados, em média, 21.395 casos/ano, distribuidos em todas as Unidades Federadas
do Pais.

3. Dos casos notificados, 3 a 6% sdo de pacientes com leishmaniose mucosa (LM),
no entanto, em alguns municipios endémicos, essa propor¢do pode ser superior a 25%. A forma
clinica mucosa ¢ considerada mais grave que a cutinea e a taxa de sucesso do tratamento é
inferior e requer doses acumuladas maiores dos medicamentos.

4. Conforme recomendacgo da Organizac8o Pan-americana de Satide (OPAS/OMS),
de ensaios clinicos e de revisdes sistematicas encontradas em base de dados de pesquisa, o
emprego da pentoxifilina como coadjuvante no tratamento da leishmaniose mucosa contribui
para um desfecho de cura em menor tempo quando comparado ao tratamento convencional, o
que evitaria a exposi¢do do paciente a um segundo ciclo de tratamento. Nesse contexto,
embasado na Lei 12.401, de 28 de abril de 2011 (que dispde sobre a assisténcia terapéutica e a
incorporagdo de tecnologias em satide no d&mbito do SUS), em novembro de 2015, o Ministério
da Satde (MS) propdés a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) a incorporagdo do medicamento pentoxifilina no tratamento da LM.

5. Apos avaliagdo das evidéncias cientificas sobre a eficicia e seguranca e do
impacto financeiro que tal incorporagdo traria ao SUS, a CONITEC aprovou em plenério, no

dia 05 de novembro de 2015, a incorporagdo do medicamento para o tratamento da LM,
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conforme consta no relatério n* 199 (disponivel no endereco http:/conitec. gov.br). Apds
submissdo a consulta publica, tal incorporagdo foi publicada no Diario Oficial da Unido do dia
de 19 de novembro de 2015, por meio da Portaria n° 67, que informa a ampliacdo do uso da
pentoxifilina como tratamento adjuvante da leishmaniose mucosa no SUS.

6. O protocolo de tratamento da pentoxifilina para LM definido pelo MS é o que
segue:

e Um comprimido de 400mg de pentoxifilina por via oral, trés vezes ao dia,
durante 30 dias, independente do peso do paciente; associado ao antimoniato
de N-metil glucamina (EV ou IM), na dose de 20 mg Sb5+/kg/dia — dose
maxima didria de 1.215 mg Sb5+ (3 ampolas), durante 30 dias consecutivos.

o Critério de inclusio para o uso do protocolo: diagndstico
confirmado de LM; idade > 12 anos.

¢ Critério de exclusio para o uso do protocolo: gestacio; lactacio;
histérico de hemorragia recente; hipersensibilidade a pentoxifilina,
a outras metilxantinas ou a algum de seus excipientes; coinfecco
pelo HIV; imunossuprimidos; transplantados; insuficiéncia renal,
hepética ou cardiaca.

7. Diante do exposto, o Ministério informa que, desde a publicacdo da Portaria n°
67, de 19 de novembro de 2015, a recomendagio de primeira escolha para o tratamento de
pacientes com diagnéstico confirmado de leishmaniose mucosa maiores de 12 anos, que ndo
possuam algum dos critérios de exclusdo citados acima, passou a ser a associagdo do
antimoniato de N-metilglucamina com a pentoxifilina nas doses preconizadas por este
Ministério.

8. Por fim, cabe informar que o medicamento estd disponivel no Servico de
Armazenamento e Distribui¢do de Medicamentos (SADM) do Ministério da Satde e pode ser
solicitado pelas Secretarias Estaduais de Satide por meio do Sistema de Informacio de Insumos
Estratégicos (SIES).

9 Para informagdes adicionais, favor contatar o Grupo Técnico das Leishmanioses

pelos telefones (61) 3213-8155/8153.

Brasilia, A, de fevereiro de 2016.
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