Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de Transmissdo Vetorial

NOTA TECNICA N° 66/2021-CGZV/DEIDT/SVS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Orientagbes sobre o emprego terapéutico da Anfotericina B
Lipossomal no tratamento das leishmanioses no @mbito do Sistema Unico de
Saude.

2. MARCOS REGULATORIOS

2.1. O Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, regulamenta a Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizagdo do Sistema
Unico de Saude, o planejamento da salde, a assisténcia a salde e a articulacdo
interfederativa, e da outras providéncias.

2.2. Resolugdo - RDC n° 203, de 26 de dezembro de 2017, dispde sobre
os critérios e procedimentos para importacdo, em carater de excepcionalidade,
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa.

2.3. A Portaria n® 3.047, de 28 de novembro de 2019, estabelece
a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename, 2020) por meio da
atualizacdo do elenco de medicamentos e insumos da Rename, 2018, e atribui
ao Ministério da Saude, por meio do Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica, a competéncia do financiamento, aquisicdo e distribuigdo aos
estados e Distrito Federal, dos medicamentos constantes no Anexo II da
Rename.

3. CONTEXTO

3.1. O medicamento Anfotericina B Lipossomal integra o Anexo II da
Rename, competindo ao Ministério da Saude, por intermédio do Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), o seu financiamento,
aquisicdo e distribuicdo aos estados e Distrito Federal.

3.2. No ambito do SUS a sua oferta destina-se exclusivamente
a terapéutica medicamentosa de pessoas com diagndstico de leishmanioses,
conforme preconiza os documentos norteadores do manejo clinico e terapéutico
das leishmanioses, a saber, "Leishmaniose Visceral: recomendacdes clinicas
para reducdo da letalidade (2011)"; "Manual de recomendagbes para
diagnéstico, tratamento e acompanhamento de pacientes com coinfecgdo
Leishmania-HIV (2011)" e "Manual de vigilancia da leishmaniose tegumentar
(2017)".

3.3. Embora o medicamento figure entre as tecnologias com registro
sanitario ativo/vigente pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
com preco regulamentado pela Camara de Regulacdo de Mercado de
Medicamentos (CMED), e comercializagdo no Brasil, é adquirido pelo Ministério
da Salde via excepcionalidade de importacgdo com base principio da
economicidade e em face da supremacia do interesse publico e da coletividade.

3.4. Insta consignar que a modalidade de importagdo mencionada é
intermediada pela Organizagdo Pan-Americana de Saude (OPAS), a qual,
atuando nos limites de Termo de Cooperagdo com o Ministério da
Salude, responsabiliza-se pela identificacdo de potenciais fornecedores do
medicamento no mercado internacional, formalizagdo da aquisigdo
em conformidade com os critérios técnicos estabelecidos pela Organizagdo
Mundial de Salude (OMS) e pela legislacdo sanitaria brasileira vigente.

3.5. Neste contexto, ha entre a OPAS/OMS e o fornecedor do
medicamento, uma cooperagdo para subsidio do preco de compra da Anfotericina
B Lipossomal, que objetiva a promocdo do acesso ao tratamento as
leishmanioses como medida de controle dessas doengas no Brasil e outros
paises atendidos pela OPAS/OMS.

3.6. Ha época da citada cooperacdo, a reducdo do custo unitario do
medicamento permitiu ao Brasil a economia de cerca de 850% (oitocentos e
cinquenta por cento) do custo da unidade farmacéutica do medicamento, fato
que vém contribuindo para a sustentabilidade da oferta e promocgao do acesso
ao medicamento na rede publica de salde para o tratamento de pessoas com
leishmanioses.

3.7. Importa ressaltar que o subsidio de prego aplica-se Unica e
exclusivamente ao medicamento adquirido pelo Ministério da Saude, via
OPAS/OMS, para atendimento exclusivo de pessoas com leishmanioses, que



cumpram com os critérios de uso determinados pelos documentos norteadores
do manejo clinico e terapéutico das leishmanioses no ambito do SUS.

4. DESCENTRALIZAGAO DA OFERTA

4.1. Até meados de 2010, a distribuicdo da Anfotericina B Lipossomal se
dava de forma centralizada. O Ministério da Salude recebia através das equipes
estaduais as solicitagdbes de Anfotericina B Lipossomal, registradas em
formulario especifico pelas unidades de salde responsaveis pelo acolhimento do
paciente com diagndstico de leishmanioses, e encaminhava o medicamento
diretamente a essas unidades solicitantes, evitando-se, desta maneira, a
constituicao de estoque descentralizado do medicamento.

4.2, Com o fortalecimento da implementagao do uso do medicamento, a
partir da efetivagdo da agenda de capacitagdo do protocolo de uso do
medicamento no pais, e dada a necessidade de revisdo e otimizacdo dos fluxos
logisticos de modo a aproximar a demanda da oferta, e considerada a
factibilidade do monitoramento do uso do medicamento via recurso eletronico, a
descentralizacdo do medicamento ocorreu no pais, de modo que, na atualidade,
os estados e Distrito Federal responsabilizam-se pelo recebimento e
distribuicdo do medicamento entre a rede local, assegurando, junto ao
Ministério da Saude, o seu uso seguro e racional.

5. ASPECTOS LOGISTICOS

5.1. A distribuicdo da Anfotericina B Lipossomal aos estados e Distrito
Federal ocorre em 4 (quatro) parcelas trimestrais ao longo do ano, sendo que os
quantitativos distribuidos sdo previamente definidos na Oficina Anual de
Programacao de Medicamentos Antileishmania estabelecida em parceria com as
equipes nacionais e estaduais da Vigilancia Epidemioldgica das Leishmanioses.

5.2. Previamente a <cada distribuicdo a equipe da Assisténcia
Farmacéutica do Ministério da Salde revisa, com base no consumo atual
informado na prestacdo de contas trimestral, o quantitativo previamente
definido. Permite-se, através desta revisdo, a supressdao ou complementacdo do
quantitativo inicialmente estimado.
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Figura 8: Fluxo de distribui¢do dos medicamentos antileishmania

6. MONITORAMENTO DO USO

6.1. O monitoramento do uso da Anfotericina B Lipossomal pelo
Ministério da Saude se da através do uso de formulario eletrénico préprio
destinado ao registro de solicitagdo do medicamento. Atualmente, o formulario
é hospedado na plataforma REDCap, podendo ser acessado, independentemente



de cadastro prévio ou login, pelo link: https://redcap.link/formulariolipossomal.

6.2. O supramencionado instrumento agrega informagdes sobre:
I- Dados de notificagdo (nimero do SINAN);
II - Dados de identificacdo da instituicdo solicitante;
III - Dados de identificacdo do paciente;
IV - Dados clinicos;
V- Dados sobre o diagndstico;
VI - Informacgdes sobre o(s) critério(s) para indicacdo do uso; e
VII - Dados da prescrigdo.
6.3. Com base nos dados de dispensagdo, conjugados aos dados de

distribuicdo e movimentacao de estoque das Unidades Federativas, planeja-se a
demanda anual do medicamento em nivel nacional, o que orienta as decisdes
também sobre os volumes de aquisicdo e prazos para execugdo contratual, de
modo que a alimentacdo dos dados é de fundamental importancia para a
manutencgao da oferta em tempo oportuno e quantidade suficiente.

7. CONCLUSAO

7.1. Ante o exposto, reforca-se que, no ambito do SUS, a oferta da
Anfotericina B Lipossomal adquirida pelo Ministério da Salde através de
excepcionalidade de importacdao intermediada pela OPAS/OMS, destina-se ao
tratamento exclusivo de pessoas com leishmanioses que atendam aos critérios
de uso estabelecidos pelos documentos norteadores do manejo clinico e
terapéutico das leishmanioses.

7.2. Esta Nota Técnica é complementar a Nota Técnica n° 12/2009 -
COVEV/CGDT/DEVEP/SVS/MS (0023935028).

Atenciosamente,
MARCELO YOSHITO WADA

Coordenador-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doengas de Transmissdo
Vetorial

De acordo,
CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
Diretora do Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
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NOTA TECNICA N%2/2009 - COVEV/CGDT/DEVEP/SVS/MS

Assunto: Informagdes sobre a utilizagdo da anfotericina B lipossomal em pacientes com
leishmanioses

1. A anfotericina B lipossomal, atualmente, ¢ indicada para os pacientes com
leishmaniose visceral (LV) grave € que contemplem as seguintes situagdes: falha terapéutica ou
toxicidade ao desoxicolato de anfotericina B; transplantados renais; ou em pacientes com
insuficiéncia renal. Também ¢ indicada para pacientes com leishmaniose tegumentar (LT) ¢ sem
resposta terapéutica aos medicamentos de escolha, assim como, para aqueles pacientes com
quadro clinico grave e sem possibilidade de utilizagdo das drogas de escolha recomendadas.

2. Para atender aos pacientes com LV, a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), em
2007, pactuou com o laboratério produtor da anfotericina B lipossomal a redugdo do custo
unitario deste produto e estabeleceu um prego Uinico para atender os paises em desenvolvimento.
Este Ministério negociou com o referido laboratério a aquisi¢do deste medicamento ao prego
subsidiado, e solicitou formalmente a utilizagdo desse medicamento também para os pacientes
com leishmaniose tegumentar que apresentassem os critérios acima descritos. Essa pactuagdo
permitiu uma redugdo cerca de 850% no custo unitario do medicamento, passando de U$ 202,00
para U$ 21,00 o frasco. A redugdo desse custo possibilitou a ampliagdo dos critérios para
utilizagdo deste farmaco e, consegiientemente, no quantitativo a ser adquirido por este Ministério
para o tratamento das leishmanioses.

3. Contudo, para garantir o prego reduzido, conforme pactuado com a OMS e
Ministério da Satde do Brasil, o laborat6rio impds a condigdo de que o medicamento adquirido
neste prego deveria atender exclusivamente aos pacientes com leishmanioses, conforme esta
especificado no rétulo e na caixa do produto, ndo podendo ser utilizado em pacientes que tenham
outras patologias. O descumprimento dessa clausula podera acarretar a quebra de contrato do

preco subsidiado e consequentemente causar prejuizos aos pacientes com leishmanioses deste
pais.

4. O Manual “Leishmaniose Visceral Grave: normas e condutas” encontra-se sob
revisio e ird estabelecer outros novos critérios de uso deste medicamento e, o processo de
aquisi¢do da anfotericina B lipossomal, para atender estes pacientes, esta em andamento.

5. Diante do exposto, solicito o compromisso de todos os gestores e profissionais de

satde para acompanhar e monitorar a utilizagdo desse medicamento, a fim de garantirmos o seu

uso exclusivo para esses pacientes que atendam aos critérios estabelecidos. /)
/,
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6. Na oportunidade, esclare¢o que o programa de vigilancia das micoses sistémicas
desta Secretaria de Vigilancia em Satude/MS também disponibiliza a anfotericina B lipossomal,
conforme normas préprias estabelecidas para o tratamento de pacientes com esse agravo. No
entanto, apesar de ser o mesmo medicamento, embalagem, rétulo e prego sdo os de mercado e,
para esses pacientes, o medicamento deve ser solicitado ao referido programa.

7. Em fungéo da anfotericina B lipossomal ser recomendada em programas de satide
pliblica, para diferentes indicagdes clinicas (leishmanioses e micoses sistémicas), solicito ampla
divulgagio dessas informagdes e reitero que todos os gestores do Sistema Unico de Satde sdo
co-responsaveis neste processo, e assim deverdo garantir controle rigoroso no armazenamento,
distribuicio e indicagdo adequada da anfotericina B lipossomal para pacientes com
leishmanioses, de forma que se evite a quebra do contrato e as respectivas conseqiiéncias para
este grupo de pacientes. Esse trabalho conjunto propiciaré a continuidade do valor subsidiado e
permitira, cada vez mais, a ampliagéo dos critérios de utilizagdo desta medicagdo.

Brasilia, 0¥ de Kif’ﬂ«»* de 2009

Aprovo a nota técnica.
Em & | o7 | 2eop

De acordo.
Emmw / 02 /29

Carla Magda A. S, Domingu:?
Diretora de Vigilancia Epidemiolégica
Substituta




Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude

OFiCIO CIRCULAR N° 350/2021/SVS/MS
Brasilia, 03 de dezembro de 2021.

A(o) Senhor(a) Secretario(a) de Estado da Saude

Assunto: Orientagoes sobre o emprego terapéutico da Anfotericina B
Lipossomal no tratamento das leishmanioses no ambito do Sistema Unico de
Saude.

Senhor(a) Secretario(a),

1. O medicamento Anfotericina B Lipossomal integra o elenco
terapéutico contemplado no Anexo II da Relacao Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename, 2020), o que confere a competéncia do seu financiamento,
aquisicdo e distribuicdo as Unidades da Federagao, ao Ministério da Saude, por
intermédio do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF).

2. Em consonancia com as diretrizes terapéuticas preconizadas pelo
Ministério da Saude, as quais participam na regulamentacdo da indicacao de uso
dos medicamentos listados na Rename, a oferta da Anfotericina B Lipossomal
destina-se ao tratamento, exclusivo, de pacientes com diagndstico de
leishmanioses, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

3. A exclusividade do uso terapéutico, conforme mencionado, deve-se,
entre outros fatores, ao fato do medicamento ser adquirido pelo Ministério da
Saude com preco subsidiado, no contexto de uma cooperagdo com a
Organizacao Pan-Americana de Saude (OPAS/OMS), um esforco que tem
buscado a promocgdo do controle da doenca em paises endémicos para as
leishmanioses.

4, O presente objetiva, por meio da NOTA TECNICA N° 66/2021-
CGZV/DEIDT/SVS/MS (0023939302) reforcar as orientacdes prestadas por
intermédio da Nota Técnica n° 12/2009 - COVEV/CGDT/DEVEP/SVS/MS
(0023935028).

5. Para informacdes adicionais, seu corpo técnico podera contatar a
Coordenacdo-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de Transmissdo
Vetorial - CGZV, pelo telefone (61) 3315-3503.



Atenciosamente,

Arnaldo Correia de Medeiros
Secretario de Vigilancia em Saude

. Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros,
eil _. | Secretario(a) de Vigilancia em Saude, em 03/12/2021, as 15:57,
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| cletronica Decreto n°© 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n®
900 de 31 de Marco de 2017.
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