Contribui¢cdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Miltefosina para Leishmaniose tegumentar -
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Contribuiu como

CONITEC

Descrigao da contribuicao Referéncia

07/12/2016

07/12/2016

Profissional de saude

Profissional de satude

12 - Discordo parcialmente da recomendacdo preliminar. Acredito que temos dados preliminares ainda que
sustentam o potencial uso, porém devem ser utilizadas ferramentas mais sofisticadas disponiveis atualmente
como o uso do GRADE (http://www.gradeworkinggroup.org/#pub), que tem sido utilizado para analise de
decisdo nestes casos pela Organizacdo Mundial de Saude. Uma metandlise das medidas de associa¢do seria
essencial.

22 - Sim, Uma metanalise das medidas de associacdo seria essencial.

32 - Nao

42 - Sim, E um impacto consideravel, tratando-se de evidéncias cientificas apresentadas de forma descritiva.
Novamente sugiro ao grupo de trabalho que se discuta a possibilidade do uso do GRADE.

52 - Sim, Por tratar-se de uma droga para uso humano e com importante impacto orcamentario, deve-se Clique aqui
considerar uma analise mais profunda para além dos dados descritivos que a revisdo sistematica oferece.

Minimamente seria interessante a realizacdo de metanalise. O Ministério da Saude pode pedir um apoio da

OMS ou de epidemiologistas que trabalhem com o tema para discutir melhor os achados da perspectiva do

GRADE (http://www.bmj.com/content/336/7652/1049).

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. Tendo em vista as limitagdes de medicamentos
disponiveis e os resultados preliminares com a miltefosina, esta parece ser mais uma opg¢ao para o tratamento

22 - Nao
32 - Nao
42 - N3o

52 - Ndo
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12 - Concordo parcialmente da recomendacdo preliminar. Reflexdes relativas a Consulta Publica da Conitec - n
40 - sobre incorporagao da miltefosina para tratamento da Leishmaniose Tegumentar Americana
(LTA).Parabenizamos a Conitec por tentar saldar essa divida com os pacientes brasileiros da LTA, pois como o
proprio texto diz “...a antiga Citec deliberou a incorporac¢do da miltefosina no SUS desde 2010...”. Os estudos
brasileiros foram financiados pelo DECIT/MS, publicados em periddicos cientificos de reconhecida reputacédo
internacional, o que influenciou a decisdo da OMS e OPAS em incluir a miltefosina na Lista Modelo de
Medicamentos Essenciais e serviu de fundamento para que o FDA registrasse o medicamento para o
tratamento de LTA nos Estados Unidos. As recomendagdes que aparecem na consulta publica retiraram o
foco no tratamento de idosos, ampliaram para mulheres em idade fértil, acrescentando a precaucdo de usar
anticoncepcional.Ratificamos que o atual tratamento de primeira escolha recomendado a rede de servicos é,
de fato, de uso ENDO-VENOSO, com alta toxicidade, obrigatoriamente administrado nos servicos de salde,
com alto custo para os servicos e absenteismo escolar e/ou laboral, o que corrobora sobremaneira a
incorporagdo de tratamento VIA ORAL de uso domiciliar.Quanto a “TECNOLOGIA”, de fato, “A miltefosina
constitui o Unico tratamento oral disponivel para tratamento da leishmaniose, o que facilitaria o acesso e a
adesdo ao tratamento da doenca, visto que o doente poderia ser tratado em sua prdpria residéncia e o
tratamento integral podera ser dispensado para o paciente logo apds o diagndstico”. A pagina 9 - Posologia e
Forma de Administracdo: onde lé-se “...No tratamento de LT com miltefosina, a dose preconizada para
adultos é de 2,5 mg/kg/dia, dose maxima de 150 mg por via oral, durante 28 dias...”Leia-se “...No tratamento
de LT com miltefosina, a dose preconizada para adultos é de 2,5 mg/kg/dia, dose maxima de 150 mg/dia, por
via oral, durante 28 dias...”Na pdagina 17 em diante, na “Anadlise de Impacto Orgamentario”, cabe uma reflexao
metodoldgica e cientifica, pois, como o préprio documento diz na pagina 19 “...Ndo foram descontados do
total os valores gastos pelo SUS com os profissionais envolvidos na atenc¢do ao paciente, bem como os
insumos utilizados para a administracdo parenteral do antimoniato de meglumina e outros medicamentos
utilizados nos casos de falhas terapéuticas ou reacdes adversas desenvolvidas pelo uso do antimoniato...”Essa
sentenca, por si sO, maximiza sobremaneira o impacto orcamentario/financeiro, pois ndo considerou o uso
didrio de medicacdo Endovenosa e todos os custos obrigatérios com avaliagdo cardioldgica
(eletrocardiograma, por exemplo) e avaliagdo da fungdo renal, somente para introdu¢do de Anfo B e Anfo B
Lipossomal. Também ndo considerou os custos com o tratamento dos efeitos colaterais dos medicamentos
usados atualmente.Destaca-se que esse fragil calculo gera uma proposta de introducao “gradual”, sem
considerar que uma introducdo “gradual” exponencial do acesso ao tratamento (podendo impactar na
transmissdo da doenca), que sendo VIA ORAL, beneficia TODOS os pacientes, independentemente de morar
ou ndo, em area com baixa oferta de servicos de saude. Aqui imp&e-se uma reflexao simples, “Mesmo tendo
acesso facil, o que é melhor e mais barato para paciente e para o SUS? Um tratamento VO por 28 dias,
podendo ser ingerido em casa ou no trabalho, ou um EV que obriga o paciente a ir ao servico de saude todos
os dias, por pelo menos 20 dias?” Nessa resposta deve-se também agregar o impacto do custo econémico,
guando um trabalhador que se ausenta do servico todos os dias.Adicionalmente, outro grave problema
trazido por uma eventual implantacdo “gradual” é a geracdo do efeito placebo ao se instituir, em uma mesma
area endémica (ou mesmo em uma mesma familia), um tratamento VO e um outro EV. Dessa forma é
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prudente que a incorporacao seja ampla e ndo gradual, pois essa pode trazer um enorme prejuizo ao SUS ao
gerar efeito placebo no UNICO medicamento eficaz aplicavel por VIA ORAL.Finalmente, declaramos que,
resguardadas algumas correcbes acima, somos a favor do texto proposto. Outrossim, recomendamos
fortemente que sejam considerados os enormes riscos provenientes de uma incorporacdo gradual,
decorrente de uma anadlise de impacto orcamentdrio fragil, e dessa forma seja adotada a incorporagdo
plena.Edgar Marcelino de Carvalho - Especialista do Instituto de Pesquisa Gongalo Moniz, FIOCRUZ. Professor
Titular de Clinica Médica da Faculdade de Medicina da Bahia, Universidade Federal da BahiaFlavia Elias - PhD,
Pesquisadora Titular da Direb - Fiocruz-BrasiliaGerson Oliveira Penna - PhD, Pesquisador Pleno Nucleo de
Medicina Tropical UnB E Diretor da Fiocruz Brasilia Manoel Barral Netto - PhD, Pesquisador Titular, Instituto
Gongalo Moniz Fiocruz-BahiaPaulo Roberto Lima Machado - PhD, Coordenador do Servico de Imunologia -
HUPES-UFBA.Ricardo Godoi - PhD, Pesquisador E Diretor da Fiocruz-RondéniaSinval Pinto Brand&o Filho —
PhD, Pesquisador Titular, Diretor do Instituto Aggeu Magalhdes/Fiocruz-PernambucoZélia Profeta - PhD,
Pesquisadora Titular do Centro de Pesquisa René Rachou - Fiocruz-Minas Gerais Anette Chrusciak Talhari-
PhD, Pesquisadora da Fundacao de Medicina Tropical Heitor Vieira Dourado- AmazonasSinesio Talhari- PhD,
Professor de Dermatologia da Faculdade de Medicina da Universidade Nilton Lins - Amazonas

22 - Sim, Reflexdes relativas a Consulta Publica da Conitec - n 40 - sobre incorporagdo da miltefosina para
tratamento da Leishmaniose Tegumentar Americana (LTA).Parabenizamos a Conitec por tentar saldar essa
divida com os pacientes brasileiros da LTA, pois como o préprio texto diz “...a antiga Citec deliberou a
incorporacdo da miltefosina no SUS desde 2010...”. Os estudos brasileiros foram financiados pelo DECIT/MS,
publicados em periddicos cientificos de reconhecida reputacdo internacional, o que influenciou a decisdo da
OMS e OPAS em incluir a miltefosina na Lista Modelo de Medicamentos Essenciais e serviu de fundamento
para que o FDA registrasse o medicamento para o tratamento de LTA nos Estados Unidos. As recomendagoes
gue aparecem na consulta publica retiraram o foco no tratamento de idosos, ampliaram para mulheres em
idade fértil, acrescentando a precaucdo de usar anticoncepcional.Ratificamos que o atual tratamento de
primeira escolha recomendado a rede de servicos é, de fato, de uso ENDO-VENOSO, com alta toxicidade,
obrigatoriamente administrado nos servigos de salide, com alto custo para os servigos e absenteismo escolar
e/ou laboral, o que corrobora sobremaneira a incorporagéo de tratamento VIA ORAL de uso
domiciliar.Quanto a “TECNOLOGIA”, de fato, “A miltefosina constitui o Unico tratamento oral disponivel para
tratamento da leishmaniose, o que facilitaria o acesso e a adesdo ao tratamento da doencga, visto que o
doente poderia ser tratado em sua propria residéncia e o tratamento integral podera ser dispensado para o
paciente logo apds o diagndstico”. A pagina 9 - Posologia e Forma de Administracdo: onde 1é-se “...No
tratamento de LT com miltefosina, a dose preconizada para adultos é de 2,5 mg/kg/dia, dose maxima de 150
mg por via oral, durante 28 dias...”Leia-se “...No tratamento de LT com miltefosina, a dose preconizada para
adultos é de 2,5 mg/kg/dia, dose maxima de 150 mg/dia, por via oral, durante 28 dias...”Na pagina 17 em
diante, na “Analise de Impacto Orcamentdrio”, cabe uma reflexdao metodolégica e cientifica, pois, como o
proprio documento diz na pagina 19 “...Ndo foram descontados do total os valores gastos pelo SUS com os
profissionais envolvidos na atencdo ao paciente, bem como os insumos utilizados para a administracao
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parenteral do antimoniato de meglumina e outros medicamentos utilizados nos casos de falhas terapéuticas
ou reacOes adversas desenvolvidas pelo uso do antimoniato...”Essa sentenca, por si sé, maximiza
sobremaneira o impacto orcamentario/financeiro, pois ndo considerou o uso diario de medicacio
Endovenosa e todos os custos obrigatdrios com avaliacdo cardiolégica (eletrocardiograma, por exemplo) e
avaliagdo da fungdo renal, somente para introducdao de Anfo B e Anfo B Lipossomal. Também nao considerou
os custos com o tratamento dos efeitos colaterais dos medicamentos usados atualmente.Destaca-se que esse
fragil calculo gera uma proposta de introducdo “gradual”, sem considerar que uma introdugao “gradual”
exponencial do acesso ao tratamento (podendo impactar na transmissdo da doenca), que sendo VIA ORAL,
beneficia TODOS os pacientes, independentemente de morar ou ndo, em drea com baixa oferta de servigos
de saude. Aqui impde-se uma reflexao simples, “Mesmo tendo acesso facil, o que é melhor e mais barato
para paciente e para o SUS? Um tratamento VO por 28 dias, podendo ser ingerido em casa ou no trabalho, ou
um EV que obriga o paciente a ir ao servico de salde todos os dias, por pelo menos 20 dias?” Nessa resposta
deve-se também agregar o impacto do custo econdmico, quando um trabalhador que se ausenta do servico
todos os dias.Adicionalmente, outro grave problema trazido por uma eventual implantacdo “gradual” é a
geracdo do efeito placebo ao se instituir, em uma mesma area endémica (ou mesmo em uma mesma familia),
um tratamento VO e um outro EV. Dessa forma é prudente que a incorporacao seja ampla e ndo gradual, pois
essa pode trazer um enorme prejuizo ao SUS ao gerar efeito placebo no UNICO medicamento eficaz aplicavel
por VIA ORAL.Finalmente, declaramos que, resguardadas algumas corre¢des acima, somos a favor do texto
proposto. Outrossim, recomendamos fortemente que sejam considerados os enormes riscos provenientes de
uma incorporacgao gradual, decorrente de uma analise de impacto orcamentdrio fragil, e dessa forma seja
adotada a incorporacdo plena.Edgar Marcelino de Carvalho - Especialista do Instituto de Pesquisa Gongalo
Moniz, FIOCRUZ. Professor Titular de Clinica Médica da Faculdade de Medicina da Bahia, Universidade Federal
da BahiaFlavia Elias - PhD, Pesquisadora Titular da Direb - Fiocruz-BrasiliaGerson Oliveira Penna - PhD,
Pesquisador Pleno Nucleo de Medicina Tropical UnB E Diretor da Fiocruz Brasilia Manoel Barral Netto - PhD,
Pesquisador Titular, Instituto Gongalo Moniz Fiocruz-BahiaPaulo Roberto Lima Machado - PhD, Coordenador
do Servico de Imunologia - HUPES-UFBA.Ricardo Godoi - PhD, Pesquisador E Diretor da Fiocruz-
RondéniaSinval Pinto Brand&o Filho — PhD, Pesquisador Titular, Diretor do Instituto Aggeu Magalh3es/Fiocruz-
PernambucoZélia Profeta - PhD, Pesquisadora Titular do Centro de Pesquisa René Rachou - Fiocruz-Minas
Gerais Anette Chrusciak Talhari- PhD, Pesquisadora da Fundacao de Medicina Tropical Heitor Vieira Dourado-
AmazonasSinesio Talhari- PhD, Professor de Dermatologia da Faculdade de Medicina da Universidade Nilton
Lins - Amazonas

|”

32 - Sim, Reflexdes relativas a Consulta Publica da Conitec - n 40 - sobre incorporagdo da miltefosina para
tratamento da Leishmaniose Tegumentar Americana (LTA).Parabenizamos a Conitec por tentar saldar essa
divida com os pacientes brasileiros da LTA, pois como o préprio texto diz “...a antiga Citec deliberou a
incorporacdo da miltefosina no SUS desde 2010...”. Os estudos brasileiros foram financiados pelo DECIT/MS,
publicados em periddicos cientificos de reconhecida reputacdo internacional, o que influenciou a decisdo da
OMS e OPAS em incluir a miltefosina na Lista Modelo de Medicamentos Essenciais e serviu de fundamento
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para que o FDA registrasse o medicamento para o tratamento de LTA nos Estados Unidos. As recomendagoes
gue aparecem na consulta publica retiraram o foco no tratamento de idosos, ampliaram para mulheres em
idade fértil, acrescentando a precaucdo de usar anticoncepcional.Ratificamos que o atual tratamento de
primeira escolha recomendado a rede de servicos é, de fato, de uso ENDO-VENOSO, com alta toxicidade,
obrigatoriamente administrado nos servigos de salide, com alto custo para os servigos e absenteismo escolar
e/ou laboral, o que corrobora sobremaneira a incorporagéo de tratamento VIA ORAL de uso
domiciliar.Quanto a “TECNOLOGIA”, de fato, “A miltefosina constitui o Unico tratamento oral disponivel para
tratamento da leishmaniose, o que facilitaria o acesso e a adesdo ao tratamento da doencga, visto que o
doente poderia ser tratado em sua propria residéncia e o tratamento integral podera ser dispensado para o
paciente logo apds o diagndstico”. A pagina 9 - Posologia e Forma de Administracdo: onde 1é-se “...No
tratamento de LT com miltefosina, a dose preconizada para adultos é de 2,5 mg/kg/dia, dose maxima de 150
mg por via oral, durante 28 dias...”Leia-se “...No tratamento de LT com miltefosina, a dose preconizada para
adultos é de 2,5 mg/kg/dia, dose maxima de 150 mg/dia, por via oral, durante 28 dias...”Na pagina 17 em
diante, na “Analise de Impacto Orcamentdrio”, cabe uma reflexao metodolégica e cientifica, pois, como o
proprio documento diz na pagina 19 “...Ndo foram descontados do total os valores gastos pelo SUS com os
profissionais envolvidos na atencdo ao paciente, bem como os insumos utilizados para a administracao
parenteral do antimoniato de meglumina e outros medicamentos utilizados nos casos de falhas terapéuticas
ou reacdes adversas desenvolvidas pelo uso do antimoniato...”Essa sentenca, por si s6, maximiza
sobremaneira o impacto orcamentario/financeiro, pois ndo considerou o uso diario de medicac¢do
Endovenosa e todos os custos obrigatérios com avaliagdo cardioldgica (eletrocardiograma, por exemplo) e
avaliagdo da fungdo renal, somente para introdug¢ao de Anfo B e Anfo B Lipossomal. Também nao considerou
os custos com o tratamento dos efeitos colaterais dos medicamentos usados atualmente.Destaca-se que esse
fragil calculo gera uma proposta de introdugao “gradual”, sem considerar que uma introdugao “gradual”
exponencial do acesso ao tratamento (podendo impactar na transmissdo da doenca), que sendo VIA ORAL,
beneficia TODOS os pacientes, independentemente de morar ou ndao, em drea com baixa oferta de servicos
de saude. Aqui impde-se uma reflexao simples, “Mesmo tendo acesso facil, o que é melhor e mais barato
para paciente e para o SUS? Um tratamento VO por 28 dias, podendo ser ingerido em casa ou no trabalho, ou
um EV que obriga o paciente a ir ao servigo de salde todos os dias, por pelo menos 20 dias?” Nessa resposta
deve-se também agregar o impacto do custo econdmico, quando um trabalhador que se ausenta do servico
todos os dias.Adicionalmente, outro grave problema trazido por uma eventual implantagdo “gradual” é a
geracdo do efeito placebo ao se instituir, em uma mesma area endémica (ou mesmo em uma mesma familia),
um tratamento VO e um outro EV. Dessa forma é prudente que a incorporacao seja ampla e ndo gradual, pois
essa pode trazer um enorme prejuizo ao SUS ao gerar efeito placebo no UNICO medicamento eficaz aplicavel
por VIA ORAL.Finalmente, declaramos que, resguardadas algumas corre¢des acima, somos a favor do texto
proposto. Outrossim, recomendamos fortemente que sejam considerados os enormes riscos provenientes de
uma incorporacdo gradual, decorrente de uma analise de impacto orcamentario fragil, e dessa forma seja
adotada a incorporacao plena.Edgar Marcelino de Carvalho - Especialista do Instituto de Pesquisa Gongalo
Moniz, FIOCRUZ. Professor Titular de Clinica Médica da Faculdade de Medicina da Bahia, Universidade Federal
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da BahiaFlavia Elias - PhD, Pesquisadora Titular da Direb - Fiocruz-BrasiliaGerson Oliveira Penna - PhD,
Pesquisador Pleno Nucleo de Medicina Tropical UnB E Diretor da Fiocruz Brasilia Manoel Barral Netto - PhD,
Pesquisador Titular, Instituto Gongalo Moniz Fiocruz-BahiaPaulo Roberto Lima Machado - PhD, Coordenador
do Servico de Imunologia - HUPES-UFBA.Ricardo Godoi - PhD, Pesquisador E Diretor da Fiocruz-
RondéniaSinval Pinto Brand&o Filho — PhD, Pesquisador Titular, Diretor do Instituto Aggeu Magalhdes/Fiocruz-
PernambucoZélia Profeta - PhD, Pesquisadora Titular do Centro de Pesquisa René Rachou - Fiocruz-Minas
Gerais Anette Chrusciak Talhari- PhD, Pesquisadora da Fundacao de Medicina Tropical Heitor Vieira Dourado-
AmazonasSinesio Talhari- PhD, Professor de Dermatologia da Faculdade de Medicina da Universidade Nilton
Lins - Amazonas

42 - Sim, Reflexdes relativas a Consulta Publica da Conitec - n 40 - sobre incorporacdo da miltefosina para
tratamento da Leishmaniose Tegumentar Americana (LTA).Parabenizamos a Conitec por tentar saldar essa
divida com os pacientes brasileiros da LTA, pois como o préprio texto diz “...a antiga Citec deliberou a
incorporacdo da miltefosina no SUS desde 2010...”. Os estudos brasileiros foram financiados pelo DECIT/MS,
publicados em periddicos cientificos de reconhecida reputacdo internacional, o que influenciou a decisdo da
OMS e OPAS em incluir a miltefosina na Lista Modelo de Medicamentos Essenciais e serviu de fundamento
para que o FDA registrasse o medicamento para o tratamento de LTA nos Estados Unidos. As recomendacgoes
gue aparecem na consulta publica retiraram o foco no tratamento de idosos, ampliaram para mulheres em
idade fértil, acrescentando a precauc¢do de usar anticoncepcional.Ratificamos que o atual tratamento de
primeira escolha recomendado a rede de servicos é, de fato, de uso ENDO-VENOSO, com alta toxicidade,
obrigatoriamente administrado nos servigos de saude, com alto custo para os servigos e absenteismo escolar
e/ou laboral, o que corrobora sobremaneira a incorporagéo de tratamento VIA ORAL de uso
domiciliar.Quanto a “TECNOLOGIA”, de fato, “A miltefosina constitui o Unico tratamento oral disponivel para
tratamento da leishmaniose, o que facilitaria o acesso e a adesdo ao tratamento da doencga, visto que o
doente poderia ser tratado em sua prépria residéncia e o tratamento integral podera ser dispensado para o
paciente logo apds o diagndstico”. A pagina 9 - Posologia e Forma de Administracdo: onde 1é-se “...No
tratamento de LT com miltefosina, a dose preconizada para adultos é de 2,5 mg/kg/dia, dose maxima de 150
mg por via oral, durante 28 dias...”Leia-se “...No tratamento de LT com miltefosina, a dose preconizada para
adultos é de 2,5 mg/kg/dia, dose maxima de 150 mg/dia, por via oral, durante 28 dias...”Na pagina 17 em
diante, na “Analise de Impacto Orcamentdrio”, cabe uma reflexao metodolégica e cientifica, pois, como o
proprio documento diz na pagina 19 “...Ndo foram descontados do total os valores gastos pelo SUS com os
profissionais envolvidos na atencdo ao paciente, bem como os insumos utilizados para a administracao
parenteral do antimoniato de meglumina e outros medicamentos utilizados nos casos de falhas terapéuticas
ou reagdes adversas desenvolvidas pelo uso do antimoniato...”Essa sentenca, por si s6, maximiza
sobremaneira o impacto orcamentario/financeiro, pois ndo considerou o uso diario de medicac¢do
Endovenosa e todos os custos obrigatérios com avaliagdo cardioldgica (eletrocardiograma, por exemplo) e
avaliagdo da fungdo renal, somente para introdug¢ao de Anfo B e Anfo B Lipossomal. Também nao considerou
os custos com o tratamento dos efeitos colaterais dos medicamentos usados atualmente.Destaca-se que esse
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|II |II

fragil calculo gera uma proposta de introdugao “gradual”, sem considerar que uma introdugao “gradua
exponencial do acesso ao tratamento (podendo impactar na transmissdo da doenca), que sendo VIA ORAL,
beneficia TODOS os pacientes, independentemente de morar ou ndo, em drea com baixa oferta de servicos
de saude. Aqui impde-se uma reflexao simples, “Mesmo tendo acesso facil, o que é melhor e mais barato
para paciente e para o SUS? Um tratamento VO por 28 dias, podendo ser ingerido em casa ou no trabalho, ou
um EV que obriga o paciente a ir ao servico de salde todos os dias, por pelo menos 20 dias?” Nessa resposta
deve-se também agregar o impacto do custo econémico, quando um trabalhador que se ausenta do servico
todos os dias.Adicionalmente, outro grave problema trazido por uma eventual implantacdo “gradual” é a
geracdo do efeito placebo ao se instituir, em uma mesma area endémica (ou mesmo em uma mesma familia),
um tratamento VO e um outro EV. Dessa forma é prudente que a incorporacao seja ampla e ndo gradual, pois
essa pode trazer um enorme prejuizo ao SUS ao gerar efeito placebo no UNICO medicamento eficaz aplicavel
por VIA ORAL.Finalmente, declaramos que, resguardadas algumas corre¢des acima, somos a favor do texto
proposto. Outrossim, recomendamos fortemente que sejam considerados os enormes riscos provenientes de
uma incorporacgao gradual, decorrente de uma analise de impacto orcamentdrio fragil, e dessa forma seja
adotada a incorporacdo plena.Edgar Marcelino de Carvalho - Especialista do Instituto de Pesquisa Gongalo
Moniz, FIOCRUZ. Professor Titular de Clinica Médica da Faculdade de Medicina da Bahia, Universidade Federal
da BahiaFlavia Elias - PhD, Pesquisadora Titular da Direb - Fiocruz-BrasiliaGerson Oliveira Penna - PhD,
Pesquisador Pleno Nucleo de Medicina Tropical UnB E Diretor da Fiocruz Brasilia Manoel Barral Netto - PhD,
Pesquisador Titular, Instituto Gongalo Moniz Fiocruz-BahiaPaulo Roberto Lima Machado - PhD, Coordenador
do Servico de Imunologia - HUPES-UFBA.Ricardo Godoi - PhD, Pesquisador E Diretor da Fiocruz-
RondéniaSinval Pinto Brand&o Filho — PhD, Pesquisador Titular, Diretor do Instituto Aggeu Magalhdes/Fiocruz-
PernambucoZélia Profeta - PhD, Pesquisadora Titular do Centro de Pesquisa René Rachou - Fiocruz-Minas
Gerais Anette Chrusciak Talhari- PhD, Pesquisadora da Fundacao de Medicina Tropical Heitor Vieira Dourado-
AmazonasSinesio Talhari- PhD, Professor de Dermatologia da Faculdade de Medicina da Universidade Nilton
Lins - Amazonas

52 - Nao

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 -Nado
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. A Portaria Interministerial MS/MAPA n2 1428/2016
traz:‘Art. 12 Proibir, em todo o territério nacional, o tratamento da leishmaniose visceral em c3es infectados
ou doentes, com produtos de uso humano ou produtos nao-registrados no Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento (MAPA)’.Duas sdo, pois, as hipdteses de vedacdo de uso de produtos para tratamento da
leishmaniose visceral canina: produtos nao registrados no MAPA; ou produtos de uso humano
(independentemente da finalidade).Recentemente foi registrado no MAPA o medicamento Milteforan, cujo
principio ativo é a miltefosina.Tal registro foi fruto de manifestacdes tanto do MS quanto do MAPA.Nesse
contexto, alertamos para o fato de que a incorporag¢do da miltefosina para o tratamento da leishmaniose
tegumentar humana (como pretendido na Consulta Publica) impactara, diretamente, no recente registro do
medicamento destinado ao tratamento da leishmaniose visceral canina, fato este que deve ser levado em
consideragao por esse Ministério da Saude”.

42 - N3o
52 - N3o

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. eficacia comprovada
22 - Nao
32 - Nao

2-Nao

2-Nao
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