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L eishmaniose visceral no mundo
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Leishmaniose Visceral no mundo

Status of endemicity of visceral leishmaniasis, worldwide, 2013
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Leishmaniose visceral no Brasil




@ o @ o @
Situacao Epidemioldgica da LV no Brasil, 2016

3.200 casos novos

5 Regides brasileiras: 22 UF (23 em 2017) -> 25 com casos caninos
66,2% sexo masculino

47,6% Regiao Nordeste

39,0% dos casos em criang¢as 0-9 anos

Letalidade: 7,8%

2.228 internacdes e média de permanéncia de 13,4 dias

9,9 % de coinfectados Leishmania/HIV
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Anadlise Joinpoint tendéncia temporal da Taxa de
Incidéncia da LV no Brasil , 2001- 2015

All: 1 Joinpoint
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Vigilancia e manejo de reservatorios
da LV no Brasil




« Eutanasia de animais infectados
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Estratégias de controle da leishmaniose visceral

Breve historico

« Decreto 51.838/1963: Baixa Normas Tecnicas Especiais para o Combate
as Leishmanioses

v’ Centralizacao: Departamento Nacional de Endemias Rurais (Deneru)
v Acoes:

a) investigacao epidemioldgica;

b) inquéritos extensivos para descoberta de caes infectados;

c) eliminacdo dos animais domésticos doentes;

d) campanhas sistematicas contra os fleb6tomos nas areas
endémicas;

e) tratamento dos casos humanos.

v’ Areas rurais da Regi&o Nordeste
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Vigilancia e manejo de reservatorsios da
LV

Monitoramento

» Inquerito soroldgico amostral
Monitoramento e Controle

» Inqueéerito canino censitario

» Eutanasia do caes infectados
Investigacao

» Busca ativa e passiva de caes sintomaticos

A incidéncia de infeccao por L. infantum em humanos esta diretamente
relacionada ao numero de céaes infecciosos (Dye,1996)
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Eutanasia de caes infectados: Evidéncias cientificas

Os estudos se contradizem: (efetividade x néo efetividade)

Encomenda do Ministério da Saude: Reviséao integrativa da literatura
12 estudos:

« 3 contra a eutanasia
« O a favor da eutanasia

« Sozinhos nao dao seguranca para a tomada de decisdo sobre as acoOes de
controle de da LV:
v’ Baixa qualidade dos estudos
v' Heterogeneidade das abordagens metodolégicas utilizadas
v" Inconsisténcia de resultados obtidos entre as diferentes pesquisas

v' N&o avaliaram as caracteristicas do contexto em que a intervencédo € avaliada
(modificadores do efeito);

v' Avaliaram a eutanasia como acao Unica e nao a estratégia de controle com
um todo

AN, A, N, N, AN, N AN, AN, A, A, Y,
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Eutanasia de caes infectados

« FoOrum de discussao com especialistas 2014 (comunidade cientifica e do
Servico).

Consideracoes e Recomendacoes:

« Beneficios (impacto sobre a saude publica) x prejuizos (impacto social)

« Realizar estudos gque avaliem a estratégia de controle com um todo e que
considerem os fatores modificadores de efeito.

« Estudar alternativas (ferramentas ou estratégias)

« Deve-se manter a estratégia de eutanasia de caes infectados (principio da
precaucao)
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LimitacOes da estratégia de rastreamento e eutanasia
dos animais infectados

Demora entre a coleta da amostra e a retirada do caes infectados

= Reposicao canina

= Inoportunidade, descontinuidade e baixa cobertura das ac¢oes
= N&o autorizacao coleta de sangue dos animais

= Baixa sensibilidade dos testes diagnosticos (assintomaticos)
= Recusa na entrega dos animais infectados (assintomaticos)

= Transito de animais infectados para outras areas

= Auséncia de vigilancia nos municipios silenciosos

AN, N, N, A, AN, A, AN AN, N, A, 2
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* Vacina antileishmaniose visceral canina




YOG (@9 @@ ©), DO @) @R O, DO (@) @)

Instrucdo Normativan® 31 de 09 de julho de 2007
* Leishtec:

v'  Eficaz na prevencado da infeccdo em cdes — resultados muito
Imprecisos

v' Animais vacinados que se infectaram tiveram uma reducédo na
transmissibilidade do parasito para o Lutzomyia longipalpis em
relacdo aos animais nao vacinados e Infectados — n&o
estatisticamente significativo

v' O estudo ndo avaliou a efetividade da vacina na reducéo de casos
humanos da doenca.

Recomendacao: protecao individual para os caes e nao como uma
estratégia de controle da doenca em humanos.

Conforme IN 31, sO pode ser administradas em animais sorologicamante
negativos -> € uma vacina € nao um imunoterapico

AN, A, N, N, AN, N AN, AN, A, A, Y,
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Leishtec

 Necessidade da realizacdo de um estudo de efetividade e
custoefetividade na reducéo da incidéncia humana.

LimitacOes
 Trés doses com intervalo de 21 dias

« Alto custo do produto
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* Tratamento da Leishmaniose visceral canina.
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Base legal

Portaria Interministerial 1.426, de 11 de julho de 2008

e Art. 12 - Proibir, em todo o territorio nacional, o tratamento da
leishmaniose visceral em caes infectados ou doentes, com produtos
de uso humano ou produtos nao registrados no Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA).

 Art. 32 - Para a obtencao do registro
— | -realizacao de ensaios clinicos controlados, apds a autorizacao do MAPA; e

— I - aprovagao do relatdrio de conclusao dos ensaios clinicos mediante nota
técnica conjunta elaborada pelo MAPA e o Ministério da Saude (MS).
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Milteforan

Previsao da Portaria Interministerial 1.426/2008

e Estudo protocolado no MAPA,;

« Avaliacao inicial do MAPA;

« Avaliacdo do MS -> emisséo de Parecer Tecnico

« Aprovacao dos dois 0rgaos

 Emisséo de Nota Tecnica Conjunta

* Produto disponivel no mercado desde dezembro de 2016

AN, N, N, A, AN, A, AN AN, N, A, 2
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Milteforan
* Principio ativo nao utilizado para o tratamento de seres humanos
com a doenca
* Remissao e reducao da sintomatologia clinica dos animais
e Reducao significativa da carga parasitaria

* Dos animais que infectavam o vetor, metade tornaram-se nao
infectivos

Instru¢ao Normativa n2 35, de 11 de setembro de 2017 do MAPA -
lista C1: outras substancias sujeitas ao controle especial -> retencao
de receita -> rastreamento do veterinario, do cao e de seu
proprietario;

 Demais questdes deveriam ser definidas pelos 6érgaos competentes:
MAPA e MS.

7NN, AN, AN, NN, I, NN, A, N N, N, 2\




a®) O

OIOERIG

Portaria 2.684/16

PORTARTA N° 1684, DE 9 DE DEZEMBRO DE 1016

Institml Gropo de Trabalho com a finalidade
de rever as diretrizes de mﬁzﬂa e ma-
nejo de reservatdros da ] 58 Vis-
ceral, no dmbito do MMinisténio da Sande.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atn-
buigies que lhe conferem os ncisos I e I do pardgrafo inico do art
87 da Constitmigio, e

Considerando que o artizo 6° da Lei n® 8.080/90 estabelece
como campo de atmacio do Sistema Umico de Sande a execucdo das
agdes de viglineia ei:rld.amulu ca;

Considerando que Eu 16 da Lei n* 2.080/20 dispde que
compete a direciio nacmnal do 5US coordenar e participar na exe-
cucao das acdes de w cia E:Eld.&miﬂlﬁ ica;

Considerando Decreto n° 31.838, de 14 de margo de 1963, que
Baixa Normas Técnicas parauCombateas Leishmamioses; e

Considerando a Portaria n® 1.378/GMMS, de 9 de julho de
2ﬂ13 as responsabilidades e define duwetrizes para

IIUE %’m das acdes de Vigilincia em Saide pela
Umau Estados, Distrito Federal e Municipios, Ielamurs ao Sistemna
Nacional de "L‘igllanrm em Sainde e Sistema MNacional de Vigilincia
Samitaria, resolve:

Art. 1° Institui, no dmbite do Ministério da Smide, de
Trabalhe com a finalidade de rever revisar as diremzes de vigilinei
e manejo de reservatonios da leishmaniose visceral - LV

Art. 2° Compete ac Gmpo de Trabalho:

I - elaborar estudos sobre as atividades de vi?]ém:ia £ ma-
nejo de reservatdnios da LV da Coordenacio-Geral de Doengas Trans-
mussiveis (CGDT);

I - conmbur para a elaboragdo e revisio de diretrizes e
nomas técnicas nacionals sebre vigilincla & manejo de reservatdrios

da IV; e
]I[ desenvolver atividades direcionadas 4 definiciio, implan-
tau;an e avaliagio de propostas de articulagio entre os diversos niveis
du]::lplzmdade do Sistema Unico de Saude, nas esferas federal
muicipal e distntal, assegurando a prioridade e atuagio glo-
IZIEL]lZE.dﬂ em Areds ou Iegloes defimdas por criténios epidemiclogicos.

Art 3 O o de Trabalho sera co SET-
tes, tifular e m:pl?#g dos seguintes & %g T
I - Secretama de Vigilancia em Sande®IS, que o coorde-

IT - Associaco Nacional de Climicos Vetennarios de Pe-
quencs Animas;

I - Conselho Federal de Medicina Veterinana;

IV - Mimsténo da Agricolhira Pecuana e Abastecimento:

V - Conselho Wacional de Secretarias Mumicipais de Sanide;

VI Conselho Macional de Secretémos de Sande;

VI - Seciedade Brasileira de Medicma Tropical;

WVII - Sociedade Brasileira de Medicing Vetermana; e

Parigeato tohco. O epresentantes, Halares ¢ suplente

aragrato umco. Us tes, fn ze g, 5e-
rio indicados pelos ding w tives nrganﬁ entidades
ao Coordenador do G‘rul:ln de Tml:la]]:m no prazo de 30 (imnta) dias
contado da data de publicacio desta Portana.

Art 420 de Trabalho podera convidar entidades ou
pessoas do setor publico ou povado, que atvem profissionalments
atividades relacienadas ao o% eto de sua atuacho, sempre que entenda
necesséra a sua colaboracio para o plenc alcance dos seus obje-

tivos.

Art 3® Az renmides ordindmnas e extraomlinanas serio rea-
lizadas em Brasilia.

Art. 6° Cabe a SVS/MS o apoio admimstrativo necessino a0
desenvolvimento das atividades do Grupe de Trabalho, convocacio
das remmdes, elaboracio de atas e encaminhamento de documentos

idos, bem como pela sua divulgacio.

Ant. 7 O Grupo de Trabalho devera apresentar ao Secretirio
de Vigilancia em Saude do MS, como resultado de suas atividades, no
prazo de 12 meses, a confar da data de publicaco desta Portama,
rdatéﬂofﬂalﬁ“isﬁmmdempeﬂhnda ambito do de

Art B ¢ & s no dmbito
Trabalho nio seric eommeradas e seu exercicio serd comsiderado
servigo piblico relevante.

_ Art. ¢ Esta Portaria entra em wvigor na data de sua pu-
blicacio.

RICARDO BARROS)|

S AN

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/082001, que mstihm a

Infraestrufura de Chaves Publhicas Brasileira - ICP-Brasl.

AN, A, AN, NN, A,
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Portaria 2.684/16

Institui Grupo de Trabalho com a finalidade
de rever as diretrizes de vigilancia e manejo
de reservatorios da leishmaniose.

e Art. 2 Competéncia GT

— |- elaborar estudos sobre as atividades de vigilancia e manejo de reservatoérios
da LV;

— llI- contribuir para a elaboracao e revisao de diretrizes e normas técnicas
nacionais sobre vigilancia e manejo de reservatorios da LV;

* Art. 3 GT sera composto

| — SVS/MS V - Conass IX — Protecdo Animal Mundial
Il — Anclivepa VI - CONASEMS

I — CFMV VIl - SBMT

IV — MAPA VIl - SBMV

]
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Grupo de Trabalho
12 reuniao

* 07 e 08 de fevereiro de 2017, Brasilia/DF

e Orientar discutir os papéis dos diferentes grupos de interesse
no tratamento da LVC

* Discutir e definir pontos importantes a serem observados no
ambito do tratamento da LVC, do ponto de vista da saude
animal e humana
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Grupo de Trabalho

. i} 12 reuniao
Consideracoes:

O tratamento do céao diagnosticado com leishmaniose visceral,
apresentando ou nao sinais clinicos compativeis com a doenca, deve ser
permitido desde que (utilizados produtos de uso veterinario
leishmanicidas, registrados para esse fim, no Ministério da Agricultura,
Pecuéaria e Abastecimento (MAPA).

 Deve ser proibido o uso de medicamentos leishmanicidas utilizados no
tratamento da leishmaniose visceral humana

« O tratamento referido deverd ser prescrito e acompanhado,
exclusivamente, por um medico veterinario devidamente registrado no
Conselho profissional

 Os animais cujos proprietarios ou tutores ndo optem pelo tratamento da
doenca devem ser submetidos aos procedimentos de manejo previstos
nas normas sanitarias vigentes

7NN, AN, AN, N, NN, N, N, N N, N, Y, 2
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Grupo de Trabalho
12 reuniao

Consideracoes:

O tratamento da LVC nao deve ser considerado como uma acao ou
servico de saude voltado para vigilancia, prevencdo e controle da
leishmaniose visceral humana

Deve ser vedado o custeio do tratamento com recursos destinados
ao financiamento das acbes e servicos do Sistema Unico de
Saude no ambito federal, estadual ou municipal.

Manter durante toda a vida do animal o uso de produtos repelentes
com registro no MAPA contra flebotomineos, com reaplicacoes
conforme descricdo em bula do produto utilizado
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Grupo de Trabalho

12 reuniao

Recomendou:
 Revogacao da Portaria 1.426/2008

 Prop6s um novo texto para uma nova Portaria com uma
regulamentacéo mais completa e clara

|

Avaliacao da Assessoria Juridica da SVS/MS
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Grupo de Trabalho

22 reuniao
05 e 06 de dezembro de 2017

* Objetivo
« Avaliar a proposta de minuta de portaria interministerial

sobre a vigilancia e manejo de cdes em tratamento para LV,
apos revisdes da Assessoria Juridica da SVS/MS.




« Coleiras impregnadas com inseticida.
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Maio 2013: Encomenda do Ministério da Saude

Avaliacao da Efetividade do Uso das Coleiras Impregnadas com
Inseticida para o Controle da Leishmaniose Visceral

Guilherme L Werneck - UERJ

Objetivo: Avaliar a efetividade do uso de coleiras impregnadas com
deltametrina 4%, adicionalmente as medidas de controle
preconizadas, na reducéo da prevaléncia de infeccdo canina por
Leishmania infantum e da incidéncia de casos humanos de
leishmaniose visceral em municipios de transmisséo intensa.
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Avaliacao da Efetividade do Uso das Coleiras Impregnadas com

Inseticida para o Controle da Leishmaniose Visceral
Metodologia

Ensaio de intervencao comunitaria.

13 municipios de transmissao intensa.

4 ciclos de encoleiramento: intervalo de seis meses
Area intervencio: coleira + demais ac¢des de controle.
Area controle: demais acdes de controle.

Avaliacao da soroprevaléncia canina.

Incidéncia de casos humanos.

320 mil coleiras




Avaliacao da Efetividade do Uso das Coleiras Impregnadas com
Inseticida para o Controle da Leishmaniose Visceral

Resultados preliminares

e Efeito do programa de encoleiramento na soropositividade canina
(6 cidades, 18 UA)

Ciclo 1C95% 1C95%
-m-_m-m

0,93 0,89-0,99 0,016

2 0,84 0,80-0.88 <0,001 0,86 0,82-0,91 <0,001
3 0,78 0,74-0,83 <0,001 0,86 0,80-0,92 <0,001
4 0,59 0,53-0,66 <0,001 {0,400 | 0,33-0,47 <0,001

* Ajustado pela prevaléncia na linha de base e cidade

Fonte: apresentagdo do Guilherme Werneck - 3° Encontro Cientifico de Pesquisas Aplicadas a Vigilancia em
Saude

S AN AN, A, AN, NN, A,
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Avaliacao da Efetividade do Uso das Coleiras Impregnadas com

Inseticida para o Controle da Leishmaniose Visceral

Resultados preliminares

Tabela 5 — Perda de coleiras entre ciclos subsequentes, municipio de
Montes Claros-MG, Brasil, 2012 — 2015.

Si N3
Perda da coleira im 49
N % N %
Entre 12 e 22 ciclo 1368 56,0 1076 44,0
Entre 22 e 32/32 e 4° 1010 51,7 944 48,3

Fonte: apresentacédo do Guilherme Werneck - 3° Encontro Cientifico de Pesquisas Aplicadas a Vigilancia em
Saude

AN, A, N AN, AN, A, AN, AN N, N,
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Avaliacao de custo-efetividade do Uso das Coleiras Impregnadas
com Inseticida

« Chamada de apoio financeiro a estudos em avaliacao de tecnologias em
saude — DECIT/SCTIE/MS - 2017

v Custo-efetividade do uso de coleiras impregnadas com inseticida em caes
como medida de controle adicional comparada as medidas de controle
atualmente adotadas no Brasil na reducao da incidéncia da leishmaniose
visceral humana.

« 22Reuniao do Grupo de trabalho

v" Discutir os resultados do estudo de custo-efetividade das coleiras
Impregnadas com inseticida em caes como ferramenta de controle da LV

em caes e humanos.
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@'PLOS | ONE

RESEARCH ARTICLE

Canine-Based Strategies for Prevention and
Control of Visceral Leishmaniasis in Brazil

Anaia P. Seva'*, Fredy G. Ovallos?, Marcus Amaku'-®, Eugenia Carrillo®, Javier Moreno®,
Eunice A. B. Galati®, Estela G. Lopes', Rodrigo M. Soares', Fernando Ferreira’

1 Department of Preventive Veterinary Medicine and Animal Health, School of Veterinary Medicine and
Animal Science, University of Sao Paulo, Sao Paulo, Brazil, 2 Department of Epidemiology, School of Public
Health, University of S&o Paulo, S&o Paulo, Brazil, 3 Department of Pathology, School of Medicine,
University of S0 Paulo, Sdo Paulo, Brazil, 8 WHO Collaborating Centre for Leishmaniasis, Centro Nacional
de Microbiologia, Instituto de Salud Carlos I, Majadahonda, Spain

® * anaiaps @usp.br

« Eficacia: coleira, eutanasia e vacina

« Resultados:
v’ coleira > eutanasia > vacina
v’ coleiras: cobertura de 90%—reduziria a prevaléncia canina

e a incidéncia humana a “ZEROQO”.
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Leishmaniose: vacina, tratamento ou
sacrificio animal como estrategia de
saude unica?
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Perspectivas

v" Vigilancia e manejo de reservatérios da leishmaniose visceral

v Publicacdo de uma nova Portaria sobre o tratamento da leishmaniose
visceral canina: revisao do Juridico - > Consulta Publica -> GT-VS -> CIT ->

Publicacao (2018)

v" A depender dos resultados de custo-efetividade, propor a incorporagio
da coleira impregnada com deltametrina no SUS -> definir os cenarios de

uso da intervencao e das demais interven¢oes de manejo

v Eutanasia: Seletiva? Apenas em casos de sofrimento?




OBRIGADO!!

francisco.edilson@saude.gov.br
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