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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Sim, Qual: Tenho atendido pessoas com Lv ha 40

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econdmicos:

Profissional de e rpo I L 32-Sim, Ql:la.|: "Participeivdo~ensaio .cll"ni.co 42 - N3o a_ Nio
satde As evidéncias a favor da superioridade da L- anos. Reconheco que ambas as medicagdes tém elevado  ""Estudo clinico para avaliagdo da eficdcia e
AMB em relagdo ao AM sdo inconclusivas, sem  potencial terapéutico. Conhego os eventos adversos das  seguranga da miltefosina administrada por via
05/05/2026 significancia estatistica, mas ha clara duas medicagdes, Positivo e facilidades: Os eventos oral a pacientes com leishmaniose visceral no
superioridade da L_AMB com respeito a adversos relacionados a AM sdo frequentes e Brasil"" patrocinado pela OMS e Zentaris, que
seguranca potencialmente graves, especialmente as altera¢des de concluiu que eficdcia da mitefosina era inferior
repolarizagdo cardiaca e pancreatite. Os eventos adversos a eficacia das medigoes padrao"”, Positivo: A
a L-AMB sdo mesnos frequentes e passiveis de abordagem miltefosina foi segura, os eventos adversos
médica, Negativo e dificuldades: "Preocupo-me muito foram raros e ndo graves, Negativo: A
com a recomendac¢do de AM para uso ambulatorial. Ndo é dificuldade de ajuste de dose de miltefosina e a
possivel detectar a toxicidade cardiaca na APS, mesmo dificuldade de administragcdo de capsulas a
que aparelhos de ECG e médicos treinados para a leitura  criangas pequenas
do ECG estejam disponives ( e quase sempre ndo estdo).
Assim, acredito que esses eventos carddcos possam ndo
ser diagnoscados. Da mesma forma, os primeiros sinais de
pancreatite medicamentosa podem ser confundidos com
outras condigdes., Hd muitos anos eu recebi uma crianga
que apresentou dor lombar no 262 dia de AM, o médico
da APS entendeu que se tratava de ""problema de
coluna™", a medicagdo foi continuada e a crianga faleceu
apos a 282 dose ( nessa época, a recomendagdo era de 28
doses). Entdo, a ideia de que a toxicidade a AM é precoce
e vi acontecer no periodo de hospitaliazdo nad se
sustenta"
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Anfotericina B lipossomal.., Positivo e 32 - Sim, Qual: Antimonial pentavalente, 2 _N3o a_Nio
saude As evidéncias sobre as vantagens da facilidades: Menor toxicidade de anfotericina B miltefosina, sulfato de aminosidina., Positivo: A
anfotericina B lipossomal para o tratamento da  lipossomal., Negativo e dificuldades: Necessidade de miltefosina tem a clara vantagem de ser uma
06/05/2026 leishmaniose visceral sdo claras, acompanhamento adequado para detecgdo precoce de medicagdo oral e o sulfato de aminosidina tem
principalmente quanto ao perfil de toxicidade e eventos de recidiva da doencga. potencial para terapia combinada., Negativo: A
eficacia. Os antimoniais pentavalentes sdo mais necessidade de contracepgdo efetiva em
toxicos e provavelmente estejam envolvidos no pacientes em idade fértil e a necessidade de
processo de aumento de letalidade associado a monitoramento da ototoxicidade por
toxicidade medicamentosa, principalmente na aminosidina.
populagdo idosa e com comorbidades que
aumenta o risco de toxicidade cardiaca,
pancredtica, hepdtica e renal. Os estudos de
custo-efetividade comparando anfotericina B
lipossomal com antimonial pentavalente
demonstraram que o uso de anfotericina B
lipossomal é custo-efetivo.
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Sim, Qual: Anfotericina lipossomal, Positivo e 2 - Sim, Qual: Glucantime, Positivo: Possui 42 - N3o 52 - N3o

saude

06/05/2026

O tratamento atual com Glucantime é tdxico e
de segunda linha

facilidades: A Anfotericina lipossomal é muito eficaz e
reduz muito efeitos colaterais e tempo de tratamento,
Negativo e dificuldades: Nenhum

eficacia terapéuitica, Negativo: Muitas
contraindicages e efeitos colaterais
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Avaliagdo, investigagdo, tratamento e 32 - Sim, Qual: Utilizagdo da miltefosina, a
A incorporagdo possibilitard significativos seguimento de pacientes com LVA e LTA tratados com recentemente incorporada, para tratamento da
avangos no PCDT da LVA sob a perspectivade  antimoniato de meglumina, anfotericina lipossomal e, leishmaniose tegumentar., Positivo: Maior
19/05/2026 maior perfil de seguranca, adesdo e eficacia. mais recentemente, miltefosina., Positivo e facilidades: A adesd@o, melhor perfil de seguranga,

atual proposta de ampliagdo de uso das formulagdes possibilidade de tratamento ambulatorial.,
lipidicas de anfotericina B para o tratamento da Negativo: Sem comentarios

leishmaniose visceral figura como significativa

oportunidade de aprimoramento do PCDT para

tratamento da LVA sob a perspectiva de perfil de

seguranca e eficacia (cura e menor risco de recaidas),

contribuindo para redugdo da carga da doenca (morbi-

mortalidade e letalidade)., Negativo e dificuldades: A

utilizagdo da anfotericina lipossomal, diferentemente da

antimoniato de meglumina, apresenta especificidades

relativas ao armazenamento, preparo e infusdo (incluindo

hidrtagdo pré-infusdo, duragdo da infusdo e cuidados pds-

infusdo) que podem impor dificuldades para viabilizagdo

da incorporagdo em areas com menor infraestrutura para

utilizagdo do medicamento, notadamente em areas

remotas e/ou sem capacidade instalada.

Profissional de
saude

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Néao a_Nio 52 - N3o
Impoténcia para a saude dos pacientes.

Interessado no
tema

24/05/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32.-Nao 42 - N3o 52
acredito que todos merecem te acesso a todos

os tramentos que existem independente se

25/05/2026 sem condicoes ou ndo de adquirir, para isso

condio no SUS para vencer esta barreira.

Interessado no
tema
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Contribuiu
como:

Organizagao da
Sociedade Civil

25/05/2026

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O Grupo de Apoio ao Paciente Reumatico Brasil
— Grupar-BR manifesta apoio a incorporagdo
das formulagGes lipidicas de anfotericina B no
SUS para o tratamento da leishmaniose
visceral., A leishmaniose visceral é uma doenca
grave, negligenciada e que atinge,
principalmente, pessoas em situagdo de maior
vulnerabilidade social. Muitas vezes, sdo
criangas, familias pobres, pessoas que vivem
em territdrios com menor acesso a servigos
especializados e que dependem
exclusivamente do SUS para receber
diagndstico, tratamento e acompanhamento
adequado., Por isso, falar da incorporagdo da
incorporagdo das formulagdes lipidicas de
anfotericina B no SUS, é falar sobre salvar
vidas. E garantir que pacientes com uma
doenca potencialmente fatal tenham acesso a
tratamentos mais seguros, com menor risco de
toxicidade e melhores condigdes de cuidado. O
tratamento atualmente disponivel pode causar
eventos adversos importantes, o que torna
essencial ampliar o acesso a alternativas
terapéuticas mais seguras e adequadas a
realidade dos pacientes., A recomendagdo
preliminar favoravel da Conitec representa um
passo importante para que o SUS avance no
enfrentamento das doengas negligenciadas,
especialmente quando reconhece o melhor
perfil de seguranga das formulagdes lipidicas
de anfotericina B e a necessidade de reduzir
riscos para os pacientes., Ressaltamos a
importancia de que a Conitec mantenha a
recomendagdo favoravel a incorporagédo
incorporagdo das formulages lipidicas de
anfotericina B no SUS, considerando n3o
apenas as evidéncias cientificas, mas também a
realidade de quem enfrenta a leishmaniose
visceral: pessoas que precisam de tratamento
oportuno, seguro, humanizado e digno.,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

42 - O Grupo de Apoio ao
Paciente Reumatico Brasil —
Grupar-BR manifesta apoio a
incorporagdo das formulagbes
lipidicas de anfotericina B no
SUS para o tratamento da
leishmaniose visceral., A
leishmaniose visceral é uma
doenga grave, negligenciada e
que atinge, principalmente,
pessoas em situagdo de maior
vulnerabilidade social. Muitas
vezes, sdo criangas, familias
pobres, pessoas que vivem
em territérios com menor
acesso a servigos
especializados e que
dependem exclusivamente do
SUS para receber diagnéstico,
tratamento e
acompanhamento
adequado., Por isso, falar da
incorporagdo da incorporagdo
das formulagdes lipidicas de
anfotericina B no SUS, é falar
sobre salvar vidas. E garantir
que pacientes com uma
doenca potencialmente fatal
tenham acesso a tratamentos
mais seguros, com menor
risco de toxicidade e
melhores condigdes de
cuidado. O tratamento
atualmente disponivel pode
causar eventos adversos
importantes, o que torna
essencial ampliar o acesso a
alternativas terapéuticas mais
seguras e adequadas a
realidade dos pacientes., A
recomendacdo preliminar
favordvel da Conitec
representa um passo
importante para que o SUS
avance no enfrentamento das
doencas negligenciadas,
especialmente quando
reconhece o melhor perfil de
seguranca das formulagdes
lipidicas de anfotericinaBe a
necessidade de reduzir riscos
para os pacientes.,
Ressaltamos a importancia de

52 Estudos
economicos:

52 - O Grupo de Apoio ao
Paciente Reumatico Brasil
— Grupar-BR reforga que
a incorporagdo das
formulagdes lipidicas de
anfotericina B no SUS é
uma medida de justica
social e de fortalecimento
do cuidado as pessoas
afetadas pela
leishmaniose visceral.,
Essa é uma doenga que
carrega o peso da
negligéncia histdrica. Ela
afeta populagdes
vulnerabilizadas, em
territérios onde o acesso
ao diagnostico precoce,
ao tratamento adequado
e ao acompanhamento
continuo nem sempre
acontece no tempo
necessario. Para essas
pessoas, cada atraso pode
significar agravamento da
doenga, sofrimento
familiar, internagdes e
risco de morte., A
incorporagdo dessa
tecnologia pode ampliar o
acesso a tratamentos
mais seguros, reduzir
eventos adversos e
oferecer mais alternativas
terapéuticas aos
profissionais de satide. No
entanto, é fundamental
que a decisdo de
incorporagdo venha
acompanhada de
medidas concretas para
garantir que o
medicamento chegue aos
territorios onde a
leishmaniose visceral
acontece., Defendemos
que o SUS assegure
abastecimento regular
das formulagGes lipidicas
de anfotericina B, sua
distribui¢do adequada,
capacitagdo das equipes
de saude, protocolos

Pagina3 de4



Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

que a Conitec mantenha a
recomendacdo favoravel a
incorporagao incorporagao
das formulagdes lipidicas de
anfotericina B no SUS,
considerando ndo apenas as
evidéncias cientificas, mas
também a realidade de quem
enfrenta a leishmaniose
visceral: pessoas que
precisam de tratamento
oportuno, seguro,
humanizado e digno.,

52 Estudos
econdmicos:

claros de uso e
monitoramento dos
resultados na vida real.
Incorporar uma
tecnologia é importante,
mas garantir o acesso
efetivo ao paciente é
indispensavel.,

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

2- Sim, Qual: Anfotericina lipossomal, Positivo e

2 - Sim, Qual: Antimoniato , Positivo: Cura

Profissional de ) A i i o 1 1545 : o 42 - Ndo 52 - Ndo
saude Maior seguranga e menor toxicidade facilidades: Maior tolerancia e menos eventos adversos, parasitoldgica, Negativo: Toxicidade
Negativo e dificuldades: Alto custo e acesso restrito nos
25/05/2026 servigos publicos de saude
Profissional de :}3 - Eu acho gue deye s‘er i‘ncorporada noSUS, 22-Nido 2. Ndo 42 - N3o 52 - N3o
, E de grande importancia visando o tempo de
saude - .
ganho na sobrevida das pacientes.
26/05/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32- Ndo 42 - N3o 52 - N3o

saude

26/05/2026

Falta esse tipo de tratamento
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