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CARACTERISTICAS GERAIS

DESCRICAO

A leishmaniose visceral (LV), anteriormente caracterizada como zoonose de carater
eminentemente rural, vem se expandindo para areas urbanas de médio e grande porte e se
tornou crescente problema de saude publica no pais e em outras areas do continente
americano, sendo uma endemia em franca expansdo geografica. E uma doenca cronica,
sistémica, caracterizada por febre de longa duracdo, perda de peso, astenia, adinamia e
anemia, dentre outras manifestacdes. Quando ndo tratada, pode evoluir para ébito em mais
de 90% dos casos.

AGENTE ETIOLOGICO
E causada por protozodrios tripanosomatideos da espécie Leishmania (Leishmania)
chagasi.

RESERVATORIO

Na area urbana, o cdo (Canis familiaris) é a principal fonte de infec¢do. A enzootia
canina tem precedido a ocorréncia de casos humanos e a infec¢do em cdes tem sido mais
prevalente que no homem. No ambiente silvestre, os reservatérios sdo as raposas (Dusicyon
vetulus e Cerdocyon thous) e os marsupiais (Didelphis albiventris).

MODO DE TRANSMISSAO

E transmitida as pessoas através da picada de flebotomineos fémeas da espécie
Lutzomyia longipalpis infectados, os quais se desenvolvem durante as fases iniciais de vida em
ambientes terrestres Umidos e ricos em matéria orgéanica e de baixa incidéncia luminosa.

PERIODO DE INCUBACAO
O periodo de incubacdo é em média de 2 a 6 meses no homem, e 3 a 7 meses no cdo
(Canis familiaris), o principal reservatdrio da doenga em ambientes urbanos.

PERIODO DE TRANSMISAO
O vetor podera se infectar enquanto persistir o parasitismo na pele ou no sangue
circulante dos animais reservatorios.

DEFINICAO DE CASO

CASO HUMANO SUSPEITO

Todo individuo proveniente de area com transmissdo apresentando febre e
esplenomegalia, ou todo individuo de area sem ocorréncia de transmissdo com febre e
esplenomegalia, desde que descartados outros diagndsticos mais frequentes na regiao.

CASO HUMANO CONFIRMADO

Critério clinico-laboratorial: sdo os casos clinicamente suspeitos, com exame
parasitolégico positivo ou imunofluorescéncia reativa com titulo a partir de 1:80, desde que
excluidos outros diagndsticos diferenciais.

Critério clinico-epidemioldgico: sdo os casos de drea com transmissdo de LV, com
suspeita clinica sem confirmagdo laboratorial, mas com resposta favoravel ao teste
terapéutico.



NOTIFICAGAO

E o registro compulsério do caso humano, regulamentado através da Portaria n2 1271
de 06 de junho de 2014 do Ministério da Saude (MS), em formulario especifico do Sistema de
Informacdo de Agravos de Notificacdo (SINAN).

Deve ser realizada imediatamente apds a suspeita clinica do caso humano, com o
preenchimento de todas as informacgdes da ficha de notificacdo e investigacdo até o campo de
n? 33. Posteriormente ao diagndstico, tratamento e desfecho do caso, as demais informacdes
devem ser inseridas, respeitando o prazo maximo de 60 dias para encerramento da ficha,
contados a partir da data de notificacdo. Fichas de pacientes residentes em outros municipios
devem ser habilitadas para o fluxo de retorno, apenas apds o preenchimento de todas as
varidveis disponiveis no municipio notificador. Adicionalmente, o interlocutor municipal do
SINAN deve realizar o download do banco disponivel do fluxo de retorno semanalmente.

INVESTIGACAO

A investigacdo epidemioldgica, é por meio do preenchimento da ficha de notificagdo e

investigacdo do SINAN faz-se necessdria para:

e Identificar se o caso é autéctone ou importado, caracterizando o local provavel de
infeccdo (LPI), através de entrevista acerca do histérico de deslocamento do
paciente nos 6 meses anteriores ao inicio dos sintomas;

e Verificar se a area é endémica ou se é um novo local de transmissao;

e Conhecer as caracteristicas epidemiolégicas do caso (idade e sexo);

e Realizar busca ativa de casos novos e caracteriza-los clinica e laboratorialmente;

e Orientar medidas de controle, conforme a situagao epidemioldgica da area.

Todos os campos dessa ficha devem ser criteriosamente preenchidos, mesmo quando
a informacdo for negativa. Outros itens e observag¢des podem ser incluidos, conforme as
necessidades e peculiaridades de cada situacao.

ASPECTOS CLINICOS E LABORATORIAIS

QUADRO CLINICO

A infeccdo pela L.(L.) chagasi caracteriza-se por um amplo espectro clinico, que pode
variar desde as manifestacGes clinicas discretas (oligossintomaticas) e moderadas até as
graves, que, se ndo tratadas, podem levar o paciente a morte.

Existe também a possibilidade de ndo haver evidéncias de manifestagdes clinicas (infeccdo
inaparente ou assintomatica). E importante destacar que os pacientes com infeccdo
inaparente ndo sdo notificados e ndo devem ser tratados.

Considerando a evolugado clinica da doenga e para facilitar a compreensao, optou-se
em dividi-la em trés periodos:

Periodo inicial - caracteriza o inicio da sintomatologia, que pode variar de paciente
para paciente, mas na maioria dos casos inclui febre com duracdo inferior a 4 semanas, palidez
cutdneo-mucosa e hepatoesplenomegalia. Em area endémica, uma pequena proporc¢do de
individuos, geralmente criangas, pode apresentar quadro clinico discreto, de curta duracdo,
aproximadamente 15 dias, que frequentemente evolui para cura espontdnea (forma
oligossintomatica). A combinacdo de manifestagdes clinicas e alteracGes laboratoriais, que
melhor parece caracterizar a forma oligossintomatica, é febre, hepatomegalia,
hiperglobulinemia e velocidade de hemossedimentacao alta.

Periodo de estado - caracteriza-se por febre irregular, geralmente associada a
emagrecimento progressivo, palidez cutdaneo-mucosa e aumento da hepatoesplenomegalia.



Apresenta um quadro clinico arrastado, geralmente com mais de 2 meses de evolugdo, na
maioria das vezes associado a comprometimento do estado geral.

Periodo final - caso ndo seja feito o diagndstico e tratamento, a doenca evolui
progressivamente para o periodo final, com febre continua e comprometimento mais intenso
do estado geral. Instala-se a desnutricdo (cabelos quebradicos, cilios alongados e pele seca) e
edema dos membros inferiores, que pode evoluir para anasarca. Outras manifestacoes
importantes incluem hemorragias (epistaxe, gengivorragia e petéquias), ictericia e ascite.
Nesses pacientes, o O6bito geralmente é determinado por infec¢bes bacterianas e/ou
sangramentos.

DIAGNOSTICO LABORATORIAL

O paciente que apresenta quadro clinico compativel com a defini¢do de caso suspeito
(febre e esplenomegalia) deve ser submetido a pelo menos um dos exames especificos, de
acordo com a disponibilidade local, aliado aos exames complementares disponiveis para
conclusdo da hipdtese diagndstica. O diagndstico precoce pode salvar a vida do paciente,
portanto, deve ser realizado com urgéncia.

Exames Especificos

Os métodos para diagndstico laboratorial dos casos de leishmaniose visceral
humana (LVH), disponiveis na rede publica de saude do Tocantins sdo: Teste Rapido, Reagdo de
Imunoflorescéncia Indireta (RIFI) e Exame Parasitolégico Direto, através de pung¢do de medula
Ossea.

e Teste Rapido (TR): Esta disponivel em municipios de acordo com sua classificacdo
epidemioldgica/demanda. Deve ser realizado apenas por profissional devidamente
capacitado e em unidades previamente cadastradas para realizacdo deste
procedimento.

O TR somente devera ser realizado mediante a notificacdo/investigacdo do caso.

- A distribuicdo dos kits sera realizada pelo LACEN/Palmas;

- A obtencdo de novos kits estd condicionada a avaliagdo conjunta do LACEN e
Assessoria Técnica das Leishmanioses, considerando a notificagdo dos casos suspeitos
no SINAN e o envio regular das planilhas de controle de utilizacao;

- A solicitagdo de um novo kit devera ser através de oficio e encaminhado a Assessoria
Técnica das Leishmanioses. Esta emitird a Autorizacdo de Retirada (A.R.) e o Kit podera
ser retirado no LACEN.

- E imprescindivel a utilizacdo de caixa de isopor e gelo em gel (gelox) no momento da
retirada/transporte dos kits;

- A planilha sobre a utilizacido do TR devera ser preenchida mensalmente e
encaminhada até o dia 05 do més subsequente a Assessoria Técnica das
Leishmanioses, via fax ou e-mail, mesmo que ndo tenha havido utilizacdo de testes no
més.

e Reacdo de Imunoflorescéncia Indireta (RIFI): Este método é realizado nos Laboratdrios
de Saude Publica do Tocantins (LACEN e LSPA), devido a complexidade técnica e
estrutura requerida. Todos os municipios do Tocantins tém acesso a este método
diagndstico. Os pacientes suspeitos devem ser encaminhados as unidades
credenciadas para coleta de material biolégico no préprio municipio de
residéncia/atendimento. As amostras de soro coletadas devem ser encaminhadas ao
LACEN/LSPA através de cadastro on line no GAL (Gerenciador de Ambiente
Laboratorial), no qual o resultado pode ser visualizado dentro de um prazo maximo de
72 horas, a partir do recebimento da amostra nos Laboratdrios de Saude Publica.



e Exame Parasitolégico Direto: Disponivel nos Hospitais de Referéncia do Estado:

Hospital de Doencas Tropicais de Araguaina, Hospital Infantil de Palmas e Hospital
Geral de Palmas.
O procedimento de puncdo aspirativa, bem como confeccdo e identificacdo das
[aminas sdo de responsabilidade do profissional médico devidamente capacitado. Ja a
leitura das ldaminas é de responsabilidade do Laboratério prestador de servico ao
Hospital em que o procedimento foi realizado, devendo ser realizada por profissional
habilitado e devidamente capacitado, seguindo normatizacdo da Nota Técnica N2
01/14/CDVZ/DVPS/SESAU.

Exames Complementares

Os métodos laboratoriais informativos para a condugdo de um caso suspeito
de LVH sdo: hemograma (com contagem de plaquetas), uréia, creatinina, transaminases
hepaticas (TGO e TGP), albumina, globulina, entre outros. Esses exames devem estar
disponiveis ao paciente com LV no laboratério municipal ou contratato/credenciado para
prestacdo desse servigo ao municipio.

Os exames complementares evidenciam anemia, trombocitopenia, leucopenia
com predominancia acentuada de células linfomonocitarias e inversdo da relagdo albumina/
globulina. As alteragGes bioquimicas podem estar presentes e incluem elevagdo dos niveis das
transaminases hepaticas (duas a trés vezes os valores normais), das bilirrubinas e aumento
discreto dos niveis de uréia e creatinina.

Resultados

Os resultados devem ser interpretados cuidadosamente tendo em vista os sinais e
sintomas apresentados pelo paciente. Em hipdtese alguma, pacientes assintomaticos devem
ser submetidos ao tratamento, devido a toxicidade do mesmo, ainda que apresentem
resultados positivos nos métodos especificos de diagnéstico.

Caso confirmado: A confirmagdo dos casos pode ser baseada em dois critérios
diferentes:
Critério clinico-laboratorial: a confirmacdo dos casos clinicamente suspeitos devera
preencher no minimo um dos seguintes critérios:
e Encontro do parasito no exame parasitolédgico direto ou cultura.
e Reacdo de imunofluorescéncia reativa com titulo de 1:80 ou mais, desde que excluidos
outros diagndsticos.
e Testes imunocromatograficos, comumente conhecidos como teste rapido, que
utilizam antigenos recombinantes.

Critério clinico-epidemioldgico: pacientes clinicamente suspeitos, sem confirmacdao
laboratorial, provenientes de drea com transmissdo de LV, mas com resposta favoravel ao
teste terapéutico.

Caso descartado: Caso suspeito com exames soroldgicos e/ou parasitoldgicos
negativos, sem resposta favordvel ao teste terapéutico, ou que apds investigacdo
clinica/laboratorial se confirma outro diagnéstico.

Casos descartados devem ser investigados tendo em vista outras hipdteses
diagndsticas. Muitas entidades clinicas podem ser confundidas com a LV, destacando-se, entre
elas, a enterobacteriose de curso prolongado (associacdo de esquistossomose com salmonela
ou outra enterobactéria), cujas manifestac¢des clinicas se superpdem perfeitamente ao quadro
da leishmaniose visceral. Em muitas situacGes, esse diagndstico diferencial s6 pode ser
concluido por provas laboratoriais, ja que as areas endémicas se superpdem em grandes faixas



do territdrio brasileiro. Somam-se a essa entidade outras patologias (malaria, brucelose, febre
tifdide, esquistossomose hepatoesplénica, forma aguda da doenca de Chagas, linfoma,
mieloma multiplo, anemia falciforme, entre outras).

COINFECGAO LV-HIV

A associacdo das infeccOes causadas pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana - HIV e
pelo protozoario Leishmania spp. caracteriza a coinfeccdo Leishmania-HIV. Esta coinfec¢do é
considerada doenca emergente de alta gravidade em varias regiées do mundo. Aumento
expressivo do numero de casos de coinfec¢do tem sido observado desde o inicio da década de
1990 e ha projecbes de seu crescimento continuo, devido a superposicao geografica das duas
infeccOes, como consequéncia da urbanizacdo das leishmanioses e da interiorizacdo da
infecgdo por HIV.

O diagnéstico da coinfecgao Leishmania-HIV pode ter implicagdes na abordagem da
leishmaniose quanto a indica¢do terapéutica, ao monitoramento de efeitos adversos, a
resposta terapéutica e a ocorréncia de recidivas. Portanto, deve-se oferecer a sorologia para
HIV a todos os pacientes com LV, independentemente da idade, conforme as recomendagdes
do MS.

Avaliagao Clinica

A avaliagdo inicial do paciente com diagndstico suspeito ou confirmado de LV devera
ser direcionada a identificagdo dos casos com maior risco de evoluir para ébito. Diante da
suspeita de LV, exames complementares deverado ser solicitados: hemograma (com contagem
de plaquetas); velocidade de hemossedimentacdo; creatinina; ureia; transaminases hepaticas;
atividade de protrombina; albumina; globulina; fosfatase alcalina; bilirrubinas e amilase sérica.
Exames adicionais devem ser solicitados com o intuito de prevenir ou detectar precocemente
complicagbes infecciosas e hemorrdagicas, tais como: sumdrio de urina, hemocultura,
urocultura e radiografia do térax. Em decorréncia da prevaléncia elevada de coinfecgao
Leishmania-HIV, recomenda-se oferecer o teste de HIV a todo paciente com diagndstico de LV,
considerando que esta pode manifestar se como doenca oportunista em pessoas
imunodeprimidas.

Sistema de Escores

Na avaliagdo dos fatores associados a possivel situacdo desfavoravel de LV, os estudos
publicados identificaram fatores clinicos e laboratoriais em analise univariada. No entanto, um
fator isoladamente nao define a gravidade. Uma vez que grande proporc¢do dos pacientes com
LV apresenta pelo menos uma dessas condicdes, uma classificagdio baseada em escores é
indicada para definicdo dos pacientes com maior risco de evoluir para ébito por LV.

O sistema de escores proposto pelo MS, apresentado nas tabelas abaixo, foi
construido a partir de um estudo prospectivo conduzido em Teresina-Pl, com informacoes
referentes a 883 pacientes admitidos entre agosto de 2005 e setembro de 2008.

Apds a avaliagdo clinica, os pacientes devem ser submetidos a avaliagdo pelo sistema
de escores. O resultado obtido ird direcionar se o tratamento podera ser realizado em ambito
ambulatorial ou devera ser realizado em ambito hospitalar.

Pacientes com escore clinico maior ou igual a 4 ou o escore clinico-laboratorial maior
ou igual 6 deverdo ser encaminhados a um dos hospitais de referéncia. O paciente devera ser
hospitalizado para a realizagdo do tratamento, que engloba terapéutica especifica
(Anfotericina B Lipossomal) e medidas adicionais como hidratacdo, antitérmicos, antibidticos,
hemoterapia e suporte nutricional.

Pacientes com escore clinico menor que 4 ou o escore clinico-laboratorial menor que 6
poderdo ser tratados em ambiente ambulatorial, desde que ndao apresentem contra indicagao
ao uso de Glucantime® nem critérios para utilizacdo de Anfotericina B Lipossomal.






Modelo de progndstico construido pela adigdao de varidveis clinicas ou de variaveis clinicas e laboratoriais,
ponderadas pela forca da associagdo estatistica para a morte em pacientes com mais de 2 anos de idade
diagnosticados com LV.

Idade
< 12 meses 1 1
> 12 meses 0 0

Sangramento

1-2 sitios 1 1
3-4 sitios 2 2
5-6 sitios 4 4
Edema 1 2
Ictericia 1 -
Dispneia 1 1
'AST ou ALT acima de 100 UK/L - 3
Pontuagao maxima 08 11

Nota: 'AST — aspartato aminotransferase; ALT — alanina aminotransferase.

ASSISTENCIA AO PACIENTE

TRATAMENTO

As drogas disponiveis e indicadas pelo MS s3o o antimonial pentavalente
(Glucantime®) e a Anfotericina B Lipossomal. Apés avaliagdo clinica e aplicagdo do sistema de
escores, o paciente deve ter o tratamento iniciado, seguindo os protocolos de dosagem e
tempo de tratamento estabelecidos pelo MS. Além disso, exames laboratoriais que avaliam
funcdo hepatica (TGO e TGP) e renal (uréia e creatinina) e eletrocardiograma deverdo ser
realizados durante o tratamento para acompanhar a evolugdo e identificar possivel toxicidade
tanto para Glucantime® quanto para Anfotericina B.

TRATAMENTO AMBULATORIAL
O tratamento de leishmaniose visceral pode ser realizado no ambito ambulatorial,
utilizando Glucantime®, quando:
e 0 escore clinico se apresentar menor que 4 ou o escore clinico-laboratorial menor que
6;
e O paciente ndao preencher nenhum critério para utilizacio de Anfotericina B
Lipossomal (consultar tdpico sobre tratamento hospitalar);
e O paciente ndo apresentar as seguintes contra indica¢des ao uso do Glucantime®:
-Insuficiéncia renal;
- Insuficiéncia hepatica;
- Insuficiéncia cardiaca;
- Gravidez;
- Idade maior de 50 anos;
- Pacientes que foram submetidos a transplante renal;
- Uso concomitante de medicamentos que alteram o intervalo QT corrigido com duragao
maior que e 450ms;
- Hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.



Cada municipio do Tocantins deve manter um estoque estratégico de Glucantime®, de
acordo com critérios epidemioldgicos, para tratar seus pacientes. A solicitacdo deve ser feita
através de formuldrio especifico, sendo que o mesmo deve ser encaminhado mensalmente a
Assessoria Técnica das Leishmanioses, para fins de monitoramento de estoque.

Em hipdtese alguma esse medicamento deve ser entregue ao paciente para que este o
transporte até a Unidade de Saude em que sera submetido ao tratamento. Ao liberarem os
pacientes para conclusdo do tratamento em seus municipios de origem, as Unidades de
Referéncia ndo devem entregar-lhes ampolas de Glucantime. O paciente deve ser
contrarreferenciado apenas com as informacdes pertinentes ao caso e a prescricdo da droga,
conforme recomendacgdes contidas no Oficio Circular/N2 206/2014/SESAU/GABSEC, de 10 de
abril de 2014.

Esquema terapéutico — Glucantime®
[ ]

Apresentagdo: Ampolas de 5mL contendo 1500mg (300mg/mL) de antimoniato
de N-metil glucamina, equivalentes a 405mg (81mg/mL) de antiménio
pentavalente (Sb*).

Dose e via de aplicagdo: 20mg/Sb*/kg/dia, por via endovenosa ou
intramuscular, uma vez ao dia, durante 30 dias. A dose prescrita refere-se ao
antimdnio pentavalente (Sb*). Dose maxima de trés ampolas ao dia'. Férmula
para calculo da dosagem diaria: Dose(ml) = Peso(Kg) X 0,247.

Administracdo: Endovenosa ou intramuscular. Administrar preferencialmente
por via endovenosa lenta (5 a 7 minutos). A dose podera ser diluida em soro
glicosado a 5% para facilitar a infusdo endovenosa.

Eventos adversos: Artralgias, mialgias, inapeténcia, nauseas, vOmitos,
plenitude gastrica, epigastralgia, pirose, dor abdominal, dor no local da
aplicacdo, febre, cardiotoxicidade, hepatotoxicidade, nefrotoxicidade e
pancreatite.

Recomendagbes: Monitorar enzimas hepaticas, funcdo renal, amilase e lipase
sérica. Realizar eletrocardiograma no inicio, durante e ao final do tratamento
para monitorar o intervalo QT corrigido, arritmias e achatamento da onda T.
Em caso de arritmias, o medicamento deve ser suspenso imediatamente e o
paciente encaminhado para tratamento hospitalar, com droga alternativa.

TRATAMENTO HOSPITALAR

O tratamento de leishmaniose visceral deve ser realizado no ambito hospitalarz,
utilizando Anfotericina B Lipossomal quando o paciente se enquadrar em ao menos uma das
situagGes abaixo:

Idade inferior a 1 ano;
Idade maior que 50 anos;
Insuficiéncia renal;
Insuficiéncia hepatica;

! Emprega-se 0 mesmo esquema terapéutico para criancas. Entretanto a dose maxima diaria para
criangas até 12 anos é de 1,5 ampolas (metade da dose maxima para adultos).

? As Referéncias Hospitalares no Tocantins para tratamento de LV com Anfotericina B Lipossomal s3o:
Hospital de Doencgas Tropicais de Araguaina (HDT), Hospital Infantil de Palmas (HIP), Hospital Geral de

Palmas (HGP).



e Insuficiéncia cardiaca;

e Transplantados cardiacos, renais ou hepaticos;

e Intervalo QT corrigido maior que 450 ms;

e Uso concomitante de medicamentos que alteram o intervalo QT;

e Hipersensibilidade ao antimonial pentavalente ou a outros medicamentos
utilizados para o tratamento da LV;

e Infeccdo pelo HIV (tratamento);

e Infeccdo pelo HIV (profilaxia secundaria);

e Comorbidades que comprometem a imunidade;

e Uso de medicacdo que compromete a imunidade;

e Falha terapéutica ao antimonial pentavalente ou a outros medicamentos
utilizados para o tratamento da LV,

e Gestantes;
e Escore de gravidade clinico 2 4;
e Escore de gravidade clinico-laboratorial > 6.

Fica sob responsabilidade da farmdcia hospitalar o controle do uso da anfotericina B
lipossomal, que devera seguir o seguinte fluxo:

r "

A SOLICITA(;AD DE AMFOTERICINA B LIPOSSOMAL DEVERA SER PREEMNCHIDA PELO
MEDICO SOLICITANTE E ENVIADA A FARMACIA HOSPITALAR QUE ENCAMINHARA A
FICHA ACQ NUCLEC DAS LEISHMAMNIOSES POR FAX OU E-MAIL PARA AUTORIZACAO

SOMENTE APOS A .ﬂL’UTORIZAC.ﬁOFdDA ASSESSORIA TECMNICA DAS LEISHMAMNIOSES O
HOSPITAL RECEBERA A MEDICACAO ENCAMINHADA PELO MIMNISTERIO DA SAUDE

A AUTORIZAGAO DO NUCLEO DAS LEISHMANIOSES SERA COMUNICADO VIA
TELEFONE A FARMACIA HOSPITALAR; CASO NECESSARIO, O NUCLEO ENTRARA EM
CONTATO COM O MEDICO SOLICITANTE

APOS TERMINO DO TRATAMENTO O MEDICO SOLICITANTE DEVERA PREEMNMCHER A
FICHA DE EVOLUCAO, CAMPOS REFERENTES A RESPOSTA TERAPEUTICA E
EVOLUCAO, EENCAMINHAR A FICHA A FARMACIA HOSPITALAR

A FARMJ&.CIA: HOSPITALAR DEVERA COMPLETAR A FICHA PREENCHENDO O CAMPO
REFEREMNTE A MEDICACAO E ENVIAR A FICHA AO NUCLEDO DAS LEISHMAMIOSES
POR FAX OU E-MAIL
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Esquema terapéutico — Anfotericina B Lipossomal

e Apresentacdo: Frasco/ampola com 50mg de Anfotericina B Lipossomal
liofilizada.

e Dose e via de aplicacdo: 3mg/kg/dia, durante sete dias, ou 4 mg/kg/dia,
durante cinco dias em infusdo venosa, em uma dose didria. Tempo de infusdo: 30 a 60
minutos.

e Diluicdo: Reconstituir o pé em 12 ml de agua estéril para injecao, agitando
vigorosamente o frasco por 15 segundos, a fim de dispersar completamente a Anfotericina B
Lipossomal. Obtém-se uma solugdo contendo 4mg/mL de Anfotericina B Lipossomal. Essa
solucdo pode ser guardada por até 24 horas a temperatura de 22C a 82C. Rediluir a dose
calculada na proporgdo de 1 ml (4mg) de Anfotericina B Lipossomal para 1 ml a 19ml de soro
glicosado a 5%. A concentragao final sera de 2 mg a 0,2 mg de Anfotericina B Lipossomal por
ml. A infusdo devera ser iniciada em, no maximo, seis horas apés a dilui¢ao final.

e Eventos adversos: Febre, cefaléia, ndusea, vomitos, tremores, calafrios e dor
lombar.

e Recomendagdes: A anfotericina B lipossomal deve ser mantida sob
refrigeracdo (temperatura 22C a 82C) e protegida contra a exposi¢do a luz. Esses cuidados ndo
sdo necessdrios durante o periodo de infusdo. Monitorar fungao renal, potassio e magnésio
séricos. Repor potassio, quando indicado. Seguir as orienta¢des quanto a diluicdo e ao tempo
de infusdo. Em caso de eventos adversos durante a infusdo do medicamento, administrar
antitérmicos ou anti-histaminicos 30 minutos antes da infusdo, evitando o uso de acido acetil
salicilico. Na disfuncdo renal, com niveis de creatinina duas vezes acima do maior valor de
referéncia, o tratamento deverd ser suspenso por dois a cinco dias e reiniciado em dias
alternados, quando os niveis de creatinina reduzirem.

Pacientes que ndo se enquadrem nos critérios para utilizacdio de Anfotericina B
Lipossomal, mas que apresentem fatores de risco associados ao 6bito, requerendo maior
atenc¢do, com acompanhamento laboratorial e clinico mais rigoroso, devem ser internados nos
Hospitais de Referéncia Regionais e tratados com Glucantime®.

Nesses casos, apds condugdo dos tratamentos de suporte (antibioticoterapia, suporte
hemoterdpico e nutricional), com a estabilizacdo do paciente, a avaliacdo médica podera
indicar alta para conclusdo do tratamento em nivel ambulatorial.

Cada caso devera ser avaliado individualmente, a fim de se indicar qual a conduta
médica adequada.

DESFECHO

Obito: As fontes de informacdes para a investigacdo e monitoramento dos 6bitos

podem ser: SINAN, Sistema de Mortalidade (SIM) e da notificagcdo informal do servico ou da
comunidade. Todos os supostos dbitos de leishmaniose visceral devem ser investigados para
gue a causa dos mesmos sejam determinadas, utilizando instrumento especifico.
Apds a coleta de dados (junto a familia, comunidade, prontuario hospitalar, prontuario da
unidade de saude, profissionais que atenderam o paciente, entre outras) as informacdes
devem ser consolidadas e o caso discutido com todos os profissionais envolvidos, objetivando
assim a adocdo de medidas que possam corrigir as deficiéncias e conseqlientemente reduzir a
letalidade da leishmaniose visceral.

Investigacdo: A investigacdo dos Obitos suspeitos de LV deve ser conduzida em todos
0os municipios/unidades de saude pelos quais o paciente passou e foi atendido. A
responsabilidade pela investigacdo dos 6bitos em cada local segue o esquema abaixo. As
informacdes coletadas devem ser direcionadas a Assessoria Técnica das Leishmanioses (via e-



mail), a qual fara a consolidagdo em um Unico documento, que por sua vez serd encaminhado
ao MS e a cada um dos municipios/unidades envolvidos.

Obito suspeito de

LV
|
| |
Mu.mflp'.o de Municipio de
Residéncia do n
. Referéncia
Paciente
| |
| | | |
UBS/UPA Hospital UBS/UPA Hospital
Coord. VE do
Coord. VE Local Coord. VE Local municipio de NHVE

referéncia

Abandono: Os casos de LV com abandono de tratamento ndo sdo comuns. Quando ocorrem,
estdo geralmente associados a tratamentos ambulatoriais, com Glucantime®, de pacientes que
apresentam resisténcia ao uso da droga devido a quadros de dependéncia quimica (alcoolismo
e/ou drogas ilicitas), problemas sociais, como envolvimento com a criminalidade, ou distancia
da residéncia em relacdo a unidade de tratamento (pacientes oriundos de zona rural). Tais
pacientes iniciam o esquema terapéutico, e no primeiro sinal de melhora, abandonam o
tratamento, colocando em risco a prépria saude, seja por desconhecimento da gravidade da
doenca, ou simplesmente por opgao.

Quando houver interrup¢do no tratamento, deve ser considerado o nimero de
doses, o estado clinico atual e o tempo decorrido da ultima dose. Caso o paciente retorne
antes de sete dias de interrupg¢do da droga, completar 30 doses; apds sete dias, considerar o
que se segue:

NuUmero de doses Clinicamente curado Clinicamente doente

Menos que 15 doses Reiniciar tratamento Reiniciar tratamento

15 doses ou mais Observar Reiniciar tratamento
Busca Ativa

A equipe da Estratégia de Saude da Familia (ESF) devera realizar a busca dos pacientes
faltosos ao tratamento em sua area de abrangéncia, de modo a encaminha-los a retomada do
esquema terapéutico sempre que houver interrupcdo. Cabe a ESF orientacdo adequada ao
paciente, sobre a gravidade da doenca, bem como os riscos de se abandonar o tratamento.



Melhora Clinica

Os critérios de cura sdo essencialmente clinicos e os primeiros sinais de resposta
costumam ser inespecificos como a melhora do apetite e do estado geral. O desaparecimento
da febre acontece entre o segundo e o quinto dia de tratamento. O ganho ponderal e a
reducdo do volume do baco e do figado podem ser verificados nas primeiras semanas, embora
a regressao total possa levar alguns meses. Os parametros hematoldgicos melhoram a partir
da segunda semana. O processo de normalizacdo das proteinas séricas ocorre de forma lenta,
podendo durar meses. Com evolucao clinica favoravel, o controle parasitolégico é dispensavel.

Ndo devem ser realizados exames especificos (Teste Rapido, RIFI e Exame
Parasitoldgico Direto) para avaliar a cura de pacientes tratados.

ACOMPANHAMENTO

O paciente tratado deve ser acompanhado durante seis meses, retornando a unidade
basica de saude para avaliagdo clinica em 3 periodos: 30, 90 e 180 dias apds o final do
tratamento. Ao final desse periodo, se o estado do paciente permanecer estdvel ele serd
considerado clinicamente curado. Ressalta-se a necessidade de estruturar o servigo para
acompanhar os pacientes até a cura clinica. Em situa¢des de pacientes que ndo comparecem
as consultas agendadas durante o tratamento, é necessdria a busca dos faltosos, utilizando
estratégias locais.

Cura Clinica: Paciente tratado, que apds 6 meses da conclusdo do esquema
terapéutico, se apresenta estavel com melhora dos parametros clinicos e laboratoriais, tais
como: melhora do estado geral, aumento do apetite e ganho de peso, auséncia de febre,
reducdo do volume do baco e do figado, melhora dos parametros hematoldgicos,
normaliza¢do das proteinas séricas, entre outros.

Recidiva: Paciente tratado que apresenta recrudescimento da sintomatologia no
intervalo de 6 a 12 meses apds a conclusdo do tratamento. Ele deverd ser encaminhado a
avaliacdo clinica para condugdo do tratamento adequado e notificado novamente, nesse caso
considerando o "tipo de entrada" como recidiva.

Falha Terapéutica: Paciente tratado que apresente recrudescimento da sintomatologia
antes de completar 6 meses do término do tratamento (correspondentes ao periodo de
acompanhamento para consideracdo da cura clinica), o mesmo ndo deve ser notificado
novamente, a fim de se evitar duplicidades no SINAN. Ele deverd ser encaminhado a avaliacao
clinica para conducdo do tratamento adequado, porém nesse caso, deve-se proceder
utilizando a mesma notificacdo inicial, com atencdo ao campo 43. Recomenda-se que as
informacdes adicionais do caso sejam inseridas resumidamente na forma de observagdes, ao
final da notificacdo, tais como: data do recrudescimento dos sintomas e esquema terapéutico
do 29 tratamento.

Avaliacdo Clinica

A avaliacdo clinica de pacientes com quadro de falha terapéutica ou recidiva deve
seguir o mesmo esquema que em paciente com diagndstico suspeito ou confirmado de LV, e
devera ser direcionada a identificacdo dos casos com maior risco de evoluir para ébito. Diante
da suspeita de LV, exames complementares deverdo ser solicitados: hemograma (com
contagem de plaquetas); velocidade de hemossedimentacdo; creatinina; ureia; transaminases
hepaticas; atividade de protrombina; albumina; globulina; fosfatase alcalina; bilirrubinas e
amilase sérica. Exames adicionais devem ser solicitados com o intuito de prevenir ou detectar



precocemente complicacdes infecciosas e hemorragicas, tais como: sumario de urina,
hemocultura, urocultura e radiografia do térax. Em decorréncia da prevaléncia elevada de
coinfecgao Leishmania-HIV, recomenda-se oferecer o teste de HIV a todo paciente com
diagnéstico de LV, considerando que esta pode manifestar se como doencga oportunista em
pessoas imunodeprimidas.
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