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Protocolo para tratamento de Leishmaniose Tegumentar com Miltefosina 50 mg 

no âmbito do no Sistema Único de Saúde (SUS) - São Paulo  

 

1. Introdução 

As Leishmanioses fazem parte da lista da Organização Pan-Americana da Saúde (OPAS) e 

Organização Mundial da Saúde (OMS) de Doenças Infecciosas Negligenciadas (DIN) e 

juntamente com a infecção pelo HIV/AIDS, malária e tuberculose, as doenças tropicais 

negligenciadas (DTN) são consideradas as infecções graves mais comuns, tanto na escala 

mundial, como nas Américas 1. 

O Plano de Ação da OPAS, com vigência de 2016-2022, propõe atividades atualizadas, 

claras e inovadoras para reduzir a morbidade, a incapacidade e a mortalidade; aborda 

estigmas; e acelera o progresso dos esforços para eliminar as DIN da lista de problemas 

de saúde pública e impedir a transmissão dessas doenças entre e para seres humanos 1. 

Nesse contexto, a introdução de um medicamento oral como alternativa terapêutica para 

a Leishmaniose Tegumentar (LT), como a Miltefosina, possibilitará maior adesão ao 

tratamento da doença. 

Até a incorporação da Miltefosina 50 mg no Sistema Único de Saúde (SUS), as 

alternativas de tratamento medicamentoso disponíveis para a LT, eram de uso 

exclusivamente parenteral dificultando sobremaneira o acesso ao tratamento eficaz e 

seguro 2. 

No Brasil, não possui registro sanitário ativo/vigente para Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA), razão pela qual, o Ministério da Saúde (MS) a adquire via 

excepcionalidade de importação intermediada pela OPAS/OMS2. Atualmente é 

regulamentada na Índia, Alemanha e Estados Unidos da América 3. 

O medicamento adquirido pelo MS é comercializado pelo nome Impavido, oriundo da 

Alemanha onde a empresa detém autorização para comercialização. Devido a 

necessidade de adequação à legislação vigente no Brasil e à abordagem terapêutica 

recomendada pelas diretrizes nacionais, a Miltefosina 50 mg adquirida pelo MS passou 

por processo de reembalagem, no âmbito de uma parceria entre o MS e a Fundação 

Oswaldo Cruz (Fiocruz), sendo disponibilizada no SUS em embalagem secundária 

contendo 42 cápsulas (caixa com 6 blister contendo 7 cápsulas cada) 3,4. 
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2. Dados Epidemiológicos 

 

Dados da Secretaria de Vigilância em Saúde do Ministério da Saúde (SVS/MS) mostram 

que no Brasil foram registrados 16.432 casos novos de Leishmaniose Tegumentar (LT) 

em 2020, resultando em coeficiente de detecção de casos de LT de 7,8 casos por 

100.000 habitantes. 

No Estado de São Paulo, no período de 2007 a 2021, foram notificados 5.242 casos 

confirmados de LT, dos quais 90,4% (4.737/5.242) eram casos novos e 80% 

(4.184/5.242) da forma cutânea. No período, a média anual de casos atendidos foi 349, 

resultando em uma média mensal de 29 casos. 

Considerando apenas os casos autóctones, o total de registros foi de 3.433 casos, o que 

corresponde a 65,5% (3.433/5.242) dos atendidos no Estado. Destes, 93,1% 

(3.196/3.433) deram entrada como casos novos da doença e 86,3% (2.963/3.433) 

apresentavam a forma clínica cutânea. O coeficiente de incidência em 2021 no Estado foi 

de 0,39 casos por 100.000 habitantes (182 casos/46.649.132 habitantes).  

 

3. Legislação 

 

Em 15 de julho de 2016 a Secretaria de Vigilância em Saúde do Ministério da Saúde 

submeteu à Comissão Nacional de Tecnologias (CONITEC) demanda de parecer sobre a 

incorporação do medicamento Miltefosina para tratamento de LT no âmbito do Sistema 

Único de Saúde (SUS). 

Em 09 de maio de 2018, o parecer do CONITEC foi de recomendar a incorporação desse 

medicamento para o tratamento de LT nos serviços do SUS 2.  A partir disso, a Secretaria 

de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS tornou pública à decisão de tal 

incorporação por meio da Portaria Nº 56 de 30 de outubro de 2018 4, sendo esse 

medicamento incluído na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME – 2020) 

com a publicação da Portaria nº 3.047 de 28 de novembro de 2019 5. Essa Portaria 

atribuiu ao Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica/MS a competência 

quanto ao financiamento, aquisição e distribuição da medicação aos estados e Distrito 

Federal 5. 

Em fevereiro de 2020 foi publicada a Resolução de Diretoria Colegiada nº 337 6 contendo 

a atualização do Anexo I (Lista de Substâncias Entorpecentes, Psicotrópicas, Percursoras 

e outras sobre Controle Especial) da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio 5 de 1998 7, 

incluindo a Miltefosina à Lista C1, bem como estabelecendo critérios para a sua 

prescrição, dispensação, uso por pacientes em idade fértil e aspectos legais relacionados 

ao rótulo e bula 6. Por fim, por meio da Nota Informativa nº 13/2020 de 16 de novembro 

de 2020 da Coordenação Geral de Vigilância de Zoonoses e Transmissão Vetorial do 
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Departamento de Imunização e Doenças Transmissíveis/SVS/MS foram estabelecidas as 

orientações gerais quanto ao uso da Miltefosina 50 mg para o tratamento da 

Leishmaniose Tegumentar 3 (Anexo 1). 

 

4. Gestão do medicamento 

4.1. Estimativa de consumo 

Na estimativa de consumo para cada estado, o Grupo Técnico de 

Leishmanioses/CGVZDTV/DEIDT/SVS/MS utilizou como parâmetro a capacidade inicial de 

atendimento a 15% dos casos notificados de LT em 2019. Dessa forma, para o estado de 

São Paulo, o consumo estimado foi de 2.520 comprimidos de Miltefosina 50 mg para o 

ano de 2021/2022, sendo programadas liberações trimestrais de 630 comprimidos, o que 

resulta em cerca de 2,5 tratamentos mensais. 

Em fevereiro de 2021, a Comissão Intergestores Bipartide (CIB) São Paulo deliberou por 

indicar o Instituto de Infectologia Emílio Ribas (IIER)/SES-SP como única unidade de 

saúde do estado de São Paulo autorizada a realizar a dispensação de Miltefosina 50 mg 

para o tratamento de leishmaniose tegumentar no ano de 2021, conforme Deliberação 

CIB número 13 de 2021. 

Em novembro de 2021, a Divisão de Doenças Transmitidas por Vetores e 

Zoonoses/CVE/CCD/SES-SP e o Componente Estratégico da Assistência 

Farmacêutica/CAF/SES-SP, após avaliação da dispensação e tratamento de leishmaniose 

tegumentar com Miltefosina 50 mg efetuada pelo IIER, solicitaram ao Ministério da Saúde 

o aumento do número de tratamentos com Miltefosina 50 mg ofertados para o Estado de 

São Paulo, para o qual recebeu a concordância do nível federal em dezembro de 2021.  

A partir de janeiro de 2022, o MS programou liberações trimestrais de 1.764 

comprimidos, o que resulta em 7 (sete) tratamentos mensais. Para cada paciente é 

dispensado o total de 84 cápsulas, sendo que na primeira dispensação, uma caixa com 

42 cápsulas e no retorno, a segunda dispensação de outra caixa com 42 cápsulas.  

 

4.2. Serviços de Atendimento no âmbito da SES-SP 

Considerando o limitado número de tratamentos que foram disponibilizados para a SES-

SP em 2021, bem como a recomendação contida na Nota Informativa nº13/2020 - 

CGVZDTV/DEIDT/SVS/MS (Anexo  1) que o tratamento com Miltefosina 50 mg, dado o 

seu potencial teratogênico, fosse preferencialmente disponibilizado em serviço de 

referência para tratamento de LT, em fevereiro de 2021, a Divisão de Doenças 

Transmitidas por Vetores e Zoonoses/CVE/CCD/SES-SP, conjuntamente com o 

Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica/CAF/SES-SP indicaram que, 

naquele momento, a medicação fosse direcionada ao Instituto de Infectologia Emílio 

Ribas (IIER)/SES-SP. 
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O aumento da quantidade do medicamento Miltefosina 50 mg a partir de 2022, permitiu 

a ampliação do tratamento no ESP com a possibilidade de implantação de mais 2 (dois) 

serviços de referência, além do já consolidado IIER, bem como a disponibilização do 

medicamento para outros serviços do ESP, com fluxo de solicitação e envio da medicação 

específicos. 

4.2.1. Serviços de Referência 

A. Instituto de Infectologia Emílio Ribas (IIER)/SES-SP, hospital especializado no 

tratamento de doenças infecciosas. Os casos de LT são atendidos no 

Ambulatório de Dermatopatias Infectoparasitárias.  

Constitui referência para atendimento das Regiões de Saúde Alto Tietê, Franco 

da Rocha, Guarulhos, Mananciais, Rota dos Bandeirantes, Grande ABC e São 

Paulo : 2 (dois) tratamentos /mês 

 

B.  Hospital das Clínicas da UNICAMP – Os casos de LT são atendidos no 

Ambulatório de Doenças Infecciosas – Doenças de Notificação Compulsória.  

Constitui referência para atendimento das Regiões de Saúde Bragança, 

Campinas, Circuito das Águas e Jundiaí: 1 (um) tratamento / mês 

 

C. Ambulatório Médico de Especialidades (AME) Pariquera-Açu –  

Constitui referência para atendimento da Região de Saúde Vale Ribeira: 1 

(um) tratamento / mês 

 

4.2.2. Demais Regiões de Saúde 

Para as Regiões de Saúde não indicadas acima, será disponibilizado um total de 3 (três) 

tratamentos por mês. Os serviços de referência para LT e serviços especializados destas 

regiões podem indicar o tratamento de LT com Miltefosina 50 mg, conforme 

recomendações contidas na Nota Informativa nº 13/2020 – CGVZTV/DIDT/SVS/MS 

(Anexo 1). Deverão solicitar a medicação para tratamento para a Divisão de Doenças 

Transmitidas por Vetores e Zoonoses/CVE/CCD/SES-SP por intermédio do Serviço 

Municipal de Vigilância Epidemiológica e do Grupo de Vigilância Epidemiológica (GVE) de 

referência, conforme especificações e fluxos descritos no item 4.3.6. A medicação será 

enviada ao serviço solicitante conforme especificações e fluxos definidos no item 4.3.6. 

 

4.3. Sobre a prescrição e acompanhamento do paciente no âmbito do SUS 

 Os pacientes candidatos ao uso de Miltefosina 50 mg deverão ser assistidos nos 

serviços de referência descritos no item 4.2.1 desse documento ou, para as demais 

regiões, em serviços de referência regionais especializados no atendimento de casos de 

LT. As equipes técnicas dos serviços seguirão as orientações disponibilizadas na 

Nota Informativa nº 13/2020-CGZV/DEDT/SVS/MS (Anexo 1). 



 

7 

 

Salientamos que é importante a articulação entre a equipe assistente e de farmácia dos 

serviços de atendimento, uma vez que as etapas para a dispensação da medicação 

envolvem minimamente esses dois setores. 

Em relação a indicação, prescrição e fluxo de dispensação destacamos: 

4.3.1. Para quem está recomendada 

Paciente com leishmaniose tegumentar.  

4.3.2.  Cautela 

- Leishmaniose tegumentar mucosa: as evidências científicas no tratamento da forma 

mucosa são restritas. 

- Paciente do sexo feminino em idade fértil: devido potencial teratogênico da Miltefosina 

50mg o uso é recomendado estritamente após exclusão de gravidez por meio da 

realização de teste sensível para dosagem de Beta-HCG; comprovação de uso de pelo 

menos 2 (dois) métodos de contracepção, dos quais 1 (um) de barreira, sendo 

necessário já estar em uso 30 dias antes do início do tratamento, 28 dias durante o 

tratamento e mais quatro meses após o término; e mediante assinatura de Termo de 

Responsabilidade/Esclarecimento (Anexo 1).  

- Pacientes imunocomprometidos: somente poderá ser utilizada nesse grupo de pacientes 

após caracterizada falha terapêutica do tratamento convencional, já que a experiência do 

uso terapêutico desse medicamento nessa população é limitada.  

- Pacientes pediátricos: uso preferencial em pacientes com idade ≥12 anos e com peso 

corporal ≥30 kg, pois não há estudos clínicos fora desse grupo. 

- Amamentação: recomenda-se que não seja utilizado por nutrizes pela falta de estudos 

relacionados a excreção da miltefosina pelo leite. 

- Pacientes do sexo masculino em idade fértil: devido evidências de possíveis efeitos 

adverso ao sistema reprodutor masculino, como na espermatogênese, orienta-se o 

esclarecimento a essa população quanto a essas possíveis reações adversas, embora 

descritas como reversíveis (Anexo 3). 

4.3.3.  Contraindicações Absolutas 

- Gravidez; 

- Hipersensibilidade à substância ativa ou a qualquer dos excipientes; 

- Doença renal ou hepática pré-existente; 

- Síndrome de Sjogren-Larsson; 

- Doenças hereditários raros de intolerância à galactose, deficiência de lactase ou má 

absorção de glucose-galactase. 



 

8 

 

 

4.3.4.  Esquema de tratamento  

- Dose: 2,5 mg /Kg/dia, via oral, em duas a três tomadas. 

Indivíduos com peso ≥ 45 Kg devem ingerir 3 cápsulas / dia após as refeições.  

Indivíduos com peso < 45 Kg devem ingerir 2 cápsulas / dia após as refeições.  

A ingestão após as refeições pode mitigar possíveis eventos adversos gastrointestinais, 

como diarreia e vômitos.  

- Tempo de uso: 28 dias, sendo feito em duas etapas 

1ª etapa – 14 dias. Liberação de caixa com 42 cápsulas de Miltefosina de 50 mg. Sugere-

se controle laboratorial dos níveis de ureia, creatinina e enzimas hepáticas com coleta no 

10º dia de tratamento para ser avaliado em retorno de acompanhamento médico no 13º 

dia.   

2ª etapa – 14 dias. Liberação de caixa com 42 cápsulas de Miltefosina 50 mg. Sugere-se 

novo monitoramento da função hepática e renal até o 25° dia do tratamento, para que o 

resultado seja avaliado no retorno do acompanhamento médico, ao 28° dia do 

tratamento. 

Os prazos sugeridos podem ser adaptados a critério médico. 

 

 

ATENÇÃO: Mulher em Idade Fértil – certificação de uso de dois métodos 

anticoncepcionais, sendo um de barreira e outro por via oral, 30 dias antes 

do início do tratamento, 28 dias durante o tratamento e mais quatro 

meses após o término. Recomenda-se realizar exame laboratorial para 

garantir que a paciente não seja gestante (dosagem de Beta-HCG). 
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  Fonte: Anexo 1. 

 

4.3.5.  Sobre a prescrição  

A equipe assistente deverá preencher: 

- Receituário Controle Especial, duas vias (paciente e farmácia). (Anexo 1)   

- Termo de Responsabilidade / Esclarecimento (Anexo 1), três vias (paciente, prontuário 

e farmácia), sendo dois modelos diferentes, sendo um especialmente voltado para 

mulheres em idade fértil.  

- Preenchimento do “Formulário para Registro de Dispensação da Miltefosina”. A equipe 

assistente deverá preencher os seguintes campos da versão física do formulário “Registro 

de dispensação da Miltefosina” (Anexo 2): Dados Gerais, Identificação do Preenchedo r, 

Identificação da Instituição Pública Dispensadora da Miltefosina, Identificação do 

Prescritor da Miltefosina, Identificação do Paciente, Diagnóstico, Tratamentos anteriores 

e Prescrição. 
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4.3.6. Fluxo de dispensação da medicação 

O fluxo de dispensação da Miltefosina 50 mg dependerá da região onde está 

localizado o serviço de atendimento, pois nas regiões onde foram designados serviços de 

referência (IIER, UNICAMP e AME Pariquera-Açú), o serviço de farmácia dessas 

instituições receberá a cota mensal previamente aprovada na CIB, o que possibilitará a 

dispensação imediata ao paciente. Já nas outras regiões, a dispensação da medicação 

não será de imediato, pois dependerá do fluxo de solicitação e dispensação estabelecido 

desde o serviço de atendimento até no nível central do Componente Estratégico da 

Assistência Farmacêutica/CAF/SES-SP, o qual será descrito no item “b” desse tópico.  

 

a) Para as unidades de referências IIER, UNICAMP e AME Pariquera-Açu 

Após o preenchimento dos documentos listados no item 4.3.5., o paciente deverá ser 

encaminhado para o Serviço de Farmácia, onde será recepcionado para a retirada da 

medicação. Nesse setor, o Farmacêutico será responsável por:  

- Retenção de uma via do Receituário Especial, 

- Retenção de uma via do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento,  

- Inserir o formulário de “Registro de Dispensação da Miltefosina” no endereço eletrônico 

https://redcap.saude.gov.br/surveys/index.php?s=PC8PFWA8LX já agregando os dados 

referentes à medicação dispensada (lote e validade) no campo “Dispensação”.  

Após digitação, o formulário deverá ser salvo e enviada cópia ao Serviço Municipal de 

Vigilância Epidemiológica (SVM), o qual enviará ao GVE correspondente. O GVE enviará 

cópia para Divisão de Doenças Transmitidas por Vetores e Zoonoses/CVE/CCD/SES-SP 

(dvzoo@saude.sp.gov.br) que disponibilizará para o Componente Estratégico da 

Assistência Farmacêutica/CAF/SES-SP. O GVE também deverá encaminhar o formulário 

com as informações do caso para a equipe de saúde municipal de residência do paciente, 

uma vez que é sugerido que o paciente também possa ser acompanhado no próprio 

território durante o uso da medicação, dada a possibilidade de ocorrência de eventos 

adversos. 

Lembramos que para cada etapa do tratamento deve ser digitado um formulário REDCap 

distinto. 

Nota: A gestão da plataforma de registro desse medicamento, REDCap, é realizada pelo 

GT-Leishmanioses/SVS/MS, daí a necessidade de envio de cópia do formulário digitado 

para conhecimento da instância municipal, regional e estadual, pois isso possibilitará o 

controle de estoque disponível. 

 

 

https://redcap.saude.gov.br/surveys/index.php?s=PC8PFWA8LX
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b) Para os demais serviços 

Após o preenchimento dos documentos listados no item 4.3.5 pela equipe assistente, o 

paciente deverá ser encaminhado para o Serviço de Farmácia, onde será recepcionado 

para entrega dos documentos. Lembramos que o paciente deverá ser esclarecido que a 

medicação será solicitada para as instâncias superiores e, somente após a chegada da 

medicação no serviço solicitante, ele será contactado para retirada da mesma. 

O Farmacêutico será responsável por:  

- Retenção de uma via do Receituário Especial, 

- Retenção de uma via do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento,  

- Receber o formulário de “Registro de Dispensação da Miltefosina” parcialmente 

preenchido (conforme orientado no item 4.3.5) e digitalizar. 

O formulário digitalizado deverá ser enviado ao Serviço Municipal de Vigilância 

Epidemiológica (SMVE), o qual encaminha ao GVE de sua área. O GVE enviará cópia para 

DvZoo (dvzoo@saude.sp.gov.br) onde a demanda será avaliada e, em caso positivo, 

solicita ao Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica/CAF/SES-SP a liberação 

da medicação para a farmácia do Departamento Regional de Saúde (DRS) da área de 

abrangência do serviço solicitante. Por questões de logísticas, serão liberados o número 

de cápsulas equivalente ao tratamento completo, ou seja, duas caixas de 42 cápsulas 

cada. 

O serviço solicitante ou o SMVS, conforme entendimentos locais, deve retirar a 

medicação no almoxarifado da farmácia do DRS correspondente.  

A equipe de Farmácia da instituição solicitante, ao receber a Miltefosina 50 mg deverá 

entrar em contato com o paciente para retirada da medicação (1ª etapa). Deverá ainda 

inserir o formulário de “Registro de Dispensação da Miltefosina” no endereço eletrônico 

https://redcap.saude.gov.br/surveys/index.php?s=PC8PFWA8LX já agregando os dados 

referentes à medicação dispensada (lote e validade) no campo “Dispensação”. 

Para cada etapa do tratamento deve ser digitado um formulário REDCap. 

 

 

IMPORTANTE: em caso de sobra de medicamento, como nos casos em que a 

prescrição indica menos de 3 cápsulas/dia, o farmacêutico responsável pela 

dispensação deverá instruir a assinatura do Termo de Devolução (Anexo I) em 2 

(duas) vias. Uma das vias permanecerá sob o controle da unidade de dispensação e a 

outra via deverá ser entregue ao paciente para comprovação da devolução da sobra. 

https://redcap.saude.gov.br/surveys/index.php?s=PC8PFWA8LX
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4.4. Notificação de Evento Adverso  

A miltefosina tem potencial teratogênico e todo e qualquer evento adverso relacionado ao 

uso do medicamento deve ser notificado à ANVISA por meio do sistema VigiMed, 

acessível em https://portal.anvisa.gov.br/vigimed. Qualquer suspeita de exposição do 

feto à miltefosina deve ser comunicada imediatamente ao Ministério da Saúde por meio 

do endereço eletrônico leishmanioses@saude.gov.br. 
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Anexo 1. Nota Informativa nº13/2020 – CGZV/DEIDT/SVS/MS. 
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Anexo 2. Formulário de “Registro de dispensação da Miltefosina”. 
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Anexo 3. Ofício Circular nº 25/2022/SVS/MS. 
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