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RESUMO

A Leishmaniose Tegumentar tem larga distribuicdo no pais, € causada por diferentes
espécies de Leishmania, e pode se manifestar com formas clinicas diversas, sendo
um grave problema de saude publica. A doenca ocorre principalmente em areas rurais,
muitas das vezes em regides distantes de centros urbanos, sendo um dos principais
pontos que dificulta 0 acesso ao diagnostico e tratamento oportunos. E urgente e
necessaria a discussao sobre acesso dos pacientes ao diagndéstico e oportunidade de
tratamento, inclusive com a incorporacdo de novos métodos diagndsticos e de
modalidades terapéuticas, com foco na mitigacdo das barreiras de acesso. Uma das
ferramentas que fortalecem a vigilancia das Leishmanioses é o suporte técnico
advindo da comunidade cientifica e assistencial que orienta a tomada de decisfes.
Inicialmente foi realizada oficina virtual preparatoria, com a participacdo de
representantes de estados, sendo levantados os principais pontos que dificultam o
acesso ao diagnéstico e tratamento da doenca. A oficina no ChagasLeish, contou com
a participacdo de convidados de reconhecida competéncia, a exposicdo inicial foi
sobre a construcao coletiva para a definicdo do tema, em seguida as apresentacées
focaram nos aspectos inerentes ao diagndstico e tratamento sob a ética atual e novas
propostas. Ao final das discussdes, foram definidos trés eixos estruturantes:
diagnostico e tratamento, educacdo em saude e pesquisa clinica. Com obijetivos,
metas e acdes bem definidas, o relatério foi apresentado na plenaria como produto
final da oficina e norteara a elaboracdo de um Plano Nacional para Fortalecimento da
Vigilancia da Leishmaniose Tegumentar.

Palavras-chave: Leishmaniose Tegumentar, Diagndstico, Tratamento, Acesso, Linha
de cuidado.
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1. DESCRICAO DO PROCESSO DE TRABALHO PREVISTO

A Leishmaniose Tegumentar (LT) € um grave problema de saude publica,
podendo causar sérios impactos biopsicossociais devido as desfiguracées causadas
na sua forma mucosa, bem como, das cicatrizes causadas pela forma cutanea,
gerando estigma social e autodepreciacdo!. Diante disso, torna-se urgente e
necessaria a discussao e incorporacdo de novos métodos diagndsticos e de
tratamento, com foco na mitigacdo das barreiras de acesso impostas aos pacientes.

Ha& mais de 80 anos o Antimoniato de meglumina (AM), é o tratamento
sistémico de primeira linha para todas as formas de Leishmaniose Tegumentar (LT),
independente da espécie de Leishmania causadora da doenca. A droga é altamente
toxica e tem apresentado taxas de cura cada vez menores, provocando a
apresentacao de efeitos colaterais adversos e podendo causar falha terapéutica, por
ndo atingir a cura clinica?. Além disso, em pacientes infectados com HIV, esses efeitos
colaterais sdo mais proeminentes e as recaidas e letalidade sdo mais recorrentess.

Com o foco na discussdo do acesso ao diagndéstico e tratamento, a Oficina
Virtual do ChagasLeish, intitulada “O acesso ao diagnostico e tratamento da
Leishmaniose Tegumentar” teve a participagdo de convidados cuja contribuicdo no
ambito da LT, quer seja no contexto da pesquisa ou acdes e servi¢os, é notadamente
reconhecida.

O processo de trabalho para operacionalizacdo da Oficina foi desdobrado em
quatro etapas:

e Primeira etapa: Planejou-se um momento de exposi¢cao sucinta sobre como o
tema, acesso ao diagnostico e tratamento da LT foi trabalhado na Reunido
Preparatdria, ocorrida em maio e junho e os principais encaminhamentos dados
nesta ocasiao;

e Segunda etapa: Concentrou-se nas discussdes do eixo diagndstico, a partir de
apresentacdes expositivas e discussoes livres entre os participantes, com foco
no contexto atual, desafios e novas metodologias para o diagndstico da LT.

e Terceira etapa: As discussdes foram concentradas no eixo tratamento e os
macrotemas para subsidio das discussdes envolveram o contexto atual,
desafios e novas incorporacdes de tecnologias no &mbito do Sistema Unico de

Saude (SUS), considerando o contexto da LT.
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e Quarta etapa: Envolveu a sumarizacdo dos pontos trazidos a discussao,
traduzindo-os na forma de objetivos e proposicdes que deverdo nortear a
elaboracdo de um Plano Nacional para Fortalecimento da Vigilancia da

Leishmaniose Tegumentar, defendido como a macro proposta da Oficina.
2. PRINCIPAIS PONTOS ABORDADOS NA OFICINA

Em 13 de agosto de 2021, as 09:40 hora (horario de Brasilia), deu-se inicio a
“Oficina Virtual 3 - Acesso ao diagndstico e tratamento da LTA”, com a apresentagao
dos participantes, sendo o grupo de convidados composto por pesquisadores de
diferentes instituicdes do pais e de técnicos do Ministério da Saude (MS).

Inicialmente foi feita a Contextualizacdo sobre a oficina, apresentada por
Kathiely Santos, que relatou como foi 0 processo para que se chegasse a priorizacao
do tema a ser trabalho na oficina, e de como se deu a construcdo da Reunido
Preparatoria ChagasLeish que aconteceu em 14 de maio de 2021, e que contou com
representantes de Secretarias Estaduais da Saude (SES), com técnicos do MS, e
pesquisadores de instituicbes nacionais. Em seguida, o professor e pesquisador, Dr.
Gustavo Romero, fez a explanacdo sobre o Contexto Atual e Desafios para o
Diagnostico da LT, sendo enfatizados os métodos diagndsticos empregados na
atualidade no contexto do SUS, bem como, a abordagem sobre os principais desafios
enfrentados no cotidiano dos servicos publicos de saude para o diagnostico
laboratorial da doenca.

A discussdo, Novas Metodologias para o Diagndstico da LT, foi debatida
pelos pesquisadores, Dra. Elisa Cupolillo e Dr. Otacilio Moreira, com a apresentacao
do estudo multicéntrico, “Validagao Multicéntrica de uma Metodologia Consenso
para o Diagnostico Molecular de Leishmaniose Cutanea nas Américas” e 0s
resultados alcancados até o momento. E desejavel abordar a perspectiva de
aplicabilidade da metodologia no contexto do SUS.

A partir das 14:10hs, o Dr. Paulo Machado deu inicio ao debate referente ao
tratamento da Leishmaniose Tegumentar com o Contexto Atual e Desafios para o
Tratamento da LT, apresentando a contextualizacéo das tecnologias relacionadas ao
tratamento e empregadas na atualidade no contexto do SUS. Foram abordados os
principais desafios enfrentados no cotidiano dos servi¢os publicos de saude para o

tratamento de pessoas com diagndstico de LT, concluindo que a doencga possui um
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forte impacto socioeconémico e negligéncia, com terapia ineficaz, toxica e
ultrapassada, e que é impossivel indicar/utilizar um tratamento uniforme, devendo ser
consideradas as diferencas regionais e espécie de Leishmania.

Novas Incorpora¢cdes no SUS: Técnica Intralesional, foi o tema abordado
pelo Dr. Armando Schubach, apresentando o protocolo da técnica de administracéo
intralesional do Antimoniato de Meglumina (AM) no contexto do tratamento da LT no
ambito do SUS. Segundo o pesquisador, quando comparado ao tratamento AM
sistémico, o AM-IL se mostrou ndo inferior, de facil realizacdo, bem tolerado, menos
toxico e mais seguro. As indicacfes do tratamento com AM-IL podem ser ampliadas,
com seguranga, para lesbes multiplas, maiores que 3cm e localizadas sobre
superficies articulares, com infiltracdo de volumes até 15mL, por via subcutanea. O
uso do AM-IL como primeira opcéo na rede de atencéo basica a saude podera diminuir
a morbidade e letalidade relacionadas ao tratamento da Leishmaniose Tegumentar
Cutanea.

Dando continuidade, e com foco nas Novas Incorporacdées no SUS:
Miltefosina, o Dr. Jorge Guerra abordou a incorporacao da Miltefosina no SUS para
o tratamento da Leishmaniose Tegumentar. Na abordagem foi explanada as
experiéncias clinicas do uso do medicamento, considerando as indicacdes e

recomendacdes do protocolo publicado pelo MS.

3. RESULTADOS E PRODUTOS DA OFICINA

Os principais aspectos trazidos a discusséo apontaram para a necessidade de
construcéo de um planejamento estratégico norteador de a¢cdes para o fortalecimento
da vigilancia da Leishmaniose Tegumentar (LT) no &mbito nacional e nas perspectivas
de curto, médio e longo prazo.

Consensuou-se que, apesar da preméncia de inovacao tecnolégica no contexto
da doenca, a estratégia prioritaria para intervir na promocao do acesso ao diagndéstico
e tratamento da LT perpassa pelo:

1) Estabelecimento de diretrizes claras, objetivas e construidas
respeitando-se o0 rigor das metodologias da saude baseada em

evidéncias;
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2) Na implementagdo de um modelo de Monitoramento do Horizonte
Tecnolégico (MHT) que avalie continuamente as tecnologias em uso e
aponte oportunamente novos caminhos no ambito da inovagao
tecnoldgica;

3) Pelo fortalecimento de abordagens focadas no cuidado ao paciente, o
gue deve levar em consideragao as dimensodes biopsicossociais;

4) Capacitacéo continuada dos atores envolvidos nas acdes e servigos de
saude voltados a LT;

5) Integracao entre politicas e estratégias; e

6) O estabelecimento de indicadores que permitam o monitoramento e

avaliacdo das ac0des e servicos de vigilancia da LT no Brasil.

Levando-se em consideracdo as experiéncias de outros programas de saude
gue tem adotado planos nacionais de acao para o enfrentamento de diversas doencas
e agravos, conclui-se que a instituicdo deste instrumento pode possibilitar, no contexto
da LT, o apontamento, de forma sistematizada e planejada, de um caminho a ser
percorrido no sentido do fortalecimento das acfes e servi¢cos voltados ao cuidado ao
paciente com LT, trazendo, com isso, uma a resposta as causas perpetuadoras das
barreiras de acesso ao diagndstico e tratamento, conforme identificadas, de modo que
a proposicdo desta Oficina € o0 estabelecimento de um Plano Nacional de
Fortalecimento da Vigilancia da Leishmaniose Tegumentar. Abaixo detalhamos os
eixos estruturantes que foram propostos e discutidos para que componham o Plano
Nacional, bem como as recomendacbes a serem consideradas para o0

estabelecimento de metas e objetivos.

EIXO 1: DIAGNOSTICO E TRATAMENTO

Objetivo: Reorientar a rede publica de saude no ambito do diagndstico e tratamento
da LT objetivando o fortalecimento dos territérios a partir da descentralizacdo de
acles e servicos.

Acbes recomendadas:

1.1 Realizar o diagnéstico situacional da rede publica de laboratérios implicada no
diagndstico da LT.
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1.2 Fortalecer a rede de diagnéstico laboratorial da LT através da implementacao de
polos autdnomos para o diagndstico parasitoldgico e tratamento da LT em municipios
com alta incidéncia da doenca.

1.3 Fortalecer a rede publica de diagnéstico laboratorial da LT através da inclusédo
dos procedimentos de coleta e diagnéstico parasitolégico na rotina dos laboratoérios
implicados no diagnostico da maléria.

1.4 Estabelecer uma rotina de Monitoramento do Horizonte Tecnologico (MHT)
visando a avaliacdo continua e oportuna das tecnologias ja incorporadas no contexto
do diagnodstico e tratamento da LT no SUS, bem como daquelas passiveis de
incorporacao.

1.4.1 Priorizar a avaliacao da pertinéncia da manutencédo da recomendacgéo de uso
da Intradermorreacédo de Montenegro (IDRM) no ambito do SUS para o diagndstico
da LT frente as novas tecnologias.

1.4.2 Priorizar a avaliacdo de novas tecnologias para diagnéstico da LT visando a
incorporagao no SUS.

1.4.3 Avaliar a aplicabilidade de estratégias de telemedicina no contexto do acesso
ao diagnostico e tratamento da LT.

1.4.4 Fomentar a investigacao sobre terapéutica combinada no contexto da LT.

1.5 Incentivar acBes de planejamento nas trés esferas de governo visando a
sustentabilidade da oferta de medicamentos e insumos para diagnostico laboratorial
daLT.

1.6 Aprimorar a rede de controle de qualidade dos laboratérios implicados no
diagnostico da LT promovendo a avaliagcdo de desempenho das acdes e servigos
prestados.

1.7 Estabelecer um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) paraa LT no
ambito do SUS considerando o rigor das metodologias validadas que pressupfe a
saude baseada em evidéncias.

1.8 Estabelecer uma linha de cuidado para a LT incorporando a esta a abordagem
biopsicossocial.

1.9 Revisar a ficha de notificacdo do SINAN incorporando campos que reflitam o
monitoramento do uso dos medicamentos antileishmania no SUS, bem como os
desfechos terapéuticos.
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EIXO 2: EDUCACAO EM SAUDE

Objetivo: Fortalecer a educacao continuada das equipes atuantes na vigilancia da
LT, nas trés esferas de governo, quanto ao diagndstico e manejo clinico da LT.

Ac¢des recomendadas:

2.1 Pactuar uma politica de capacitagdo permanente, dos profissionais de salde
atuantes nos estados, Distrito Federal e municipios, para o diagnostico
parasitolégico da LT.

2.2 Pactuar uma politica de capacitacdo permanente, dos profissionais de salde
atuantes nos estados, Distrito Federal e municipios, para o manejo clinico de
pessoas com LT.

EIXO 3: PESQUISA CLINICA

Objetivo: Fomentar a pesquisa clinica no ambito da LT.

Ac¢des recomendadas:

2.1 Pactuar um financiamento especifico para o fomento a pesquisa clinica no
ambito da LT.

2.2 Estabelecer uma rede de pesquisadores, sob a coordenacéo do Ministério da
Saude, para contribuir com o planejamento participativo da agenda publica de
pesquisa clinica em LT.

2.3 Fomentar projetos de pesquisa voltados estrategicamente ao fortalecimento do
acesso adequado e oportuno ao diagnostico e tratamento da LT.

4. ENCAMINHAMENTOS PARA PLENARIA

Como sintese das recomendacdes e propostas geradas na oficina, o0s

seguintes pontos foram apresentados na plenaria:
e Eixo 1 - Diagndstico e Tratamento

Meta 1: Rede de laboratérios descentralizada, organizada e funcionando para garantir
0 acesso ao diagndstico o mais proximo possivel do local onde os casos ocorrem.
Acdo 1. Mapear a rede de laboratorios municipais de acordo com as técnicas

diagndsticas utilizadas;
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Acdao 2. Fortalecer o diagndstico parasitolégico nos estados e municipios;
Acédo 3. Avaliar a necessidade de reincorporagao da IDRM,;

Acéo 4. Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico (MHT).

Meta 2: Insumos para o diagnostico da LT disponivel permanentemente.
Acdo 1. Planejar junto a CGLAB o fornecimento de insumos.

Meta 3: Rede de laboratérios que desenvolvem processos de controle de qualidade
interno para o diagnostico.

Acédo 1. Aprimorar a rede de controle de qualidade e avaliagdo de desempenho.

Meta 4: Rede de atencdo organizada e funcionando para garantir 0 acesso ao
tratamento oportuno e adequado aos casos de LT.

Acéo 1. PCDT;

Acéo 2. Linha de cuidado.

Meta 5: Monitoramento do tratamento e resposta terapéutica dos casos de LT.
Acéo 1. Elaborar, implementar e avaliar a estratégia de monitoramento do uso dos

medicamentos.

Meta 6: Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico (MHT).

Acédo 1. Fomentar a pesquisa clinica do uso dos tratamentos combinados.
e Eixo 2 - Educacdo em Saude
Meta 1: Pessoal de saude treinado na amostragem e diagnostico da LT.
Acdo 1. Planejar e pactuar politica de capacitacdo continuada de profissionais da
saude de estados e municipios no diagndstico parasitolégico de LT - alinhada com as

politicas dos estados e municipios — inclui-las nas pactuacoes.

Meta 2: Pessoal de saude treinado no manejo de casos de LT.
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Acdo 1. Planejar e pactuar politica de capacitacdo continuada de médicos e
enfermeiros dos estados e municipios, alinhada com as politicas dos estados e

municipios — inclui-las nas pactuacdes.
e Eixo 3-Linhas de Pesquisa.

Meta 1: Realizar projetos de pesquisa para o fortalecimento do cuidado do paciente
com LT.
Acdo 1. Fomentar projetos de pesquisa estratégicos para fortalecer o acesso ao

diagnostico e tratamento efetivos e oportunos

5. CONSIDERACOES FINAIS

Destacaram-se as seguintes consideracdes finais geradas pela oficina e
considerando as perspectivas futuras para a vigilancia da LT:
a) Organizar a rede de servicos de diagnodstico baseada no percurso terapéutico
dos pacientes;
b) Pautar o desenvolvimento cientifico nas necessidades relevantes para os
pacientes;
c) Desenvolver os projetos de pesquisa dentro de um plano estratégico;
d) Priorizar e financiar o desenvolvimento de métodos Point-of-care testing
(POCT) para o0 uso na atencao primaria;
e) Implantar a rede de diagnostico molecular para LT:
i)  Definir um ensaio padrdo para essa rede;
i) Organizar e otimizar a coleta e o transporte de amostras para 0s centros
com capacidade de diagnéstico molecular;
iii)  Implantar o monitoramento e avaliagdo da rede.

f) Pautar o tratamento associando agentes anti - Leishmania e/ou imunoterapia.
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