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NOTA INFORMATIVA N° 07 /2021 - ORIENTAGOES PARA PRESCRITORES

Conforme Resolugao de Diretoria colegiada - RDC N° 337, DE 11 de fevereiro de 2020, que dispde sobre a atualizagdo do
Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e outras sob Controle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e da outras providéncias;

Conforme Nota Informativa N° 13/2020-CGZV/DEIDT/SVS/MS, de 1 de Julho de 2020 o uso da Miltefosina foi incorporado
para tratamento da Leishmaniose Tegumentar no &mbito do SUS. Vale ressaltar que esse tratamento nao substitui os outros
tratamentos existentes.

Cada etapa de tratamento com Miltefosina devem ser realizadas da seguinte forma:

1.

Deve ser prescrita por profissionais médicos inscritos no Conselho Regional de Medicina (CRM), por meio do
Receituario de controle especial, valido em todo territério nacional, por 30 dias, em duas vias. A qual deve conter a
informacao do CID da doenga (B55.1 — Leishmaniose Cutanea ou B55.2 — Leishmaniose Mucosa);

Cada receituario especial deve ser acompanhado obrigatoriamente de termo de responsabilidade /Esclarecimento,
especifico para pacientes do sexo feminino com mais de 55 anos de idade ou homens de qualquer idade ou para
pacientes do sexo feminino menores de 55 anos de idade (anexo 3);

O Termo de Responsabilidade/ Esclarecimento deve ser preenchido e assinado pelo prescritor e pelo paciente em 3
(trés) vias, devendo a primeira via permanecer no prontuario do paciente, a segunda via deve ser arquivada na
unidade publica dispensadora do medicamento € a terceira via deve ser mantida com o paciente;

Por ter efeito teratogénico, o medicamento a base de miltefosina somente podera ser prescrito para pacientes em
idade fértil com possibilidade de gravidez, apés avaliagdo médica com exclusdo de gravidez por meio da realizagao
de teste sensivel para dosagem de Beta-HCG e mediante comprovacdo de utilizagdo de métodos altamente
efetivos de contracepgéo durante 30 (trinta) dias antes do inicio do tratamento. O beta-HCG devera ser realizado
mensalmente e em mulheres com ciclo menstrual irregular, deve ser realizado a cada 2 semanas, até o fim dos 4
(quatro) meses apos a conclusao ou interrupgao do tratamento;

Cabe ressaltar que os receituarios de controle especial devem conter: identificagdo do emitente; identificacdo do
usuério; nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominagdo Comum Brasileira (DCB),
dosagem ou concentragao, forma farmacéutica, quantidade e posologia; data da emissdo e assinatura do prescritor
com carimbo, constado a inscricdo no CRM,;

Cabe ao prescritor alertar ao paciente de que o medicamento € intransferivel, e explicar os possiveis eventos
adversos, precaugdes a serem tomadas e restricdes de uso;

Levando em consideragdo as indicagdes de uso e posologia do medicamento, deve ser feito relatério médico o qual
deve constar, diagnéstico para Leishamaniose Tegumentar, CID 10 da doenga, peso do paciente e informagao sobre
coinfecgdo LT/HIV. Essas informagbes sao campos obrigatorios no sistema de acompanhamento do Ministério da
Saude (RedCAP);

Além disso, para receber o medicamento, o paciente deve portar: copia do cartdo Nacional da Saude, RG, CPF e
comprovante de residéncia;

E de fundamental importancia que cada etapa de tratamento da Miltefosina seja acompanhada dos documentos
supracitados. Além de oferecer seguranga no tratamento do (a) paciente, sdo informagdes que serdo anexadas no
banco de registro nacional da Miltefosina (RedCAP) pelo farmacéutico da farmacia dispensadora. Portanto, na falta de
envio de um desses documentos néo sera possivel dispensar o medicamento.
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