CEMV

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA VETERINARIA

cfmvoficial | ’ @CFMV_oficial | u CFMVoficial | @; cfmv.gov.br



el

Leishmanioses Visceral e Tegumentar,
Desafios ao Controle de uma Doenca
Negligenciada




Leishmanioses
Doenca Tropical negligenciada:

= Populacoes pobres; Baixo investimentos em pesquisas de novos
farmacos (WHO)
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Leishmanioses

Visceral Tegumentar

* Acomete a pele e mucosas

* Etiologia: L. tropica, L. major, L.
aethiopica and L. Donovani - L.
mexicana, L. braziliensis, L.
panamensis, L. guyanensis, L.
peruviana, L. amazonensis.
Vetores: mais de 20 espécies

* Acomete as visceras

* Etiologia: Leishmania infantum e
Leishmania donovani

* Vetores: géneros Phlebotomus,
Lutzomyia
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LEISHMANIOSE VISCERAL
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Leishmaniose Visceral
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Epidemiologia
Ciclos de transmissao da LV

Zoonatico: Antroponatico:

Leishmania infantum Leishmania donovani
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Leishmaniose visceral no mundo

B fmvoficial | ¥ cFMv_Oficial | (@ CFMVoficial | & cfmv.gov.br




Leishmaniose Visceral no mundo

Status of endemicity of visceral leishmaniasis worldwide, 2016
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http://www.who.int/leishmaniasis/burden/Status_of_endemicity_of_VL_worldwide_2015_with_imported_cases.pdf?ua=1

Leishmaniose visceral nas Ameéricas
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Indice Composto de Leishmaniose Visceral por Pais — triénio

(2015-2017) - Americas

Madia de

Mommalizagio de  Monmalizacio de

ADMT CODE  M2dia de Casos IncidSncia Coroe idlincin Indice Composto
Brazil BRA 2288 667 3,183333 2,845825 1,220572
Honduras HND £,333333 161 -0,3201554 1,611945
{Guatemsla GTM 2 1,756667 -0,3247752 0,8471976
Colombia COL 14,56667 1,873333 -0,3072198 0,1451827 -0,1620371
El Salvador 5LV 1,566667 1,853333 -0,3252372 003763995 02875972
Meaxico MEX 0,3333333 1,785667 -0,3270851 -0,022106 -0,3491911
Parazuay FREY 17,56667 1,18 -0,3030618 -0,5568323 -0,5505042
Veneruela VEN 27 66667 0,99 -0,2897024 -0,7360701 -1,025272
Argentina ARG 3666667 052 -0,3224653 -1,157279 S1ATETH
Urnguzy URY 0,6665667 025 -0,3266231 -1,39925 -1,725873
Casos Incidéncia
2767 - 218967 276 3.61
1767 -—— 2767 1.97 276
5,33 — 1767 1.19 1.97
2,00 — 333 052 119
0.67 —_— 200 025 0,52

Fonte: SisLeish/OPAS/OMS
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L eishmaniose visceral no Brasil
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Situacao Epidemioldgica da LV no Brasil, 2017
e 4,103 casos

e Coeficiente de incidéncia — 1,98 casos/100.000 habitantes
e 5 Regides brasileiras: 23 UF -> 25 com casos caninos

e 64,8% sexo masculino

e 44,5% Regiao Nordeste

e 40,9% dos casos em crianc¢as 0-9 anos

e Letalidade: 8,8%

e 2.744 internacdes e média de permanéncia de 13,3 dias

e 7,8% de coinfectados Leishmania/HIV
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Casos de LV por UF de infecgao, Brasil, 2017

4 2017 — Primeiros casos
caninos autoctones: RO e AP
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Casos de leishmaniose visceral no Brasil, 1980 a 2017
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Numero de casos novos de LV, UF, 2016
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N2 de casos de LV, por UF, Brasil, 2014 a 2016
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Fonte: SVS/MS.
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Estratificacdo de risco da LV por municipio de
iInfeccao, de acordo com o indice composto, Brasil
2015 a 2017

B 2243364 (Muto Inerso)
W 119324 Wterse)
B 403119 (At)
05a4,0 (M)
M 11206 (Ban)

Fonte: SVS/MS.
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Custos de internacéo de zoonoses no Brasil, 2009 a 2018

Custos
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Fonte: Produto de Klauss Kleydmann Sabino Garcia
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Registro da presenca do Lutzomyia longipalpis e
Lutzomyia cruzi por UF, Brasil, 2016

. Presenca do L. longipalpis ou L.
cruzi

Auséncia do L. longipalpis e
L. cruzi

| [
Kilometers Q
Fonte: SVS/MS. A ( FMV
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O papel o dos Medicos Veterinarios
na Vigilancia, prevencao e controle
da Leishmaniose Visceral
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MEDICOS-VETERINARIOS NO SUS SEGUNDO O CNES

18% &,

DOS MUNICIPIOS POSSUEM VETERINARIOS ATUANDO NA SAUDE PUBLICA
|

280/0 1!.) &n 2

DOS MUNICiPIOS COM TRANSMISSAO DE LV POSSUEM VETERINARIOS ATUANDO NA
SAUDE PUBLICA

449% 2. 2. 2. &

DOS MUNICiPIOS PRIORITARIOS PARA LV POSSUEM VETERINARIOS ATUANDO NA SAUDE
PUBLICA

Fonte: CNES/Ministério da Saude
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N° de médicos-veterinarios no SUS, por tipo de estabelecimento, Brasil, abril de

2019

Tipo de Estabelecimento N° de veterinarios %
Unidade de Vigilancia em Saude 1641 73,4%
Centro de Saude/Unidade Basica 322 14,4%
Outros estabelecimentos 166 7,4%
Laboratdrios de Saude Publica 63 2,8%
NASF 44 2,0%
Total 2236 100,0%

Fonte: CNES/Ministério da Saude
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Taxa de veterinarios no SUS
por 100 mil hab., por Regiao, Brasil, abril de 2019

Regido Norte | 1,35
Regido Sudeste |-
BRASIL [ 1,07
Regido Nordeste [
Regido sul [N
Regido Centro-Oeste |GGG 0.65

0,00 0,20 0,40 0,60 0,80 1,00 1,20 1,40 1,60

Fonte: CNES/Ministério da Saude - IBGE
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Taxa de veterinarios no SUS por 100 mil hab., por UF prioritaria para
LV, Brasil, abril de 2019

Tocantins | 2,25
Piaui
Maranhao
Minas Gerais
Para

Ceara

Bahia
0,00 0,50 1,00 1,50 2,00 2,50

Fonte: CNES/Ministério da Saude - IBGE
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Breve historico do Programa de vigilancia e controle da LV do
Brasil

@ Endemia Rural - Nordeste
O Decreto 5.1838/1963 Manual - 2003
@ ,

2 -2 & 2019

Brasil - L
Q Estratificacao e
‘ integracao das acoes
@ Acoes Centralizadas

DNEru
@ Exodo Rural

* investigacdo epidemioldgica;

* inquéritos extensivos para descoberta de cées infectados;

« eliminacdo dos animais domeésticos doentes;

» campanhas sistematicas contra os fleb6tomos nas areas endémicas;
« tratamento dos casos humanos.

168 ) Urbanizagdo da doenga

B mvoficial | ¥ cFmv_Oficial | ([l CFMvoficial | @& cfmv.gov.br

\/ CEMV

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA VETERINARIA



Estrategias de controle da leishmaniose visceral

Vigilancia e

controle de

reservatorio
S

Reducéo da
transmissao
eda
Letalidade

Vigilancia
e controle
de vetores

Educacao
em Saude
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Vigilancia, preven¢ao e manejo de reservatorios

LimitacOes da estratégia de rastreamento e eutanasia dos animais infectados

= Demora entre a coleta da amostra e a retirada do caes infectados
= Reposicao canina

= |noportunidade, descontinuidade e baixa cobertura das acoes

= Baixa sensibilidade dos testes diagnosticos (assintomaticos)

= Recusa na entrega dos animais infectados (assintomaticos)

= Transito de animais infectados para outras areas

= Auséncia de vigilancia nos municipios silenciosos
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Vigilancia, preven¢ao e manejo de reservatorios

Necessidade de Tecnologias em Saude

« Eficaz e segura

* De simples execucao

* Que dependa de poucos processos (equipamentos, INSUMOS, recursos
humanos)

« Baixo custo

« Boa aceitabilidade da populacao
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{©PLOS | on

RESEARCH ARTICLE

Canine-Based Strategies for Prevention and
Control of Visceral Leishmaniasis in Brazil

Anaia P. Seva'*, Fredy G. Ovallos®, Marcus Amaku'-®, Eugenia Carrillo®, Javier Moreno®,
Eunice A. B. Galati®, Estela G. Lopes’, Rodrigo M. Soares’, Fernando Ferreira'

O uso de coleiras impregnadas com inseticida foi considerado a medida
Ideal devido as suas vantagens sobre as outras medidas; no entanto,
exige um esforco intenso, porque uma alta taxa de cobertura deve ser
alcancada em relacédo a populacéo canina total.
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Vigilancia, prevencao e manejo de reservatorios

« Eutanasia de animais infectados ii
 Vacinas antileishmaniose visceral canina.

 Coleiras impregnadas com inseticida.

e Tratamento da Leishmaniose visceral canina.
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« Eutanasia de animais infectados

B fmvoficial | ¥ cFMv_Oficial | (@ CFMVoficial | & cfmv.gov.br

\/ CEMV

CONSELHO FEDERAL DE ME



Vigilancia e manejo de reservatorsios da
LV

Monitoramento

» Inquérito soroldgico amostral
Monitoramento e Controle

» Inquérito canino censitario

» Eutanasia do caes infectados
Investigacéo

» Busca ativa e passiva de cées sintomaticos

A incidéncia de infeccao por L. infantum em humanos esta diretamente
relacionada ao numero de caes infecciosos (Dye,1996)
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Eutanasia de caes infectados

« FOrum de discussédo com especialistas 2014 (comunidade cientifica e do
Servico).

Consideracoes e Recomendacoes:

« Beneficios (impacto sobre a saude publica) x prejuizos (impacto social) &

« Realizar estudos que avaliem a estrategia de controle com um todo e ...
gue considerem os fatores modificadores de efeito.

« Estudar alternativas (ferramentas ou estratégias)

« Deve-se manter a estratégia de eutanasia de caes infectados (principio
da precaucao)
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« Vacinas antileishmaniose visceral canina.
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Leishtec

&

« Estudo de efetividade e custoefetividade na reducéo da
Incidéncia humana.

Perspectivas

Created by Liisole

LimitacOes
 Trés doses com intervalo de 21 dias

« Alto custo do produto
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 Coleiras impregnadas com inseticida.
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Maio 2013: Encomenda do Ministério da Saude

Avaliacao da Efetividade do Uso das Coleiras Impregnadas com
Inseticida para o Controle da Leishmaniose Visceral

Guilherme L Werneck - UERJ

Objetivo: Avaliar a efetividade do uso de coleiras impregnadas com
deltametrina 4%, adicionalmente as medidas de controle
preconizadas, na reducéo da prevaléncia de infeccdo canina por
Leishmania infantum e da incidéncia de casos humanos de
leishmaniose visceral em municipios de transmisséo intensa.
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Avaliacao da Efetividade do Uso das Coleiras Impregnadas com
Inseticida para o Controle da Leishmaniose Visceral

* 13 municipios de transmissao intensa.

* 4 ciclos de encoleiramento: intervalo de seis meses

« Areaintervencio: coleira + demais acées de controle.
 Area controle: demais acdes de controle.

» Avaliacdo da soroprevaléncia canina.

* Incidéncia de casos humanos.

* 320 mil coleiras

Resultado
« Caes: risco 50% menor na area de intervencao — significativo.

« Humanos: 20% menor na area de intervencéo — significativo
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Perspectivas

Incorporacao das coleiras a partir de 2019/2020

Municipios com transmissao Muito Intensa, Intensa e Alta
(indice composto da LV)

Previsao 2 milhoes de coleiras

Monitoramento rigoroso da implantacao
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* Tratamento da Leishmaniose visceral canina.
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Base legal

Portaria Interministerial 1.426/08

Art. 1° - Proibir, em todo o territério nacional, o tratamento da leishmaniose
visceral em caes infectados ou doentes, com produtos de uso humano ou
produtos nao registrados no Ministerio da Agricultura, Pecuéaria e
Abastecimento (MAPA).

Art. 3° - Para a obtencé&o do registro
| - realizac&o de ensaios clinicos controlados, apds a autorizacdo do MAPA;

Il - aprovacéo do relatério de concluséo dos ensaios clinicos mediante nota
técnica conjunta elaborada pelo MAPA e o Ministério da Saude (MS).
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Base legal
Nota Técnica
conjunta G

Set _ 20 16 MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
COORDENACAOQO DE FISCALIZACAQO DE PRODUTOS VETERINARIOS-DFIP-SDA - CPV
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - Bairro Zona Civico-Administrativa - DF,
CEP 70043900
Tel: 61 32182704 - http://iwww.agricultura.gov.br

NOTA TECNICA N2 11/2016/CPV/DFIP/SDA/GM/MAPA

PROCESSO N2 21000.042544/2016-94

Por meio da MNota Técnica Conjunta n° 001/2016 MAPA/MS, assinada pelo Ministério da
Agricultura Pecuaria e Abastecimento e pelo Ministério da 5aude foi autorizado o registro do produto
MILTEFORAN, sob nimero SP 000175-9.000003, de propriedade da empresa VIRBAC SAUDE ANIMAL,
indicado para o tratamento da leishmaniose visceral de cdes.

O licenciamento do medicamento foi emitido respeitando-se as determinacdes da
Portaria Interministerial n°1.426 de 11 de julho de 2008, que regulamenta o tratamento de cdes,
proibindo tratamento da leishmaniose visceral (LV) com produtos de uso humano ou ndo registrados
no MAPA,

Durante o processo de andlise da solicitacdo de registro, o Ministério da Saude (M5) foi
consultado, emitindo Parecer Técnico favoravel ao pleito, uma vez que a Miltefosina, principio ativo
do medicamento em questio, ndo é uma droga utilizada para o tratamento da doenca em humanos no
Brasil e, de acordo com as evidéncias cientificas geradas até o momento, ndo apresenta eficdcia para
ser incorporada no protocolo terapéutico da leishmaniose visceral (LV).

Cabe destacar que o tratamento de cdes com LVC n3o se configura como uma medida

. cfmvoficial | , [@: de sadde publica para controle da doenca e, portanto, trata-se Unica e exclusivamente de uma escolha _

do proprietario do animal, de carater individual. Q

\V/ CFMV
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Milteforan

Previsao da Portaria Interministerial 1.426/2008

 Estudo protocolado no MAPA,;

 Avaliacdo inicial do MAPA,;

 Avaliacdo do MS -> emissdo de Parecer Técnico

« Aprovacao dos dois 0rgaos

* Emissédo de Nota Técnica Conjunta

 Produto disponivel no mercado desde dezembro de 2016
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Milteforan

* Principio ativo nao utilizado para o tratamento de seres humanos
com a doenca

* Remissao e reducao da sintomatologia clinica dos animais
e Reducao significativa da carga parasitaria

* Dos animais que infectavam o vetor, metade tornaram-se nao
infectivos

* Necessidade de uso de repelentes

 Acompanhamento veterinario rigoroso

* Uso com finalidade de prolongar a vida do animal -> medida de
saude animal. -> Nao é considerada uma estratégia de controle da
doenca para fins de saude publica -> de responsabilidade do
proprietario e do médico veterinario da rede privada -> Vedada a

utilizacao de recursos financeiros destinados ao SUS.
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Milteforan

* Instrucao Normativa n2 35, de 11 de setembro de 2017 do MAPA -
lista C1: outras substancias sujeitas ao controle especial -> retencao
de receita -> rastreamento do veterinario, do cao e de seu
proprietario;

* O tratamento sera permitido apenas com este produto.

* Demais recomendacoes serao definidas e publicadas pelos orgaos
competentes, MAPA e MS.
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Consideracoes do CFMV

« Tratamento individual de cées com diagnostico laboratorial confirmado
« Cumprimento do protocolo de tratamento descrito na rotulagem do produto

« Necessidade de reavaliacdo clinica, laboratorial e parasitologica periddica (4
meses) pelo médico veterinario,

« Necessidade de realizacdo de novo ciclo de tratamento, quando indicado

« Recomendacédo de utilizacdo de produtos para repeléncia do flebotomineo,
Inseto transmissor do agente causal da LVC

Fonte: PERGUNTAS E RESPOSTAS SOBRE A LEISHMANIOSE VISCERAL CANINA (LVC), QUESTOES TECNICAS E LEGAIS — Portal do CFMV
http://portal.cfmv.gov.br/uploads/files/14 11-2017 perguntas%20e%20respostas%20LVC%20_corrigido_doc.pdf
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Acoes do CFMV

« Manual de bolso sobre a LVC: Abordagem Salde Unica

 Discussao sobre Resolucao para regulamentar o tratamento da LVC: (ap0s
nova Portaria do MS/MAPA)
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