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Resumo: Esse trabalho considerou estudos que avaliaram pacientes com hansenia-
se e compararam a poliquimioterapia a tratamentos alternativos. As bases de dados
PubMed, Scopus e Cochrane Libary foram utilizadas para a busca de estudos cien-
tificos. Uma busca manual também foi feita. Foram incluidos 8 estudos publicados
entre 2000 e 2018, sendo referente aos pacientes do Brasil, india, Hong Kong e
Vietna. Apenas um estudo selecionado é uma revisdo sistematica seguida por meta-
nalise, quatro estudos sdo estudos observacionais e trés sdo estudos randomizados.
A revisao sistematica identificou 206 registros, depois de remogao de duplicidades,
194 foram considerados irrelevantes, durante a triagem, e 4 foram excluidos apds
leitura dos textos na integra. Nenhum estudo foi identificado por busca manual. A
avaliacao do risco de viés nos ensaios clinicos randomizados foram conduzidas uti-
lizando os critérios de risco de viés sugeridos pela RoB 2.0. A avaliacdo do risco de
viés das revisdes sistematicas seguidas de metanalises foi conduzida, utilizando a
ferramenta ROBIS. E, para os estudos de brago Unico foi realizada avaliacao critica
por meio da ferramenta da Joanna Briggs Institute. Os artigos incluidos, avaliaram
efetividade, eventos adversos e recidiva que configuram o esquema poliquimiotera-
pia versus monoterapia. Este trabalho sugere que, para avaliar a real efetividade do
tratamento, se faz necessério o uso de tecnologias de mensuracdo da adesao, com
monitorizagao ativa desses pacientes.

Palavras-chave: Hanseniase; revisdo sistematica; efetividade; eventos adversos;
poliquimioterapia.

Abstract: This review considered studies that evaluated patients with leprosy and
compared multidrug therapy to alternative treatments. PubMed, Scopus and Co-
chrane Libary databases were used to search for scientific studies. A manual search
was also done. Eight studies published between 2000 and 2018 were included,
referring to patients from Brazil, India, Hong Kong and Vietnam. Only one study se-
lected is a systematic review followed by meta-analysis, four studies are observatio-
nal studies and three are randomized studies. The systematic review identified 206
records, after removing duplicates, 194 were considered irrelevant during scree-
ning, and 4 were excluded after reading the texts in full. No studies were identified
by manual search. The assessment of risk of bias in randomized clinical trials was
conducted using the risk of bias criteria suggested by RoB 2.0. Risk of bias asses-
sment of systematic reviews followed by meta-analyses was conducted using the
ROBIS tool. And, for single-arm studies, critical evaluation was performed using the
Joanna Briggs Institute tool. The articles included evaluated effectiveness, adverse
events and recurrence that configure the multidrug regimen versus monotherapy.
This review suggests that, in order to assess the real effectiveness of the treatment,
it is necessary to use technologies to measure adherence, with active monitoring of
these patients.

Keywords: Leprosy; systematic review; effectiveness; adverse events; multidrug the-

rapy.
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Introducao

A hanseniase é uma doenca cronica, infectocon-
tagiosa, cujo agente etiologico é o Mycobacterium Le-
prae, um bacilo dlcool-acido resistente, fracamente
gram-positivo, que infecta os nervos periféricos.

Se nao tratada na forma inicial, a doenga quase
sempre evolui, torna-se transmissivel. Essa evolucéo
ocorre, em geral, de forma lenta e progressiva, po-
dendo levar a incapacidades fisicas.

E considerado caso de hanseniase quando o
paciente apresenta um ou mais dos seguintes sinais
cardinais:

I) Lesao(oes) e/ou area(s) da pele com alteragio
da sensibilidade térmica e/ ou dolorosa e/ou tatil;

II) Espessamento de nervo periférico, associa-
do a alteragdes sensitivas e/ou motoras e/ou auto-
noémicas:

IIT) Presenca de bacilos M. Leprae, confirmada
na baciloscopia de esfregaco intradérmico ou na
biopsia de pele.

No Brasil a hanseniase é uma doenca de notifica-
cao compulséria e de investigacio obrigatéria. Nao
existe protegdo especifica para a hanseniase.

O diagnéstico deve ser baseado na histéria de
evolugao das lesoes, epidemiologia e no exame fisico.
Em algumas situagoes, os exames subsidiarios (ba-
ciloscopia e bidpsia de pele) podem ser necessarios
para auxiliar o diagndstico.

O doente deve ser classificado em Paucibacilar ou
Multibacilar pelos seguintes critérios:

e Paucibacilar (PB) — Hanseniase Tuberculdide
ou Indeterminada (doenca localizada em uma regido
anatdmica e/ou um tronco nervoso comprometido).

* Multibacilar (MB) — Hanseniase Dimorfa ou
Virchowiana (doenca disseminada em varias regioes
anatémicas e/ou mais de um tronco nervoso compro-
metido).

A literatura aponta os seguintes fatores de risco
para o desenvolvimento da Hanseniase:

e Idade;

e Tamanho da casa (m?);

* Numero de moradores na residéncia;

* Quantidade de 4lcool ingerida (ml/semana);

* Quantidade de cigarros (cigarros/dia).

O tratamento da hanseniase é eminentemente
ambulatorial, utilizando-se os esquemas terapéuti-

Barbosa MGS, Riveros BS, Rosim M, Nita ME

cos padronizados, considerando a classificacdo ope-
racional da hanseniase (BRASIL, 2017b).

Esquema terapéutico preconizado pelo Ministério
da Satide

No tratamento de criancas com hanseniase, deve-
-se considerar o peso corporal como fator mais im-
portante do que a idade, seguindo as orientagoes a
seguir (BRASIL, 2017b):

a) Criancas com peso superior a 50kg — deve-se
utilizar o mesmo tratamento prescrito para adultos;

b) Criancas com peso entre 30 e 50kg — deve-se
utilizar cartelas infantis (especificas);

¢) Criancas com menos de 30kg — deve-se fazer os
ajustes de doses conforme.

No caso de pessoas com intolerdncia grave ou
contraindica¢do a uma ou mais drogas da MDT da
OMS, sao indicados esquemas substitutivos (BRA-
SIL, 2016).

Esquemas Terapéuticos Analisados
Poliquimioterpia — Pacientes PB sem o uso da
Clofazimina

Até 2016 as Diretrizes para eliminacdo da Han-
seniase, publicadas pelo Ministério da Sadde, ainda
previa esquemas terapéuticos distintos para os gru-
pos de pacientes paucibacilares e multibacilares. E
a clofazimina nio estava prevista no tratamento de
individuos paucibacilares.

Apresentacao das cartelas para Poliquimioterapia
(PQT)-PB e MB

Duracdo do tratamento: 6 cartelas em até 9 me-
ses.

Seguimento dos casos: comparecimento mensal
para dose supervisionada.

Critério de alta: o tratamento esta concluido com
6 cartelas em até 9 meses. Na dose supervisionada, os
doentes devem ser submetidos ao exame dermatol6-
gico, a avaliacao neuroldgica simplificada e do grau
de incapacidade fisica para receber alta por cura.

Duragao: 12 cartelas em até 18 meses.

Seguimento dos casos: comparecimento mensal
para dose supervisionada.
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Critério de alta: o tratamento estara concluido
com 12 cartelas em até 18 meses.

Na 122 dose supervisionada, os doentes devem
ser submetidos ao exame dermatolégico, a avaliagao
neurolégica simplificada e do grau de incapacidade
fisica para receber alta por cura. Os doentes MB que,
excepcionalmente, ndo apresentarem melhora clini-
ca, com presencga de lesoes ativas da doenca, no final
do tratamento preconizado de 12 doses (cartelas),
devem ser encaminhados para avaliacdo em servigo
de referéncia para verificar a conduta mais adequada
para o caso.

Metodologia

O presente artigo segue as recomendacoes preco-
nizadas nos documentos expedidos pelo Ministério
da Satdde (Brasil/ Ministério da Satde. 2014; Minis-
tério da Satde 2014b, 2014a; Brasil 2013), os quais
dispoem sobre as boas praticas da revisao sistema-
tica, apresentacdo do documento principal e anélise
de qualidade de evidéncia e forca de recomendacao.
O objetivo deste artigo é analisar as evidéncias cien-
tificas disponiveis atualmente sobre a efetividade e
seguranca, relacionada ao uso de poliquimioterapia
nos pacientes com hanseniase paucibacilar e multi-
bacilar.

Fontes de informacao e estratégia de busca

Com o intuito de tornar transparente e consisten-
te, esclarece-se que ambos os capitulos dessa pesquisa
foram norteados pelo seguinte acrénimo PICOS (Ta-
bela 1), observando-se a especificidade de cada um.

Pergunta: A associacio dos medicamentos rifa-
mpicina, clofazimina e dapsona no tratamento de
pacientes adultos com hanseniase é efetiva e segura?

Esse documento considerou estudos que avalia-
ram pacientes com hanseniase que compararam a
poliquimioterapia a tratamentos alternativos. Foram
excluidos resumos de congresso e revisoes livres da
literatura. Foram excluidos estudos publicados ante-
riormente a 2000.

As bases de dados PubMed, Scopus e Cochra-
ne Libary foram utilizadas para a busca de estudos
cientificos. Busca manual de lista de referéncias in-
cluidas também foi feita.

Coleta de Dados e Avaliacao da Qualidade
Metodologica

Os dados foram extraidos por dois revisores. Da-
dos adicionais de materiais suplementares dos estu-
dos identificados também foram extraidos. Como
parte de um processo de validacdo, os extratos cole-
tados dos estudos foram destacados e registrados em
copias PDF das publicagoes. Elas foram verificadas
independentemente por um terceiro revisor.

A avaliacdo do risco de viés nos ensaios clinicos
randomizados foram conduzidas utilizando os crité-
rios de risco de viés sugeridos pela Revised Cochrane
risk of bias tool for randomized trials (RoB 2.0) (Higgins
et al. 2016). A avaliagdo do risco de viés das revisoes
sistematicas seguidas de metanalises foi conduzida,
utilizando a ferramenta Risk of bias in systematic re-
views (ROBIS) (Whiting et al. 2016). Para os estudos
de braco tnico foi realizada avaliacao critica por
meio da ferramenta da Foanna Briggs Institute: JBI
Critical appraisal Checklist for Quasi-Experimental Stu-
dies (non-randomized experimental studies) (JOANNA
BRIGGS INSTITUTE 2019).

Resultados

A revisdo sistematica identificou 206 registros,
depois de remocdo de duplicidades, 194 foram con-
siderados irrelevantes, durante a triagem, e 4 foram
excluidos apos leitura dos textos na integra. Nenhum
estudo foi identificado por busca manual (Figura 1).

Tabela 1. Acronimo PICOS proposto para a revisao
sistematica.

P PACIENTE

| INTERVENGAO
C  COMPARADOR
0

Paciente com Hanseniase
Poliquimioterapia

Monoterapia

Efetividade — Cura Recidiva
Eventos Adversos

Ensaios Clinicos

Controlados, Estudos Observacio-
nais e Revisdes Sisteméticas, com
ou sem Metanélise.

DESFECHOS

S  TIPOS DE ESTUDO

Os 8 estudos incluidos foram publicados entre
2000 a 2018, sendo referente aos pacientes do Brasil,
India, Hong Kong e Vietna. Apenas um estudo sele-
cionado é uma revisao sistematica seguida por meta-
nalise, quatro estudos sao estudos observacionais e
trés sdo estudos randomizados. A Tabela 2 apresenta
o resumo dos dados dos estudos incluidos na revisao.
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Figura 1. Fluxograma de Selecdo dos Estudos.

[ Identificacédo }

Triagem

Bases de Dados
PubMed (N = 68)
Embase (N = 139)
Cochrane Library (N =71)
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Busca Manual
(N=0)

v

Registros apos Remocgao dos
Duplicados
(N =206)

[ Elegibilidade }

|

Inclusio

|

A 4

Registros Rastreados
(N =206)

v

Registros de Excluidos
(N =194)

Artigos em Texto Completo
Avaliados para Elegibilidade
(N=12)

A 4

Artigos Incluidos na Revisdo
Sistematica
(N=28)

Artigos em texto completo
excluidos, com justificativa
(N =4)

- 1- Resultados ndo estavam de
acordo com PICOS;

- 4 — Texto completo ndo
disponivel.
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Desfechos dos Estudos Incluidos:
1. Eventos Adversos - AE

Cruz et al., 2018

Cruz et al (2018) avaliaram os efeitos adversos
(EA) causados pelos medicamentos durante a condu-
cao de um ECR aberto, no Brasil, que avaliou a efica-
cia do esquema uniforme de PQT [dapsona + rifam-
picina + clofazimina por seis meses (U-MDT)] para
pacientes com hanseniase PB e MB frente ao esquema
regular de PQT [dapsona + rifampicina por 6 meses
(R-MDT PB)] em pacientes com hanseniase PB e
[dapsona + rifampicina + clofazimina por 12 meses
(R-MDT MB)] em pacientes com hanseniase MB.
Destes, 59,5% (448) eram do sexo masculino; 80,3%
(605) tinham entre 20 e 59 anos; 78,9% (594) eram
MB e 47,4% (282/594) tinham indice bacteriano (IB)
igual ou superior a 3. Os pacientes randomizados para
os grupos U-MDT e R-MDT PB, além da avaliacio e
do monitoramento mensal, retornaram 30 dias apds a
ultima dose para a primeira avaliacdo apés a conclu-
sao da PQT. Os pacientes randomizados para o grupo
U-MDT MB foram monitorados e avaliados doze ve-
zes, como os pacientes com R-MDT MB. Portanto,
a 132 coleta de sangue correspondeu a 210 dias apos
a ultima dose de PQT para pacientes com U-MDT
MB e 30 dias para pacientes com R-MDT MB. Um
total de 10.600 efeitos adversos (EA) foi registrado.
Os EA mais frequentes foram pigmentagdo da pele
e xerose: 2301 (21,7%) e 1787 (16,9%) pacientes, res-
pectivamente. Para todos os outros sintomas e sinais,
houveram menos de 5% de EA.

Vinte e quatro pacientes (3,2%) pararam de usar
dapsona por causa de EA e receberam tratamento al-
ternativo; 16 (66,7%) apresentavam anemia, trés pa-
cientes deste grupo apresentavam leucopenia e dois
desenvolveram discreto aumento nos niveis de ami-
notransferases. Trés pacientes (12,5%) desenvolveram
eritrodermia secundaria a dapsona, e todos estes pa-
cientes apresentaram anemia leve. Metemoglobine-
mia foi diagnosticada em um paciente. Os autores
concluem que nao houve diferenca estatistica em rela-
¢do aos EA nos grupos R-MDT e U-MDT, mas a ane-
mia foi maior nos pacientes do grupo R-MDT MB.
Para eles, os EA ndo representam uma restricio para
recomendar o U-MDT para o tratamento de todos os
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pacientes com hanseniase. Eles afirmam que a menor
duracao do tratamento com U-MDT minimiza os EA,
em especial aqueles secundarios ao dapsona, e que o
monitoramento mensal permite a deteccdo precoce
do EA, facilitando intervencoes imediatas e interrup-
coes desnecessarias ou mudanca de tratamento.

Podder, 2018; Setia, 2011 e Manickam, 2012

Podder, 2018 em seu estudo observacional pros-
pectivo, na india, notou que os pacientes, todos
paucibacilares, em poliquimioterapia por 6 meses
reduziram de forma significativa o nimero de lesoes
(p < 0,01). E apenas 4 pacientes apresentaram dores
epigastricas, como eventos adversos relacionados.
Ja em Setia, 2011, ndo houve relato de eventos ad-
versos. Para Manickam, foram 10 suspeitas de even-
tos adversos relacionados ao tratamento (ROM=2;
WHO-PB-MDT=38).

2. Efetividade

Manickam, 2012

Manickam, 2012 em seu Ensaio Clinico na India
com 1.526 individuos, manejou os paucibacilares,
com dose tnica de ROM e Poliquimioterapia (rifa-
mpicina 600 mg 1x més e dapsona 100 mg 1x dia por
6 meses). A resolucao total foi similar entre trata-
mentos ap6s 36 meses: 72% para ROM vs 72,1% para
WHO-PB-MDT; p=0,95. Com uma taxa de relapso
a cada 100 PYs: 1.13 para ROM vs 0,35 para WHO-
-PB-MDT (P = 0.001016; RR:3.2; IC 95%:1,6-7,2).

Setia, 2011

A revisao sistematica com metandlise, incluiu 14
estudos, paciente PM e MB tratados com poliqui-
mioterapia (PQT) e dose tinica de ROM - rifampici-
na (600 mg), ofloxacina (400 mg) e minociclina (100
mg). Dose tinica de ROM vs. PQT para PB -> ROM
¢ menos efetiva (RR: 0,91 IC 95% 0,86-0,97] Multi-
plas doses de ROM vs. PQT para MB --> ROM ¢ tao
efetiva quanto PQT.

Diniz, 2010

Em seu estudo observacional prospectivo, no
Brasil, foram incluidos 54 individuos PB. Os au-
tores narram que os pacientes foram manejados
com dose unica de ROM. Do total, vinte e nove
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pacientes avaliados (85,2%; IC95%: 70-100,4)

estavam curados.

Rao, 2009

Conduziu um ensaio clinico, na India, com 64
individuos PB e MB. A intervencao foi regular-MD-
T/R-MDT (dapsona+rifampicina+clofazimina por
12 meses) uniform regimen/U-MDT (dapsona+rifa-
mpicina+clofazimina por 6 meses). A taxa de res-
posta foi moderada e boa em 78% vs 61% (6 meses),
86% vs 94% (18 meses) e 82% vs 100% (24 meses) em
U-MDT vs R-MDT -> a diferenca nao foi estatisti-
camente significativa (6 meses P = 0,2195, 18 meses
0,7305, 24 meses P = 0,3500) MB. Resposta boa em
R-MDT de 36%, 45% e 77% em 12, 18 € 24 meses e
nao houve boas respostas para o U-MDT.

3. Recidivas

Kai, 2011

Conduziu um estudo observacional transversal,
no Vietna, com 423 individuos. Os pacientes foram
tratados com os seguintes esquemas terapéuticos:
monoterapia com dapsona e PQT, ambos por 24 me-
ses. Os pacientes com recidiva que tiveram histérico
de tratamento com dapsona em monoterapia apre-
sentaram altas taxas de mutacio (78%), em compara-
cao com pacientes com recidiva que anteriormente
haviam recebido apenas PQT (33%).

Diniz, 2010 e Ho, 2006

Em Diniz, 2010 houve cinco pacientes que reci-
divaram (14,7%; IC95%: 7,4-22,0). Ja no Estudo Ob-
servacional conduzido por Ho, 2006, em Hong Kong
com 1.297 individuos, PB e MB, tratados com esque-
mas de PQT e monoterapia com dapsona. Teve uma
taxa de recidiva de 6,7% (0,2/100 pessoas-ano) -> re-
cidiva com PQT foi de 3,2% (0,33/100 pessoas-ano) e
com monoterapia foi de 8,3% (0,2/100 pessoas-ano).
Intervalo médio para recidiva com PQT e monotera-
pia foi de 1,83 e 5,8 anos.

Discussao

Os artigos incluidos avaliaram os desfechos para
eventos adversos, efetividade e taxa de recidiva que
configuram o esquema PQT versus monoterapia.

Em Podder, 2018, embora a frequéncia das lesoes
persistentes tenham sido altas, apenas 7% das lesoes
apresentaram atividade histolégica. E o padrao da
OMS de regime de poliquimioterapia se mostrou
efetivo, seguro e bem tolerado. J4 em Setia, 2011,
foi possivel observar que as miltiplas doses podem
ser consideradas como uma alternativa, mesmo para
pacientes paucibacilares, e ensaios clinicos randomi-
zados dessa terapia podem ser tteis para entender
sua contribui¢do no tratamento e controle da han-
seniase. Em, Kai, 2011, observou-se que muitos dos
pacientes com recidiva que apresentavam mutacoes
resistentes a dapsona tinham histérico de tratamen-
to com dapsona em monoterapia. E em, Diniz, 2010,
a taxa de cura foi de 90,8% e taxa bruta de recidiva
de 9,2%, apo6s periodo de sete a nove anos da dose
ROM. E por fim, em Rao, 2009, constatou-se que a
poliquimioterapia (U-MDT) de 6 meses de duracéo
foi bem tolerada e eficaz em pacientes com hansenia-
se PB, mas era um regime curto demais para tratar
pacientes com hanseniase MB.

Neste trabalho foi ainda incluido um ECR, aber-
to, realizado no Brasil, entre marco de 2007 e janeiro
de 2015. O estudo incluiu 753 pacientes entre mar-
co de 2007 e fevereiro de 2012. Destes, 59,5% eram
do sexo masculino, 80,3% se encontravam na faixa
etaria entre 20 e 59 anos; 78,9% eram MB e 47,4%
destes pacientes com hanseniase MB apresentaram
IB = 3. Na composicao dos grupos de estudo, 77 fo-
ram alocados para o U-MDT PB, 82 para o R-MDT
PB, 321 para o U-MDT MB e 273 para o R-MDT
MB. Foram registrados 10.600 efeitos adversos (EA),
sendo pigmentacio da pele (21,7%) e xerose (16,9%)
os mais frequentes e com a maioria dos casos classi-
ficados entre leve e moderado.

Segundo os autores, ocorreram alteragoes de TGO
e de TGP durante o tratamento, mas que nao foram
estatisticamente significantes quando se comparou
os grupos, além disso eles nao levaram a interrup-
cao do tratamento. EA grave foi observado em 0,1%
dos pacientes. A principal variacido hematolédgica foi
a anemia, que ocorreu em 26,7% dos pacientes, mas
que nao apresentou diferenca significante entre os
grupos U-MDT e R-MDT. A Organizacao Mundial
da Sadde recomenda, em suas diretrizes, o regime
de PQT para todos os pacientes com hanseniase, € 0
considera bem tolerado e seguro, concordando que
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os efeitos adversos, durante o tratamento, desde que
seja mantido o protocolo sdo minimos.

Limitacoes

Esta revisao sistemadtica incluiu estudos transver-
sais, onde uma das limitacoes deste tipo de estudo
refere-se ao viés de selecdo intrinseco ao tipo de es-
tudo e a fatores de confusao nao controlados ineren-
te a metodologia dos estudos incluidos.

Entende-se por viés de publicagao a tendéncia de
os resultados publicados estarem sistematicamente
diferentes da realidade, devido a imprecisao dos re-
sultados de estudos pequenos. Com o intuito de di-
minuir a interferéncia de viés de publicacao, foram
elaboradas estratégias de busca eletrénica e manual
com termos abrangentes, diminuindo o risco de per-
der estudos relevantes. Vale ressaltar que os métodos
de analise nao sao bem adequados para avaliar viés
de publicacao em estudos transversais.

Conclusao

De acordo com o Ministério da Satude, na avalia-
¢do da alteragdo do esquema de tratamento da hanse-
niase, torna-se necessario considerar o atual cenério
da atencao primaria no Brasil, com baixa disponibi-
lidade dos testes de baciloscopia, falta de capacitagio
dos profissionais de saide e a alta rotatividade dos
profissionais de satide que, nao raro, comprometem
o acompanhamento dos pacientes. Todos esses fato-
res podem contribuir para um erro de diagnéstico da
hanseniase. Assim, pacientes multibacilares podem
ser erroneamente tratados como paucibacilar. Des-
sa forma, a unificacdo do tratamento da hanseniase
paucibacilar e multibacilar possibilitaria equacionar
esse problema.

A OMS recomendou a aplicacdo de poliquimio-
terapia (U-MDT) e publicou um documento que
define as estratégias globais para enfrentamento da
hanseniase no quadriénio 2017/2020. Divulgou, ain-
da, um sumario executivo adotando o esquema dni-
co de 6 doses para PB e ainda, mantendo 12 doses
para MB.

A clofazimina, no atual esquema PQT nao € o
principal responsavel pelas reacoes adversas graves
ao tratamento da hanseniase, o que é evidenciado
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pelo relato do ECR, no qual todas as reacoes adversas
graves foram relacionadas ao uso da dapsona.

Com relacdao ao PCDT - Protocolo Clinico e Di-
retrizes Terapéuticas para o tratamento da Hanse-
niase, cabe ressaltar que estd em fase de elaboracao
pela Conitec.

E por fim, destaca-se que, o esquema PQT ¢é se-
guro e bem tolerado pelos pacientes, entretanto para
avaliar a real efetividade do tratamento, se faz neces-
sario o uso de tecnologias de mensuracao da adesao,
com monitorizagao ativa desses pacientes, uma vez
que atualmente nao € possivel afirmar que as recidi-
vas observadas, em quase todos os estudos, sao cau-
sadas pela resisténcia dos bacilos ou pela nao adesao
dos pacientes ao tratamento.
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Apéndice

Tabela 1. Esquemas terapéuticos utilizados no Brasil

Rifampicina: dose mensal de 600mg (2 capsulas de 300mg) com administragao
supervisionada.

Dapsona: dose mensal de 100mg supervisionada e uma dose diaria de 100mg

Adulto autoadministrada
Clofazimina: dose mensal de 300mg (3 capsulas de 100mg) com administragao
supervisionada e uma dose diaria de 50mg autoadministrada.
Rifampicina: dose mensal de 450mg (1 capsula de 150mg e 1 cépsula de 300mg) com
administracao supervisionada.
. Dapsona: dose mensal de 50mg supervisionada e uma dose diaria de 50mg
Crianca o
autoadministrada
Clofazimina: dose mensal de 150mg (3 capsulas de 50mg) com administragao
supervisionada e uma dose de 50mg autoadministrada em dias alternados.
Duracao 12 doses.

Seguimento dos
Casos

Comparecimento mensal para dose supervisionada.

Critério de Alta

O tratamento estara concluido com 12 doses supervisionadas em até 18 meses. Na 122
dose, os pacientes deverao ser submetidos ao exame dermatolégico, a avaliacao neurolégica
simplificada e do grau de incapacidade fisica, antes de receberem alta por cura.

Os pacientes MB que, excepcionalmente, ndo mostrarem melhora clinica, apresentando
lesGes ativas da doenca ao final do tratamento preconizado de 12 doses (cartelas), deverdo
ser encaminhados para avaliacao em servico de referéncia (municipal, regional, estadual ou
nacional), para se verificar a conduta mais adequada para o caso.

Fonte: Coordenacdo-Geral de Desenvolvimento da Epidemiologia em Servicos - CGDES/SVS/MS.
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Pergunta: A associacao dos medicamentos rifampicina, clofazimina e dapsona no tratamento de pacientes
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adultos com hanseniase ¢ efetiva e segura?

Estratégia de Busca nas bases de dados eletronica

Pubmed
"Leprosy"[Mesh] OR "Leprosy"[Tiab] OR "Mycobacterium leprae"[Mesh] OR "Mycobacterium 27 307
leprae"[Tiab] OR “Hansen's disease"[Tiabl
“Drug combination"[Tiab] OR “Polychemotherapy'[Tiab] OR “Combination Therapy"[Tiab] 109.994
OR “Multidrug"[Tiab] OR “PQT"[Tiab]
“Monotherapy"[Tiab] OR “single drug"[Tiab] 51.533
(((("Leprosy"[Mesh] OR "Leprosy'[Tiab] OR "Mycobacterium leprae'[Mesh] OR "Mycobac-
terium leprae"[Tiab] OR “Hansen's disease"[Tiab]))) AND ((“Drug combination"[Tiab] OR 63
“Polychemotherapy"[Tiab] OR “Combination Therapy'[Tiab] OR “Multidrug"[Tiab] OR “PQ-
T"[Tiab]))) AND ((“Monotherapy"[Tiab] OR “single drug"[Tiab]))
Scopus
#1 "Leprosy" OR "Mycobacterium leprae" OR “Hansen's disease" 35.790
47 O?qnfwi?t?:ﬁ:in;tgg uggT”Polychemotherapy OR “Combination Therapy 084 686
#3 “Monotherapy" OR “single drug" 173,524
(TITLE-ABS-KEY ("Leprosy" OR "Mycobacterium leprae" OR "Hansen's di-
L sa [ N0 (TR E o st o e |
-ABS-KEY("Monotherapy" OR "single drug"))
Cochrane Library
#1 MeSH descriptor: [Leprosy] explode all trees 19
#2 (Leprosy) 787
#3 #1 OR #2 787
#4 Polychemotherapy 483
#5 (Drug combination) 106.205
#6 (Combination Therapy) 110.223
#7 (Multidrug) 2.182
#8 #4 OR #5 OR #6 OR #7 127.094
#9 Monotherapy9 24.324
*10 (single drug) 94.020
#11 #9 OR #10 114.738
#12 #3 AND #8 AND #11 71
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