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RESUMO: Busca-se aqui trazer um 
panorama geral das principais notificações 
de eventos adversos relacionados ao uso 
do antimoniato de meglumine (AM) segundo 
dados disponíveis no sistema VigMed 
no Brasil. Tais dados estão disponíveis 
no site: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/dadosabertos/
informacoes-analiticas/notificacoes-de-
farmacovigilancia. Desde o ano de 2018 
até a abril de 2023 foram realizadas 
5 notificações de eventos adversos 
relacionados ao uso desse medicamento. 
Destaca-se que é fundamental se conhecer 
tais dados para que os gestores de saúde, 
profissionais de saúde e formuladores de 
políticas públicas possam tomar as medidas 
necessárias para a diminuição de tais 
eventos e maior segurança as pacientes e 
indivíduos que fazem do AM.
PALAVRAS-CHAVE: Medicamentos, Far-
macovigilância, antimoniato de meglumina, 
VigMed.

ADVERSE EVENTS RELATED 
TO THE USE OF MEGLUMINE 

ANTIMONATE IN BRAZIL
ABSTRACT: The aim here is to provide 
an overview of the main reports of adverse 
events related to the use of meglumine 
antimoniate (MA) according to data available 
in the VigMed system in Brazil. Such data 
are available on the website: https://www.
gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/
dadosabertos/informacoes-analit icas/
notificacoes-de-farmacovigilancia. From 
2018 to April 2023, there were 5 reports 
of adverse events related to the use of 
this medication. It is important to highlight 
that it is essential to know such data so 
that health managers, health professionals 
and public policy makers can take the 
necessary measures to reduce such events 
and provide greater safety for patients and 
individuals who engage in MA.
KEYWORDS: Medicines, Pharmacovigilan-
ce, meglumine antimoniate, VigMed.
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INTRODUÇÃO
A leishmaniose é um grupo de doenças negligenciadas com manifestações 

clínicas complexas e é causada pelo protozoário Leishmania infantum na América Latina. 
A leishmaniose é uma doença relacionada à pobreza que é endêmico em 65 países. A 
leishmaniose visceral (LV) é a forma clínica mais grave da leishmaniose. O Brasil está 
entre os sete países que respondem por 90% dos casos globais de LV, o que é considerado 
um problema de saúde pública devido à sua ampla extensão geográfica, distribuição e 
altas taxas de letalidade.1,2 Esses dados refletem a magnitude da LV nesta região e a 
necessidade de vigilância em saúde programas com foco no diagnóstico precoce e na 
eficácia e segurança da terapia medicamentosa.

A coinfecção com HIV (vírus da imunodeficiência humana) aumentou o número de 
mortes relacionadas com VL.3 Opções terapêuticas para LV incluem antimônio pentavalente 
(Sbv) sais, diversas formulações de anfotericina B, paromomicina, pentamidina e o agente 
oral miltefosina. No entanto, essas opções apresentam eficácia variável e têm reações 
adversas medicamentosas graves (RAM) significativas ou custos elevados, como como o 
da anfotericina B lipossomal (L-AmB).4,5 No Brasil, o antimoniato de meglumine (AM) é o 
medicamento de primeira escolha para LV, apesar de sua alta toxicidade.6

 Os pacientes que tomam AM podem apresentar RAM devido aos efeitos cumulativos 
do medicamento. Estas RAM incluem alterações importantes nas funções cardíaca, hepática 
e renal e pancreatite. Na maioria dos casos, estas RAM são transitórias e resolvem-se 
bem quando reconhecida e gerida numa fase inicial. Estas ADR podem exigir suspensão 
temporária, ajuste de dose ou substituição medicamentosa.7 Tal as reações podem ser 
graves e afetar a qualidade de vida dos pacientes.8

Abaixo são exibidos os gráficos com as principais informações disponibilizadas pela 
Agência de Vigilância Sanitária (ANVISA) do Brasil, através de dados reunidos pelo sistema 
VigMed.9 Tais dados são disponibilizados de forma pública e servem de base de dados para 
pesquisas científicas e informações para a população brasileira em geral.
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CONSIDERAÇÕES FINAIS
Desde o ano de 2018 até a abril de 2023 foram realizadas 5 notificações de eventos 

adversos relacionados ao uso do AM. Os dados reunidos pela ANVISA através do sistema 
VigMed são extremamente importantes e fundamentais para que os gestores de saúde, 
profissionais de saúde e formuladores de políticas públicas possam tomar as medidas 
necessárias para a diminuição de tais eventos e maior segurança as pacientes e indivíduos 
que fazem deste medicamento.
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