Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Teste diagndstico CRAG-LFA para rastreio de

Dt. contrib.
01/04/2021

05/04/2021

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de satude

Cryptococcus e meningite criptocdcica em PVHIV - Conitec

Descri¢ao da contribuicao
12 - Concordo
22 -ndo
32-Nao
42 - Diagndstico precoce, diminui possibilidade de internagdo, consequentemente diminuindo gastos com paciente
52 - Nao
12 - Concordo. E muito importante realizar o teste para identificacdo de Cryptococcus em pacientes com HIV, para que sejam
diagnosticados, tratados rapidamente e mortes por esse tipo de meningite sejam evitadas.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

05/04/2021

06/04/2021

06/04/2021

Sociedade cientifica
médica e de outros
profissionais de satde

Profissional de saude

Profissional de saude

2 - Concordo. Antes de tudo parabenizamos os colegas que empreenderam esta iniciativa tdo importante quanto necessaria para
nosso Pais. A utilizacdo do CRAG-LFA em larga escala na Africa evidenciou o impacto da criptococose associada a aids nas regides
estudadas. Esta experiéncia exitosa demonstrou a importancia de disponibilizar um teste altamente sensivel e especifico realizado
onde o paciente estd e ainda com a vantagem de leitura rdpida e simples. Permite um diagndstico rapido e seguro em poucos
minutos, que ndo depende de estrutura laboratorial instalada nem preservacdo sob refrigeragdo. Assim, em poucos minutos,
numa gota de sangue periférico, no soro ou no liquido cefalorraquidiano (LCR ou liquor), o diagndstico da criptococose pode ser
estabelecido sem erro.

2-Nao

2 - Nao.

2 - Nao.

52 - "A criptococose é a primeira causa de mortalidade entre as micoses sistémicas associadas a aids e a 22 causa de mortalidade
entre as micoses sistémicas em geral em nosso pais. Ndo esta sujeita a notificacdo compulséria e seu diagndstico continua sendo
tardio. As principais formas de clinicas de apresentagao destas duas formas sdo: pulmonar isolada ou associada a
meningoencefalite com mortalidade entre 45 e 65% no Brasil. No Brasil, observamos dois cendrios predominantes: uma
criptococose oportunistica por C. neoformans associada principalmente a PVHIV, que ocorre em todas as regides do pais, e em
paralelo, uma endemia primdria emergente por C. gattii nas regioes N e NE, além de casos esporddicos identificados nas demais
regiGes. Face a epidemiologia e vasta distribuicdo geografica da criptococose no Brasil, € importante que o teste CrAg LFA seja
disponibilizado para casos suspeitos de criptococose, em PVHIV e demais grupos de risco, sem jamais esquecer daqueles sem
fatores predisponentes evidentes, como criangas, e jovens adolescentes, vitimas de meningite criptocécica vivendo na Amazonia
ou no interior do NE, onde o acesso ao diagnéstico é muito dificil sendo impossivel, expressando uma endemia silenciosa que
desafia nosso sistema de saude. "

12 - Concordo
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo

2 - Concordo. Pensando na melhoria da assisténcia - resposta clinica e diminuicdo do tempo de internacdo.
2-Nao

2 - Diminuicao dos custos pelo menor tempo de internacao e necessidade de UTI pela melhor resposta se comparada ao
esquema de monodroga.

42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

06/04/2021

06/04/2021

06/04/2021

06/04/2021

06/04/2021

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Concordo

12 - Concordo
22 - Nao
32-Ndo
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Concordo. Melhoria no diagndstico

22 - Nao

32-Nao

42 - Diagndstico menos agressivo diminuicdo de gastos a longo prazo

52 - Ndo

12 - Concordo
2-Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao

12 - Concordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

06/04/2021

06/04/2021

06/04/2021

06/04/2021

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - Concordo

12 - Concordo. Teste rapido, simples, para o diagndstico de criptococose.
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Concordo. O emprego do teste diagndstico, Antigen Lateral Flow Assay (CRAG-LFA) para criptococo é uma ferramenta de
tratamento preemptivo custo-efetiva e de facil aplicacdo em diferentes cendrios.

rastreio de
""rastreio de

52 - "Apenas uma correcdo na redagdo do texto no capitulo 14- Recomendacdo preliminar da Conitec:Onde se lé :
infeccdo (...) em pessoas vivendo com o virus da imunodeficiéncia humana com células CD4+ >= 200 cél/mm?, leia-se
infeccdo (...) em pessoas vivendo com o virus da imunodeficiéncia humana com células CD4+? 200 cél/mm3"". "

12 - Concordo. Os atuais consensus e ensaios clinicos multicéntricos recomendam a asosciacao de Anfotericina B e 5Flucitosina
para a case de induce, do tratamento da meningoencefalite for Cryptococcus spp.

22 - Nao acho necessario, pois ha vasta literatura comprovando essa evidencia

32 - Nao

42 - A vida humana nap team prep

52 - Espero que o medicaments esteja disponivel no Brasil, o mais breve possible
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

06/04/2021

06/04/2021

06/04/2021

06/04/2021

06/04/2021

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

12 - Concordo. TANTO O MEDICAMENTO QUANTO O TESTE DIAGNOSTICO APRESENTAM CONFIRMAGAO CIENTIFICA EM RELAGAO
A MELHORIA PROGNOSTICA NOS PACIENTES COM CRIPTOCOCOSE

22 - EM MEUS ESTUDO DE POSDOUTORAMENTO OBSERVAMOS QUE MUITOS PACIENTES APRESENTARAM POSITIVIDADE DO
ANTIGENO CRIPTOCOCICO ANTES DO INICIO DOS SINTOMAS, O QUE POSSIBILITOU O TRATAMENTO PRECOCE

32 - QUANTO A ECONOMIA, E EVIDENTE QUE COM A INTRODUGAO DESTAS TECNOLOGIAS HAVERA MENOR TEMPO DE
INTERNAGAO DOS INFECTADOS

42 - O CUSTO BENEFICIO SERA ALCANCADO HAVA VISTA A MAIOR EFICACIA DO MEDICAMENTO PRECONIZADO

52 - A TECNICA SOROLOGICA E SENSIVEL E PODE SER UTILIZADA EM AMOSTRAS DE SORO, URINA E SALIVA, O QUE TORNA O
METODO NAO INVASIVO

12 - Concordo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Concordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Concordo
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao

12 - Concordo. Agilidade no diagndstico, tratamento. Aumentar sobrevida.

22 - Ainda em 2021 perdi Pcte por neurocripto. Demora no diagndstico. Precisamos de testes mais sensiveis
32-Nao

42 - Ndo

52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

06/04/2021  Profissional de satde 12 - Concordo. Exame rapido, confidvel e menos invasivo em relagdo ao atual

06/04/2021 Profissional de saude 12 - Concordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

06/04/2021  Profissional de saude 12 - Concordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

06/04/2021  Profissional de satde 12 - Concordo
2-Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao

06/04/2021  Profissional de saude 12 - N3o Concordo e N3o Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

06/04/2021  Profissional de satde 12 - Concordo. Rapidez no diagnostico
22 - Rapidez no diagndstico tratamento imediato
32 - Menor nimero de testes de investigagdo uma vez que os sintomas sdo comuns a outros agentes no sistema nervoso central
42 - Diagndstico de certeza menos gasto no diagndstico diferencial com testes de biologia molecular

52 - Ndo

18/03/2021 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

18/03/2021 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

19/03/2021 Interessado no tema 12 - N3o Concordo e Nao Discordo
2-Nao
2-Nao
2-Nao

52 - Nao

19/03/2021 Paciente 12 - Concordo. a
22-D
32-¢
42 - d

52-e
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

21/03/2021  Profissional de saude 12 - Concordo. A elevada letalidade da criptococose demanda a implantagao desta estratégia de diagndstico mais precoce.

22 - Sim. Uma tese recentemente defendida, cujos resultados ainda ndo foram publicados, revelou uma prevaléncia de
antigenemia criptocéccica por LFA (IMMY) de13,0% (IC95% 9,3-18,0%), A especificidade e o valor preditivo positivo do LFA foram
de 100%. A sensibilidade, valor preditivo negativo (VPN) e acuracia foram 89,5% (IC 95%; 72,7-97,8%), 98,5% (IC 95%, 95,7-99,5%)
e 98,7% (94,8-99,9%), respectivamente, Reagao cruzada foi observada em pacientes com histoplasmose (5,3%) e
paracoccidioidomicose (2,6%) e ndo foi observada em pacientes com aspergilose ou fator reumatoide positivo.

32 - Nao
42 - Nao

52 - Ndo

24/03/2021 Profissional de satude 12 - Concordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nio

2-Nao

24/03/2021 Profissional de saude 12 - Concordo. Exame fundamental para diagnéstico rapido da criptococose
2-Nao
2 - Reduzird tempo doara diagndstico e inicio de tratamento, reduzindo total de internagdo
42 - N3o
52 - Nao
24/03/2021  Profissional de saude 12 - Concordo. CrAg LFA é a melhor forma de diagndstico rdpido da criptococose, evitando tratamentos tardios e aalta letalidade
da doenca. Tratamento precoce na fase de antigenemia isolada previne a evolugao para formas graves de meningite. Esta, por sua

vez, tem como principal base de tratamento a anfotericina b associada a flucitosina, com evidencias robustas de melhor
associacao na fase de indugao.

22 - N3o
32 -Nao
42 - N3o

52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como

24/03/2021 Profissional de saude

24/03/2021 Profissional de saude

25/03/2021 Profissional de saude

25/03/2021 Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Concordo. O uso do CrAg para triagem e diagndstico de criptococose é agil e custo efetivo sendo que a essa doenga
oportunista apresenta altissima morbimortalidade.

22 - Nao
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo
12 - Concordo. O parecer técnico é rigoroso e corretamente chancela as conclusdes dos estudos individuais em que se baseia.

Ademais, o uso do LFA é ainda de pouco conhecimento dos profissionais de linha de frente, mesmo alguns especialistas, e é
importante que sua adocao pelo SUS no modelo proposto pelo parecer o torne mais difundido.

22 - "Apenas sumarizando, o LFA permite:- Em pacientes sintomaticos com antigenemia ou antigenorraquia, ou assintomaticos
com antigenorraquia, iniciar terapia para meningoencefalite criptocdcica imediatamente;- Em pacientes assintomdticos com
antigenemia, indicar a puncdo lombar. Naqueles que declinam a punc¢do, Mfinaga et al. (2015) reportam que a terapia com
fluconazol em alta dose consegue reduzir a mortalidade dos pacientes em 28%.Em suma, s6 hd vantagens na adogdo do CrAg-
LFA pelo SUS."

32 - Nada a comentar.
423 - Nada a comentar.

52 - Nada a comentar.

12 - Concordo. Teste com custo beneficio e crucial no manejo da cripto
22 - Manejo da criptococose oms 2018

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Concordo
22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - N3o
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Dt. contrib.

Contribuiu como

25/03/2021

25/03/2021

26/03/2021

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - Concordo. "Com uma metodologia simples e rdpida, o teste imunocromatografico CRAG-LFA podera ser implementado
mesmo em servicos de salide sem muitas condi¢Ges de infraestrutura laboratorial. Com a possibilidade de diagnéstico rapido,
inclusive no mesmo dia de uma consulta médica, o tratamento precoce pode ter inicio imediato, sem o risco do paciente ndo
retornar para verificar o diagndstico e posterior inicio de tratamento. "

22 - Ndo.
32 - Ndo.
42 - N3o.

52 - N3o.

12 - Concordo. O diagndstico precoce da criptococose evitaria doenca grave e sequelas neuroldgicas
22 - Em varios paises onde essa tecnologia é aplicada na rotina hospitalar, os resultados s?o excelentes
32 - O custo beneficio é excelente, haja vista o valor do tratamento tardio ser superior a 50 mil reais.
42 - Nao

52 - Nao

12 - Concordo. E um método soroldgico que possibilita diagndstico rapido e preciso da doenca criptocdcica, permitindo efetuar um
tratamento precoce, o que é altamente recomendado para melhorar o progndstico dos pacientes.

22 - Iniciamos o uso desse teste em 2020 e verificamos concordancia com resultados de cultura, com o teste de aglutinacao de
Iatex para antigeno criptocdcico e com outros dados clinicos e laboratoriais.

32 - O teste de detecgdo de antigeno de criptococo por imunocromatografia de fluxo lateral tem custo moderadamente maior do
que o teste equivalente de aglutinacdo por latex, porém é mais simples de fazer e de leitura mais facil e o diagndstico precoce
reduz o custo de complicacdes por tratamento de inicio tardio.

42 - O custo-beneficio é favordvel considerando o investimento no teste e a redugdo de despesas no tratamento hospitalar dos
pacientes.

52 - Nao
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Dt. contrib.
28/03/2021

28/03/2021

29/03/2021

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. "De acordo com a SBPT (Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia), no Brasil, estima-se que existam
aproximadamente 20 milhdes de asmdaticos. Ampliar a cobertura terapéutica para oferecer tratamentos individualizados a essas
pessoas é fundamental.O tratamento com Fasenra (benralizumabe) em pacientes com asma alérgica grave** reduz o

agravamento da doenga** e as internagdes hospitalares ou idas as emergéncias, resultando em melhora na qualidade de vida, nos
sintomas e na funcdo pulmonar (desempenho respiratério)."

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - "De acordo com a SBPT (Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia), no Brasil, estima-se que existam

aproximadamente 20 milhdes de asmdaticos. Ampliar a cobertura terapéutica para oferecer tratamentos individualizados a essas
pessoas é fundamental.O tratamento com Fasenra (benralizumabe) em pacientes com asma alérgica grave** reduz o

agravamento da doenga** e as internagdes hospitalares ou idas as emergéncias, resultando em melhora na qualidade de vida, nos
sintomas e na fungdo pulmonar (desempenho respiratério)."

12 - Concordo. Sera de suma importancia a incorporagao da 5-fluocitosina no tratamento da criptococose, tendo visto que
mundialmente é provada que aumenta a efetividade do tratamento se associada a anfotericina. Ja a pesquisa do antigeno CRAg
sera de grande utilidade para diagndstico precoce da doenca.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Concordo. O teste CrAg LFA é uma excelente ferramenta para diagndstico precoce da meningite criptocécica.
22 - O diagndstico precoce propicia o tratamento oportuno e com isso a redu¢ao da morbimortalidade, ndo sé em PVHIV.
32 - O custo beneficio é evidente. E um teste rapido que dispensa infra estrutura laboratorial, de alta sensibilidade e especificidade.

42 - O impacto orcamentdrio é muito positivo, tendo em vista a possibilidade de reducdo de internagdes pela instituicdo do
tratamento preemptivo, redugao da mortalidade.

52 - Acho que o teste deveria ser indicado também para qualquer caso suspeito de menigite criptocdcica e ndo apenas para PVHIV.
Sobretudo pela nossa extensao territorial, com regides e dreas de dificil acesso, onde um teste rdpido, de beira do leito, permitiria
o diagndstico precoce e por conseguinte o tratamento oportuno e reducdo de complicagdes e mortalidade
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

30/03/2021

31/03/2021

Profissional de saude

Profissional de saude

2@ - Concordo. A incorporagao do CrAg é um método acessivel que permitira o diagndstico e tratamento precoce aos pacientes
com criptococose, aumentando o bom progndstico e redugdo da mortalidade no pais.

32 -N3o
2-Nao

52 - Ndo

2 - Concordo. O rastreamento de pacientes vivendo com HIV/aids com CRAG LFA é fundamental para o diagndstico precoce da
doenca criptocécica e intervencdo precoce evitando evolucdo para formas graves e de maior impacto econémico.

22 - "Em casos de meningite criptocdcica, a precocidade no diagndstico da meningite criptocécica por CRAG LFA em relagdo a
CRAG LA deve ser considerada, contribuindo para maior sobrevida do paciente.Além disso, deve-se considerar as diferencas
clinicas ndo registradas no quadro de meningite criptocdcica em geral inicialmente benignos decorrentes da triagem em
individuos assintomaticos em relagdo aos quadros graves em sintomaticos. "

2 - Sim, ndo foram consideradas as diferencas relativas aos custos de um paciente internado com sintomas de meningite
criptocécica em relagdo aquele inicialmente assintomatico cujo diagndstico foi possivel pela presenca de um teste LFA + no exame
do sangue.

2 - O impacto orcamentario como informado nas limitagdes nao considera o tempo de hospitalizacdo nem a gravidade do quadro
mas deveria considerar pelo menos o maior custo em pacientes sintomaticos com meningite criptocdcica em relagdo aqueles
decorrentes de rastreamento precoce conforme discutido no item 8.4 Andlise do impacto orgamentario, possivelmente elevando
o beneficio pelo menor valor de tratamento nos casos detectados precocemente, comumente menos graves do que os
sintomaticos nem sempre com suspeita diagndstica inicial de Meningite criptocdcica , comumente menos graves do que os
sintomaticos. A possibilidade da pesquisa do teste LFA no sangue, como método ndo invasivo, deve ser focada pois possibilita o
diagndstico antes dos procedimentos invasivos como liquor etc,

2 - Ndo vi discussdo sobre uma das vantagens do teste de CRAG LFA em relagdo ao CRAG LA, no sangue como método ndo
invasivo. Pelo seu melhor desempenho no soro, representa uma vantagem a ser considerada na aplicabilidade desta técnica,
devendo ser imediatamente incorporada como proposto neste consulta com excelente custo-beneficio.
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