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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

TESTE DE LIBERACAO INTERFERON-GAMA
INTERFERON GAMMA RELEASE ASSAY - IGRA

PARA DETECCAO DE TUBERCULOSE LATENTE

EM PACIENTES IMUNOCOMPROMETIDOS
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que é a tuberculose?

A tuberculose € uma doenca infecciosa, de evolugao
cronica, causada pelo Mycobacterium tuberculosis ou
bacilo de Koch. A transmissao ocorre por via respirato-
ria, por meio de goticulas produzidas pela tosse, fala ou
espirro de pessoas contaminadas. A doenga afeta prin-
cipalmente os pulmoes, embora possa acometer outros
0rgaos e/ou sistemas.

Os sintomas classicos sao: tosse persistente seca
ou produtiva, febre vespertina, sudorese noturna e
emagrecimento.

| traqueia
pleura
lobos lobos
direitos esquerdos

bronquiolos

alvéolos /

fluido pleural \/ bronquios
principais
bronquios
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Mycobacterium
tuberculosis

Sintomas classicos

- :

Tosse Febre Sudorese Emagrecimento
persistente vespertina noturna
seca ou
produtiva

Fala-se em tuberculose latente quando a pessoa esta
infectada com o bacilo causador da doenga, mas nao apre-
senta sintomas. Sabe-se que também ha possibilidade de
fransmissao nesse caso, mas em situacoes em que 0s

pacientes apresentam baixa da imunidade em razao de
outros quadros de saude.
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Como os pacientes com tuberculose sao
tratados no SUS?

A tuberculose tem diagnostico e tratamento padroniza-
dos disponiveis no SUS. A doenca tem cura, mas € preciso
que 0 paciente siga com as orientacoes até o final, sem in-
terrupcoes ou abandono do tratamento. O tratamento tem
duracao de no minimo seis meses.

Para o diagnostico sao utilizados testes, exames de ana-
lise e radiografia de torax. Quanto a medicagao, utiliza-se
0S seguintes farmacos: rifampicina, isoniazida, rifapentina,
pirazinamida e etambutol.

Material informativo do Ministério da Satde reforca que
a vacina BCG, prevista no Calendario Nacional de Vacina-
¢ao e aplicada em criangas ao nascer (ou até os 4 anos,
se nunca tiver sido vacinada), previne as formas graves
da doenga. Da mesma forma, avaliar pessoas que tiveram
contato com doentes com tuberculose pulmonar pode ser
uma medida preventiva. Os contatos que foram infectados
pelo bacilo podem receber medicamento para prevenir a
evolucao da doenca.

Em geral, apos 15 dias de tratamento ja nao ha mais
rsco de transmissao.

£¥ Conitec
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Tecnologia avaliada: Teste de Liberacao
Interferon-Gama (Interferon Gamma

Release Assay - IGRA)

Trata-se de um novo teste para deteccao de tuberculose
em pessoas que nao apresentam sintomas da doenca, e
que Integram o grupo de pacientes imunocomprometidos,
cujos mecanismos de defesa contra infeccao apresentam
alteracoes.

Atualmente, o teste padrao utilizado no SUS é o tu-
berculinico PPD (purified protein derivative). Ele apresenta
baixo custo e nao requer componentes de laboratorio. No
entanto, os resultados podem ser confundidos pela iden-
tificacao de microbacterias nao tuberculosas, vacina BCG,
ou por fatores relacionados a manipulacao, realizacao e
lertura do teste.

No geral, as evidencias mostraram que o IGRA apre-
senta melhor desempenho que o PPD nos desfechos ava-
ilados: acuracia na identificacao de tuberculose latente;
progressao para tuberculose ativa e associacao de resul-
tados positivos e a ocorréncia de fatores de risco.

A realizacao do IGRA requer apenas uma visita do pa-
ciente ao laboratorio, enquanto o PPD exige que o paciente
faca duas visitas, uma para aplicacao e outra para leitura
e Interpretacao do resultado do teste.

|dentificou-se que ha recomendagao dos testes IGRA por
instituicoes e agencias de avaliacao de tecnologias em sal-

£¥ Conitec
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de internacionais, para o diagnostico de infeccao latente de
tuberculose nos programas de rastreamento da doenga.

Quanto a andlise de custo-efetividade apresentada,
0 teste IGRA apresentou maior beneficio clinico e menor
custo em relacao ao PPD para as populacoes de crian-
gas, pacientes com HIV positivo e pacientes candidatos a
transplante de medula 0ssea.

A avaliacao inicial conclui que os testes IGRA para o
diagnostico de infeccao latente de tuberculose sao uma
alternativa valida ao PPD, podendo ser utilizado em con-
junto, além de representar a melhor escolha para individu-
0s vacinados com BCG.

A proposta € que eles sejam utilizados de maneira com-
plementar, fortalecendo as acoes de assisténcia ao pa-
ciente no SUS.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec encaminhou para a consulta pablica com pa-
recer favoravel a incorporagao do IGRA (interferon gamma
release assay) no Sistema Unico de Sadde (SUS).

Para a recomendacao preliminar, o Plenario considerou
0 uso do teste em pacientes em uso de ImunossSuUpresso-
res, pacientes HIV positivo e candidatos a transplante de
medula dssea e 0rgaos. A proposta € contar com mais
um método para prever o desenvolvimento da tuberculose
ativa, ampliando a orientacao clinica para o diagnostico e

£¥ Conitec
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diminuindo o0 progressivo aumento no numero de casos.

0 assunto esteve disponivel na consulta piblica n® 47,
durante 20 dias, no periodo de 01/09/2020 a 21/09/2020.
para receber contribuigoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre 0 tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 195 contribuigoes, sendo 31 de cunho
tecnico-cientifico e 164 de experiencia ou opiniao. As con-
tribuicoes recebidas foram consideradas importantes para
a complementacao do relatorio, especialmente por traze-
rem as expectativas de adesao ao procedimento por pro-
fissionais e pacientes. De modo geral, @ maioria das con-
tribuicoes analisadas foram a favor da incorporagao do
teste no SUS.

A argumentacao foi positiva sobre o beneficio clinico do
teste, como reducao dos resultados falso negativos relacio-
nados ao uso de iImunossupressores; versatilidade de aplica-
¢ao do teste, que nao necessita de duas visitas do paciente
ao laboratorio para aplicacao e leitura; supressao dos vieses
de Interpretacao e a nao necessidade de capacitacao de um
profissional: maior sensibilidade e especiticidade e viabili-
dade de implementacao, visto que a infraestrutura e o nivel
de biosseguranca exigidos ja se encontram disponiveis nos
Laboratorios Centrais de Saude Piblica. Além disso, se tra-
ta de mais uma opcao diagnostica para tuberculose latente,

£¥ Conitec
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somado ao teste tuberculinico (PPD).

Nao foram adicionadas referencias que alterassem a
analise das evidencias apresentadas no relatorio.

Recomendacao final da Conitec

0s membros do Plenario presentes na 912 Reuniao Or-
dinaria da Conitec, no dia 08 de outubro de 2020, delibe-
raram, por unanimidade, recomendar a Incorporagao, no
SUS, do teste de liberagao de interferon-gama (interferon
gamma release assay — IGRA) para deteccao de tuber-
culose latente em pessoas vivendo com HIV, criangas em
contato com casos de tuberculose ativa e pacientes can-
didatos a transplante de células-tronco hematopoéticas.

Conforme informado pela Secretaria de Vigilancia em
Saude - SVS, a modalidade de aquisicao dos testes sera
de forma centralizada no ambito do Ministério da Saude.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estrategicos
em Saude do Ministerio da Satde, no uso de suas atri-
buicoes legais, decidiu pela incorporacgao do teste de li-
beracao de interferon-gama (interferon gamma release
assay - IGRA) para deteccao de tuberculose latente em
pessoas vivendo com HIV, criangas em contato com ca-

£¥ Conitec
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sos de tuberculose ativa e pacientes candidatos a trans-
plante de células-tronco.

0 relatorio técnico completo de recomendacao da Coni-
tec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Con-
sultas/Relatorios/2020/20201113  Relatorio de
Recomendacao 5/3  IGRA.pdf
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