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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

TESTE DE FLUXO LATERAL PARA DETECCAO DE
LIPOARABINOMANANO EM URINA (LF-LAM) PARA

RASTREAMENTO E DIAGNOSTICO DE TUBERCULOSE
ATIVA EM PESSOAS SUSPEITAS VIVENDO COM HIV/AIDS
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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 tuberculose?

A tuberculose (TB) € uma doenca infecciosa, causada
pelo Mycobacterium tuberculosis. Ateta prioritariamente os

pulmoes, embora também possa acometer outros 0rgaos
e/ou sistemas do corpo.

Os sintomas classicos sao tosse persistente, seca ou
produtiva, febre vespertina, suores noturnos e emagreci-
mento. A transmissao ocorre por meio da tosse, fala ou

TUBERCULOSE

Mycobacterium
tuberculosis
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espirro de individuos com a doenga ativa. A doenca tam-
bem pode permanecer latente. Nesta situacao, a pessoa
infectada nao desenvolve a doenca, embora possa vir a
apresenta-la em algum momento da vida.

Pessoas vivendo com HIV/AIDS (PVHA) estao mais pro-
pensas a desenvolver tuberculose, quando comparadas a po-
pulacao geral, pois 0 comprometimento do sistema imunologi-
€0, COMUM nesses casos, & um fator que aumenta o risco de
ativagao da doenca. As PVHA tambem sao mais propensas
ao falecimento decorrente da doenca, que € uma das maiores
causas de morte por um unico agente infeccioso no mundo.

£¥ Conitec
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No Brasil, PVHA possuem 25 vezes mais chances de
ter TB que a populacao em geral e o risco de vir a obito por
causas relacionada a tuberculose & 3009 maior do que o
de uma pessoa que nao vive com o0 HIV.

Além disso, embora tenha havido um crescimento das
notificagoes de TB associada ao HIV nos dltimos anos,
elas corresponderam, em 2016, a apenas 467% do total
estimado pela Organizacao Mundial da Satde (OMS), o que
evidencia lacunas na detecgao, tratamento e acompanha-
mento adequado desses quadros.

A descoberta tardia & um aspecto que aumenta o risco
de oObito e desenvolvimento da doenca. Nesse sentido, 0
diagnostico precoce &€ uma medida de grande importancia
para garantir o rapido inicio do tratamento e, consequen-
temente, a diminuicao da transmissao e da mortalidade
relacionada a TB, que, como visto, afeta especialmente as
pessoas vivendo com RIV.

Como e feito o diagnostico de
tuberculose no SUS?

Para o diagnostico, 0 SUS disponibiliza o teste rapido mo-
lecular (TRM-TB), o teste de cultura e a baciloscopia, que
detectam a presenca da micobacteria no escarro do pacien-
te. Uma radiografia do pulmao também pode ser necessa-
ria. O diagnostico de TB em PVHA, no entanto, costuma ser
complexo. Isso porque, devido a possivel baixa no sistema

£¥ Conitec
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imunologico dessas pessoas, 0s achados e sintomas que
sao frequentemente observados podem nao estar presen-
tes, dificultando a detecgao e o tratamento da doenca.

Tecnologia analisada: teste

lipoarabinomanano de fluxo lateral
na urina (LFLAM)

0 LFLAM € um teste que detecta o antigeno lipoarabi-
nomanano (LAM), componente da parede celular da mico-
bactéria causadora da TB, na urina de pessoas infectadas.
F realizado manualmente, aplicando 60 microlitros (apro-
ximadamente 0.06 mL) de urina em uma tira especifica.
Este material deve repousar em temperatura ambiente por
25 minutos, quando entao, ao ser inspecionado a olho nu,
podera apresentar uma marca indicativa de infeccao por

1B.

Este tipo de teste compreende uma alternativa para ras-
treamento e diagnostico durante o atendimento de PVHA
com suspeita de TB por ser mais facil coletar e armaze-
nar a urina. Com ele, também sao reduzidos os riscos de
infeccao associados a coleta de escarro e se obtém uma
liberacao rapida de resultados. Alem disso, diferentemen-
te dos métodos tradicionais de diagnostico da doenca, o
LFLAM demonstra uma sensibilidade aprimorada em ca-
sos de coinfeccao por HIV-TB. Tal sensibilidade aumenta
ainda mais no caso de contagens mais baixas de células

£¥ Conitec
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CD4, integrantes do sistema imunoldgico. Nesse sentido, é
importante entender que, em PVHA, os sintomas da TB sao
poucos e atipicos e que tais pessoas possuem, por exemplo,
uma maior chance de apresentar a tuberculose extrapulmo-
nar, mais dificil de detectar no escarro. Por outro lado, muitas
vezes, embora a PVHA esteja infectada com 1B, os exames
de escarro podem apresentar falsos resultados negativos,
dificultando e atrasando o diagnostico e o tratamento. Por
tais motivos, a Secretaria de Vigilancia em Sadde (SVS) do
Ministerio da Salde solicitou a incorporacao do LFLAM ao
SUS, com finalidade de rastreamento e diagnostico de tu-
berculose ativa em pessoas vivendo com HIV/AIDS (PVHA).

Para atender a demanda, foi feita uma analise de evi-
dencias cientificas e realizadas avaliacoes economicas. Em
termos de evidéncias, embora a qualidade geral dessas
tenha sido classificada como moderada a baixa, a ava-
lacao das mesmas mostrou aumento da sensibilidade do
LF-LAM nos pacientes mais doentes, principalmente entre
aqueles com baixa contagem de células CDA4.

Em relacao ao impacto orcamentario, destaca-se
que a populacao considerada para analise foi a de PVHA
com sinais e sintomas suspeitos de 1B com contagem
de CD4+ < 200 células/mm3. Foi considerada uma difu-
sao de mercado de 507 no primeiro ano de Incorporacao
e incrementos de 10% ao ano até 2025, totalizando 100%
da populacao elegivel para realizacao de testes LF-LAM

durante o periodo.
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0 impacto or¢camentario foi calculado de duas formas:
pela via epidemiologica, que procura obter a quantidade
aproximada de portadores da condigao em uma popula-
cao; e por demanda aferida, que se ampara em dados ja
existentes (por exemplo, a partir do nimero de pacientes
cadastrados em um sistema de dados governamentais).
Segundo 0 metodo epidemiologico, a incorporacao do LF-
-LAM geraria um impacto de R$ 2,5 milhdes no primeiro
ano a R$ 4,8 milhdes no quinto ano de incorporacao para
0s cofres publicos. Ja por demanda aferida, o valor obti-
do correspondeu a R$ 230 mil no primeiro ano, chegando

a R$ 337 mil no quinto ano de incorporacao.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporagao no
SUS do teste lipoarabinomanano de fluxo lateral na uri-
na (LFLAM) por considerar a importancia da deteccao
precoce da TB para a saude das pessoas vivendo com
HIV/AIDS. Esse tema foi discutido durante a 922 reuniao
ordinaria da Comissao, realizada nos dias 04 e 05 de no-

vembro de 2020.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n°® 65,
durante 20 dias, no periodo de 04/12/2020 a 23/12/2020,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, Su-
gestoes e criticas) sobre o tema.
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Resultado da consulta publica

Foram recebidas 18 contribuicoes, 11 sobre experiencia
ou opiniao e /7 de cunho tecnico-cientifico. Todas concor-
daram com a recomendacao preliminar da Conitec. No
entanto, nenhuma trouxe comentarios sobre experiencia
com o teste, tampouco acerca de efeitos positivos ou
negativos relacionados ao seu uso, nem houve encami-
nhamento de documentos de teor técnico-cientifico para
novas analises. Sendo assim, nao houve alteracao do
entendimento do Plenario e a recomendacao inicial foi
mantida.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 942 reuniao ordinaria, realizada
nos dias 03 e 04 de fevereiro de 2021, recomendou a In-
corporacao no SUS do teste lipoarabinomanano de fluxo
lateral na urina (LFLAM) para rastreamento e diagnos-

tico de tuberculose ativa em pessoas vivendo com HIV/
AIDS.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estrategicos
em Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atri-
buicoes legais, decidiu pela incorporagao do teste de flu-
X0 lateral para deteccao de lipoarabinomanano em urina
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(LF-LAM) para rastreamento e diagndstico de tubercu-
lose ativa em pessoas §uspeitas vivendo com HIV/AIDS,
no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Clique aqui para acessar o relatorio técnico completo
de recomendacao da Conitec.
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