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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

TESTES COMERCIAIS DE SONDAS EM LINHA PARA
DETECCAO DO COMPLEXO MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS
(MTB), DE MUTACOES NAS REGIOES DETERMINANTES DE

RESISTENCIA A RIFAMPICINA E ISONIAZIDA (1 LINRA) E A
FLUOROQUINOLONAS E AMINOGLICOSIDEOS (22 LINHA)
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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 sa-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que é a tuberculose multirresistente?

A tuberculose (TB) € uma doenca infecciosa que pode
ser causada por qualguer uma das sete espécies que in-
tegram o complexo Mycobacterium tuberculosis: M. tuber-
culosis, M. bovis, M. africanum, M. canetti, M. microti, M.
pinnipedi e M. caprae.

Por ser causadora da maioria dos casos, a espécie
mais importante para a Saude Publica € a M. tuberculo-
sis, conhecida também como Bacilo de Koch (BK). Embo-
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RELATORIO PARA TESTES COMERCIAIS DE SONDAS EM LINHA PARA DETECGAO DO COMPLEXO MYCOBACTERIUM

TUBERCULOSIS (MTB), DE MUTAGOES NAS REGIOES DETERMINANTES DE RESISTENCIA A
SOCIEDADE RIFAMPICINA E ISONIAZIDA (12 LINHA) E A FLUOROQUINOLONAS E AMINOGLICOSIDEOS (22 LINHA)

Mycobacterium
tuberculosis

Sintomas classicos

- ,

Tosse Febre Sudorese Emagrecimento
persistente vespertina noturna
seca ou
orodutiva

ra a tuberculose possa aparecer em outros 0rgaos e/ou
sistemas do corpo, a maioria dos casos costuma afetar
0s pulmoes. A transmissao do M. tuberculosis acontece
pelo ar, quando uma pessoa com tuberculose pulmonar

ou na laringe elimina bacilos no ambiente por meio da
tosse, fala ou espirro.

Os sintomas classicos sao tosse persistente, seca ou
produtiva, febre vespertina, suores noturnos e emagreci-
mento. Entretanto, a doenca tambem pode permanecer
latente, situacao essa em que a pessoa Iinfectada nao de-
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senvolve a doenga, mas pode vir a apresenta-la em algum
momento da vida. Dentre os riscos para desenvolver a
doenga, destacam-se a presenca de infeccao pelo HIV, o
tempo decorrido da infeccao (maior risco de adoecimento
nos primeiros dois anos apos a contaminacgao), a idade
menor que 02 anos ou maior que 60 anos e a presenca de
determinadas condicoes clinicas (doengas e/ou tratamen-
toS imunossupressores).

Cabe ressaltar que condicoes precarias de vida tambem
possuem grande influéncia em relacao ao adoecimento. No
Brasil, alguns grupos possuem maior vulnerabilidade para
a 1B, tais como pessoas vivendo com o HIV; em situacao
de rua; privadas de liberdade e indigenas.

A tuberculose multirresistente (TB-MDR) € aquela em
que pacientes nao respondem ao tratamento com dife-
rentes medicamentos. A Organizagao Mundial de Salde
(OMS) estima que, em 2017, 558.000 pessoas desenvol-
veram tuberculose resistente a rifampicina (TB RR), que
¢ a droga mais efetiva entre 0os medicamentos do trata-
mento de primeira linha para a tuberculose. Dentre essas,
82% também apresentam resistencia a isoniazida, que é
0 segundo farmaco mais importante.

No Brasil, em 2018, dos 75./17 casos novos detecta-
dos, 9/0 eram de TB resistente a medicamentos. Essa
resisténcia geralmente ocorre devido ao uso inadequado
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dos medicamentos para o tratamento da 1B, o que acaba
promovendo a selecao e transmissao de variantes resis-
tentes de Mycobacterium tuberculosis.

A tuberculose resistente é considerada um grande proble-
ma para a saude publica mundial. Um dos pilares do plano
de eliminacao da tuberculose como problema de sade pu-
blica no Brasil e em outras regioes endémicas no mundo € o
diagnostico precoce, incluindo o acesso universal ao teste de
resistencia as drogas utilizadas no tratamento dessa doenga.

Quais os métodos para detectar a
tuberculose que estao disponiveis no SUS?

Para o diagnostico da tuberculose, o SUS disponibili-
za atualmente o teste rapido molecular (TRM-TB), o teste
de cultura e a baciloscopia, que detectam a presenca da
micobactéeria no escarro do paciente. Uma radiografia do
pulmao também pode ser necessaria.

0 tratamento da TB tambeém esta disponivel no SUS.
Dura no minimo seis meses e envolve 0 uso das seguintes
medicacoes: rifampicina, isoniazida, pirazinamida e etam-
butol.
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Tecnologia analisada: Testes comerciais de
sondas em linha para deteccao do complexo
MTB, de mutacoes nas regioes determinan-
tes de resistencia a 12 e 22 linha

Os testes comercials de sondas em linha — /ine
probe assay (LPA) sao utilizados para detectar o complexo
Mycobacterium tuberculosis (MTB) e, também, a resisten-
cla @ medicagoes como rifampicina e isoniazida (LPAFL)

e a fluoroquinolonas e aminoglicosideos/peptideos ciclicos
(LPASL).

Sua Incorporacao ao SUS foi demandada pela Coor-
denacao-Geral de Vigilancia das Doengas de Transmissao
Respiratoria de Condigoes Cronicas do Departamento de
Doencas de Condigoes Cronicas e Infeccoes Sexualmente
Transmissiveis da Secretaria de Vigilancia em Saude do
Ministério da Saude.

A evidencia disponivel apontou que a adogao dos tes-
tes de sonda em linha possui o potencial de trazer maior
eficiencia a descoberta da resisténcia aos principais an-
tibioticos utilizados no tratamento da tuberculose. Aleém
disso, o teste rapido molecular Xpert MTB/RIF®, ja in-
corporado ao SUS, nao detecta a resistencia a isoniazi-
da, farmaco que compoe os regimes de tratamento mais
curtos preconizados para o tratamento das formas resis-
tentes da doenga. Sendo assim, a utilizacao dos testes
de sonda em linha poderia agilizar o inicio do tratamento
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em casos de multirresisténcia a drogas.

A analise economica evidenciou que a utilizagao do
LPAFL e LPASL possul menor custo com maior efetivida-
de, quando comparada a testes atualmente disponiveis no
SUS para o diagnostico pretendido. A analise de impac-
to orgamentario aponta uma reducao nos gastos com
testes de sensibilidade aos farmacos para tuberculose,
sendo que para a 12 linha de tratamento, no acumulado
de cincos anos estimados, a reducao nos gastos chega
a mais de R$ 25 milhdes; e para os testes associados
a 2% linha de tratamento, essa economia alcanga cerca de

R$ 34 milhoes.

Demonstrou também a viabilidade financeira decor-
rente da Incorporacao da nova tecnologia. No primeiro
ano de analise, para teste de sensibilidade aos farmacos
da 1° linha de tratamento a reducao no valor gasto atinge
RS 4.192.794; ja para a 22 linha de tratamento esse valor
no primeiro ano de incorporacao, chega a R$ 5.641.311.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente incorporacao no
SUS dos testes comerciais de sondas em linha para de-
teccao do complexo Mycobacterium tuberculosis (MTB),
de mutacoes nas regioes determinantes de resistencia a
rifampicina e isoniazida (12 linha) e a fluoroguinolonas e
aminoglicosideos (22 linha). Esse tema foi discutido du-
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rante a 962 reuniao ordinaria da Comissao, realizada nos
dias 0/ e 08 de abril de 2021.

Na ocasiao, o Plenario considerou que os testes de son-
da em linha sao menos custosos e conseguem diagnosti-
car com maior precisao tanto o Complexo Mycobacterium

tuberculosis (MTB) quanto as possivels resisténcias aos
medicamentos usados para tratamento da tuberculose,

quando comparado ao teste fenotipico ja utilizado no Sis-
tema Unico de Satide.

0 assunto esteve disponivel na consulta piblica n® 31,
durante 20 dias, no periodo de 26/04/2021 a 17/05/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 3/ contribuicoes, sendo 138 de cunho
técnico-cientifico e 19 sobre experiencia ou opiniao. A maio-
ria concordou com a recomendacao preliminar da Conitec,
favoravel a incorporacao. Com isso, entendeu-se que nao
houve motivo para mudanca na recomendacao preliminar.

Recomendacao final da Conitec

Durante a 982 Reuniao Ordinaria, ocorridaem 9 e 10 de
junho de 2021, a Conitec recomendou, por unanimidade,
a Incorporacao dos testes comerciais de sondas em linha
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para deteccao do complexo Mycobacterium tuberculosis
(MTB) de mutacoes nas regioes determinantes de resis-
téncia a rifampicina e isoniazida (12 linha) e a fluoroquino-
lonas e aminoglicosideos (22 linha) no SUS.

Decisao final

Com base na recomendagao da Conitec, o secretario de
Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estrategicos em
Saude do Ministerio da Salde, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu pela incorporacao, no ambito do Sistema
Unico de Satide (SUS), dos testes comerciais de sondas
em linha para deteccao do complexo Mycobacterium
tuberculosis (MTB) e de mutagOes nas regioes determi-
nantes de resisténcia a rifampicina e isoniazida (12 linha)
e a fluoroquinolonas e aminoglicosideos (22 linha).

0 relatorio técnico completo de recomendagao da
Conitec esta disponivel aqui.

£¥ Conitec
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