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SOCIEDADE

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

TESTE DE DETECCAO MOLECULAR
QUALITATIVA DO MYCOBACTERIUM LEPRAE

PARA 0 DIAGNOSTICO DE HANSENIASE
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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 hanseniase?

A hanseniase e uma doenca cronica infectocontagiosa,
de evolucao lenta, causada pela bactéria Mycobacterium
leprae. Acomete a pele, mucosas e 0s nervos periféricos
e se manifesta pela diminuicao ou perda da sensibilida-
de, fazendo com que a pessoa nao tenha sensacao tatil,
de calor ou mesmo de dor nas partes afetadas. Também
provoca manchas na pele, placas ou carogos em qualquer
parte do corpo e diminuigao da forga muscular nas maos,
nés e face. E uma doenca estigmatizada em razdo dos im-
pactos causados pelas alteracoes fisicas no corpo, inter-

ferindo na procura por servicos medicos e atrapalhando o
diagnostico.

A hanseniase pode afetar qualquer pessoa, independen-
temente de genero, raga ou idade e, apesar de incertezas
quanto ao modo de transmissao, acredita-se que ocorra
por meio do contato proximo e prolongado com uma pes-
soa doente que esteja sem tratamento, pelas vias respi-
ratdrias. Ha dois tipos de hanseniase: a paucibacilar (PB)
caracterizada por casos que apresentam até cinco lesoes

de pele, ou a multibacilar (MB), quando ha mais de cinco
lesoes.

{¥ Conitec



RELATORK) PARA TESTE DE DETECGAO MOLECULAR QUALITATIVA DO
SOCIEDADE MYCOBACTERIUM LEPRAE PARA O DIAGNOSTICO DE HANSENIASE

0 Brasil & o segundo pais com maior numero de casos
de hanseniase no mundo, tendo registros de 27.000 no-
vos casos no ano de 2019. Segundo dados da Organizacao
Mundial da Sadde (OMS), sao reportados 210 mil novos
casos da doenca, a cada ano, no mundo.

Apesar disso, uma progressiva reducao do numero de
casos tem sido observada nos tltimos anos no mundo todo.
No entanto, a eliminacao da doenca ainda é um desafio.
Sucessivas campanhas veém sendo realizadas periodica-
mente pela OMS e atualmente a estratégia global para
hanseniase, entre os anos de 2021 e 2030, se concentra
na Interrupgao da transmissao da doenca para alcangar o
objetivo de “zero infeccao, zero doenga, zero incapacidade,
zero estigma e zero discriminacao . Para o alcance da meta
prevista pela OMS, as acoes voltadas para o diagnostico
precoce sao importantes para que haja a interrupcao da

cadela de transmissao, impedindo 0 avango da doenca.

Como os pacientes com hanseniase $ao
tratados e diagnosticados no SUS?

No SUS, o tratamento farmacologico da hanseniase é feito
habitualmente atraves de uma poliquimioterapia (PQT) que
combina tres medicamentos: rifampicina, dapsona e clofa-
zimina. 0 esquema terapeutico deve ser usado por um peri-
odo que pode durar até 24 meses. Apos as primeiras doses,
0 Individuo ja nao transmite mais a doenca, porém, € neces-
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sario concluir o tratamento para que ocorra a cura completa
e sejam evitadas reincidencias e novas contaminagoes.

Com relagao ao diagnostico, a confirmacao da doenca
¢ feita com base na combinacao da avaliacao clinica, com
observacao da pele do paciente, e com a baciloscopia,
quando disponivel, que se refere a analise de material co-
letado a partir de raspagem da pele. Entretanto, nao existe
um teste que tenha um grau suficiente de precisao para
deteccao da hanseniase, pois existem diversas formas da
doenca que impactam na capacidade diagnostica de cada
exame. Além disso, nao existem testes que podem diag-
nosticar a doenca quando o paciente nao apresenta 0s
sintomas ou que podem prever a progressao da hansenia-
se, 0 que pode atrapalhar o controle da doenca.

Procedimento analisado: teste de deteccao
molecular qualitativa do Mycobacterium
leprae por meio da tecnica de Reacao em
Cadeia Polimerase em tempo real (qPCR)

A Secretaria de Vigilancia em Satde do Ministério da Sa-
de (SVS/MS) solicitou a Conitec a avaliagao da incorporagao
do teste de biologia molecular de reacao em cadeia polime-
rase em tempo real (GPCR) para a deteccao qualitativa de
marcadores especificos do material genético de Mycobac-
terium leprae para diagndstico de hanseniase, em amostras
de biopsia de pele ou de nervos, no ambito do SUS.

£¥ Conitec



RELATORK) PARA TESTE DE DETECGAO MOLECULAR QUALITATIVA DO
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0 procedimento consiste na extracao, amplificacao e
[dentificacao de DNA do Mycobacterium leprae em amos-
tras clinicas extraidas de pele, nervos, sangue periférico e
em diversos outros tipos de amostras, como urina, raspa-
gem de mucosas orais ou nasais, além de lesoes oculares.
Este teste permite a deteccao do material genético do My-
cobacterium leprae em casos de dificil diagnostico, como
em pacientes com baciloscopia negativa ou com outros
exames Inconclusivos.

A analise das evidencias demonstrou que o teste apre-
senta sensibilidade para detecgao da hanseniase multiba-
cilar de 727 e da forma paucibacilar de 45%. A qualidade
do conjunto de evidéncias foi avaliada como moderada.
Nao ha dados sobre desfechos relatados por pacientes re-
lacionados ao uso do teste, embora seja possivel prever
que, ao se reduzir o numero de pacientes sem diagnostico,
a transmissao e as lesoes incapacitantes sejam também
reduzidas e que exista um ganho em qualidade de vida.

A avaliacao economica demonstra que a estrategia de
incluir o teste rapido, que tamhém esta em processo de
avaliacao de incorporagao no ambito do SUS, em conjunto
com 0 teste de deteccao molecular (deteccao de PCR) e a
baciloscopia, apresenta uma razao de custo-efetividade de
R$ 2.97752, por diagndstico para os casos duvidosos. O
impacto orcamentario da incorporacao do teste de detec-
¢ao molecular sendo utilizado em conjunto com as analises

£¥ Conitec
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do teste rapido e da baciloscopia, foi estimado em cerca
de R$ 230 mil reais no primeiro ano, o que resultaria em
um incremento de R$ 3.448.849,77 ao final de cinco anos.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporagao no SUS
do teste de biologia molecular de reacao em cadeia polime-
rase em tempo real (QPCR) para a deteccao qualitativa de
marcadores especificos do material genético de Mycobacte-
rnum leprae para diagnostico de hanseniase, em amostras
de biopsia de pele ou de nervos. Esse tema foi discutido du-
rante a 1032 Reunido Ordinaria da Comissao, realizada nos
dias 10 e 11 de novembro de 2021. Na ocasiao, o Plenario
considerou que a estratégia conjunta do teste rapido para
determinacao qualitativa de anticorpos IgM anti-Mycobac-
terium leprae somada a deteccao de PCR foi considerada
custo-efetiva em relacao aos ganhos em diagnosticos mais
precisos e provaveis beneficios clinicos.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Piblica n® 98,
du-rante 10 dias, no periodo de 22/11/2021 a 01/12/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes,
sugestoes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 150 contribuicoes, sendo 30 técnico-
cientificas e 120 sobre experiéncia ou opiniao.
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As contribuicoes evidenciaram as dificuldades
atualmente presentes para o diagnostico da hanseniase
e mencionaram os heneficios de realizar o diagnostico
precoce, podendo minimizar o risco de sequelas e
estigmas da doenca.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 1042 Reuniao Ordinaria,
realizada nos dias 08 e 09 de dezembro de 2021,
recomendou por unanimidade a incorporagao no SUS do
teste de biologia molecular de reacao em cadela
polimerase em tempo real (qPCR) para deteccao
qualitativa de marcadores especificos de material
genético de Mycobacterium leprae para diagnostico de
hanseniase, em amostra de biopsia de pele ou de
nervos. Os membros presentes consideraram que as
contribuicoes recebidas por meio da consulta piblica
nao acrescentaram evidencia que justificasse a
modificacao da recomendacao preliminar.

Recomendacao final da Conitec

Com base na recomendacao da Conitec, 0 secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Saude do Ministério da Saude, no uso de suas
atribuicoes legais, decidiu pela incorporagao, no ambito
do SUS, do teste de biologia molecular de reacao em
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cadeia polimerase em tempo real (qPCR) para deteccao
qualitativa de marcadores especificos de material
genético de Mycobacterium leprae para diagnostico de
hanseniase, em amostra de biopsia de pele ou de
Nervos.

0 relatorio técnico completo de recomendacao da
Conitec esta disponivel aqui.
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http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/Relatrio_690_teste-molecular_hanseniase.pdf



