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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

TESTE RAPIDO IMUNOCROMATOGRAFICO PARA
DETERMINACAQ QUALITATIVA DE ANTICORPOS

IGM ANTI-MYCOBACTERIUM LEPRAE PARA
DIAGNOSTICO COMPLEMENTAR DE HANSENIASE

Conitec




2021 Ministério da Satde.

E permitida a reproducao parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte e que
nao seja para venda ou qualquer fim comercial.

A responsabilidade pelos direitos autorais de textos e imagens desta obra é do
Ministério da Saude.

Elaboracao, distribuicao e informacoes

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Salide - SCTIE
Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias e Inovacao em Satde - DGITIS
Coordenacao-Geral de Gestao de Tecnologias em Saude - CGGTS

Coordenacao de Incorporagao de Tecnologias - CITEC

Esplanada dos Ministérios, bloco G, Edificio Sede, 8° andar

CEP: 70058-900 — Brasilia/DF

Tel.: (61) 3315-2848

Site: http://conitec.gov.br/

E-mail: conitec(@saude.gov.br

Elaboracao do relatorio
COORDENAGAO DE INCORPORAGAQ DE TECNOLOGIAS — CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS

Elaboracao do texto
Adriana Prates Sacramento
Andrija Oliveira Almeida
Clarice Moreira Portugal
Luiza Nogueira Losco

Revisao técnica

Andrea Brigida de Souza

Bruna Cabral de Pina Viana
Getulio Cassemiro de Souza Jinior
José QOctavio Beutel

Mariana Dartora

Marina Ongaratto Fauth

Patricia Mandetta Gandara
Tatiane Aradjo Costa

Layout e diagramacao
Leo Galvao

Supervisao
Vania Cristina Canuto Santos — Diretora DGITIS/SCTIE/MS

{¥ Conitec



am _

o
f

&%
ode,

[os2e.
o
333

[

Nz
= Z SN q =S
WS " s ai\ =/ (§
=, s HES < NTENH—( 1575
EAEThEATT =]
=N A Yhed
— =\ GReE H—~ —~ N
(1= =) P\ it = = =Nt WA
O L K Wz, slgassll — 2 N* Y PaV=
JEEGRR ool ) (N ‘ =)
< 5 O Y FaSoc Y - =
AN S g & :)5’// \ \gﬁa::@m <
0 Il 7 N= S \\1 N NN
S'S R92%7,
_ N S I &
T g WY — S E ey
O p’f/‘a‘\ﬂ'
N
N W Wjﬁr
W/ > 9)|\7 \\ ks
| S0 < W

-
O) @
S < M4
?I?iﬁ'
N\
5 -4€
A4

oy e = 2
N @O o Sl
A F= =D = /(‘\\ “J\ ,k
)/ = Vi< = -"-.\u )\K\
‘( 4 =£% — Eé“%\}%‘,ze:gsn @

A
il o, )
Upkas s

@ ®
. .\ ) AS= K ik o ,9
=
Y)is &
R |V = ¢

7
\
G A0 = Z
{ X o"""b‘t"‘ﬁ)‘ | ‘t X . % O -
; s NI SN 3 @, oy ‘
A '."::‘-. == W
8 e ‘@%{ (») > = a m\"ﬁ g = '@9/". ’.‘/
Z (! — / A\ 4‘ L
. NP A = A
z D )‘ ))F\ ®) ® %ﬁ%‘l’i’.{ ------ ( »
(\ (RO /\ ‘};\t\\\ “ \\
\\‘ ® |
L

SRR

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 bacteria 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 diminuicao da forca muscular nas maos,
nés e face. E uma doenca estigmatizada em razao dos im-
pactos causados pelas alteracoes fisicas no corpo, inter-

ferindo na procura por servigos medicos e atrapalhando o
diagnostico.

A hanseniase pode afetar qualquer pessoa, independen-
temente de genero, raca 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-
ratorias. Ha dois tipos de hanseniase: a paucibacilar (PB),
caracterizada por casos que apresentam ate cinco lesoes

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

{¥ Conitec
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SOCIEDADE LEPRAF PARA DIAGNOSTICO COMPLEMENTAR 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 trés medicamentos: rifampicina, dapsona e
clofazimina. O esquema terapeutico deve ser usado por um
periodo que pode durar até 24 meses. Ap0s as primeiras
doses, o individuo ja nao transmite mais a doenca, porem,

£¥ Conitec



RELATORO PARA TESTE RAPIDO IMUNOCROMATOGRAFICO PARA DETERMINAGAO
QUALITATIVA DE ANTICORPOS IGM ANTI-MYCOBACTERIUM
SOCIEDADE LEPRAF PARA DIAGNOSTICO COMPLEMENTAR DE HANSENIASE

& necessario concluir o tratamento para que ocorra a cura
completa e sejam evitadas reincidencias e novas conta-
minacoes.

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. Alem 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: determinacao
qualitativa de anticorpos IgM anti-
Mycobacterium leprae por meio de teste
rapido imunocromatografico

A Secretaria de Vigilancia em Saidde do Ministério da
Saude (SVS/MS) solicitou a Conitec a avaliagao da incorpo-
racao do teste rapido imunocromatografico para determi-
nagao qualitativa de anticorpos IgM anti-Mycobacterium

leprae para diagnostico complementar de hanseniase, no
ambito do SUS.

£¥ Conitec
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0 teste rapido ajudaria na triagem para baciloscopia
e encaminhamento para centro de referéncia, nao sendo
proposto como teste diagnostico isolado. O procedimento
consiste em analisar a presenca de anticorpos IgM que se
relacionam com a atividade da doenga. A presenca desses
anticorpos reflete a carga bacteriologica e a existéncia da
doenca. Entretanto, a deteccao de anticorpos IgM nao pode
ser utilizada como um teste de diagnostico isoladamente,
pois ele nao define 0s casos, mas pode ser utilizado como
diagnostico complementar combinando seus resultados
com outros dados clinicos e diagnosticos.

A analise das evidencias demonstrou que o teste apre-
senta sensibilidade que pode variar entre 23% a 327% de
precisao para detectar a hanseniase. A qualidade do con-
junto de evidéncias foi avaliada como baixa e com alto
risco de vies. Nao ha dados sobre desfechos relatados por
pacientes relacionados ao uso do teste.

A avaliacao economica demonstra que a estrategia de
incluir o teste rapido em conjunto com o teste de detecgao
molecular (deteccao de PCR), que também esta em pro-
cesso de avaliacao de incorporagao no ambito do SUS e
a baciloscopia que ja esta incorporada ao SUS apresenta
uma razao de custo-efetividade de R$ 2.977.52, por diag-
nostico incremental. O impacto orgamentario da incorpo-
racao do teste rapido sendo utilizado em conjunto com as
analises do teste de deteccao molecular e baciloscopia, foi

£¥ Conitec
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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 rapido imunocromatografico para determina-
gcao qualitativa de anticorpos IgM anti-Mycobacterium le-
prae para diagnostico complementar de hanseniase. Esse
tema foi discutido durante a 1032 Reuniao Ordinaria da Co-
missao, 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 anticor-
pos IgM anti-Mycobacterium leprae somada a deteccgao
de PCR ou a baciloscopia foi considerada custo-efetiva
em relacao aos ganhos em diagnosticos mais precisos e
provaveis beneficios clinicos.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Publica n°
96, durante 10 dias, no periodo de 22/11/2021 a
01/12/2021, para receber contribuicoes da sociedade
(opinioes, suges-toes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas o1 contribuicoes, sendo 14
tecnico-cientificas e 37 sobre experiencia  ou
opiniao. As contribuicoes evidenciaram as dificuldades
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presentes atualmente para o diagnostico da
hanseniase e mencionaram 0s beneficios de realizar o
diagnostico precoce.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 1042 Reuniao Ordinaria,
realizada nos dias 8 e 9 de dezembro de 2021
recomendou por unanimidade a incorporacao no SUS
do teste rapido imunocromatografico  para
determinacao qualitativa de anticorpos IgM anti-
Mycobacterium leprae como teste complementar ao
diagnostico da hanseniase. 0s membros presentes
consideraram que as contribuicoes recebidas por meio
da consulta pdblica nao acrescentaram evidencia que
justificasse  a modificagao  da  recomendacao
preliminar.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Saude do Ministério da Saude, no uso de suas
atribuicoes legais, decidiu pela incorporacao, no ambito
do SUS, do teste rapido imunocromatografico para
determinacao qualitativa de anticorpos IgM anti-
Mycobacterium leprae como teste complementar ao
diagnostico da hanseniase.
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0 relatorio técnico completo de recomendacao da
Conitec esta disponivel aqui.
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http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20220103_Relatorio_teste-rapido_hanseniase_689.pdf



