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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

AMPLIACAO DO USO DO TESTE
DO PEZINHO PARA A DETECCAQ

DA TOXOPLASMOSE CONGENITA

©ONITEC
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Este relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pode
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢ao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhada
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Salde do Ministério da Saude
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

AMPLIACAO DO USO DO TESTE
DO PEZINHO PARA A DETECCAO
DA TOXOPLASMOSE CONGENITA

0 que e a toxoplasmose congenita?

Atoxoplasmose congénita (TC) é uma doenca infecciosa,
transmitida da mae para o filho durante a gravidez, causada
pelo protozoario Toxoplasma gondii. Os recém-nascidos in-
fectados podem apresentar problemas na visao e audicao,
dificuldades mentais e em se movimentar, dependendo do
periodo da gestagao em que ocorreu a contaminagao. Em-
bora 0S casos mais graves sejam diagnosticados durante o
primeiro més de vida, a doenca grave pode se manifestar
no segundo ou tercelro. Estudos mostram que nascem de
0 a 23 criangas Infectadas a cada 10.000 nascidos vivos.

Doenca congénita ¢ aquela
que, independentemente
da sua causa, ja se
apresenta por ocasiao do
nascimento, podendo ser
detectada antes disso, Isto €,
durante o desenvolvimento
embrionario, ou a qualguer
tempo, apods o nascimento. O
termo ‘congénito’ Nnao é o
mMmesMmo que "hereditario’.
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Os recém-nascidos infectados
podem apresentar

oroblemas oroblemas  dificuldades dificuldades
na visao na audicao mentais motoras

Como os pacientes com toxoplasmose
sao diagnosticados no SUS?

Atualmente, os pacientes sao diagnosticados no SUS
por meio de exames que identificam os anticorpos IgM,
sendo eles: ISAGA-IgM, enzimaimunoensaio de captura de
lgM (ELISA-IgM), ELFA e MEIA. O ISAGA-IgM é considera-
do 0 metodo de escolha para detectar o Toxoplasma IgM
em lactentes com menos de 6 meses de idade.

Procedimento analisado:
teste do pezinho

A Secretaria de Vigilancia em Satdde do Ministério
da Saude (SVS/MS) solicitou a Conitec a ampliacao
de uso do teste do pezinho para deteccao de toxo-
plasmose congénita em filhos de maes contaminadas.
Seu objetivo é descobrir se o recém-nascido possul
alguma das doencas detectadas por meio deste tes-
te. Assim, a inser¢ao da toxoplasmose na relagao das
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doencas pesquisadas possibilitara descobrir o quan-
to antes se a crianga possul a doenca. Isso evita o
desenvolvimento de sintomas graves ou até mesmo
a morte, ja que sera possivel iniciar imediatamente
0 tratamento. O teste do pezinho identifica a TC em
mais de 80% dos casos, proporcionando um diag-
nostico precoce e um tratamento imediato. O impacto
orcamentario seria em torno de 55 milhoes em cinco
anos, em diferentes cenarios.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente ampliacao no
SUS do teste de pezinho para deteccao da toxoplas-
mose congénita. Esse tema foi discutido durante a 842
reuniao ordinaria da Comissao, realizada nos dias 4 e
5 de dezembro de 2019. Na ocasiao, o Plenario consi-
derou que a toxoplasmose congénita € um problema de
salde publica e que o diagnostico e o tratamento pre-
coce podem reduzir os efeitos da doenga em criancas.

0 assunto esteve disponivel na consulta puablica
n® 84, durante 20 dias, no periodo de 02/01/2020 a
21/01/2020, para receber contribuicoes da sociedade
(opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica
0 tema foi colocado em consulta publica entre os dias
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02/01/2020 e 21/01/2020. Foram recebidas 244 contri-
buicoes, sendo 110 técnico-cientificas e 134 sobre expe-
riencia ou opiniao. Apos analise das contribuicoes, a Co-
nitec considerou que nao houve argumentacao suficiente
para alterar a recomendacao Inicial.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante 852 reuniao ordinaria, realizada
nos dias 4 e 5 de fevereiro de 2020, recomendou a am-
pliacao do uso do teste do pezinho para a deteccao da
toxoplasmose congénita.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estrategicos
do Ministério da Saude, no uso de suas atribuigoes le-
gals, decidiu por ampliar o uso do teste do pezinho para
a deteccao da toxoplasmose congenita, no ambito do Sis-
tema Unico de Satide - SUS. O relatdrio técnico completo
de recomendacao da Conitec esta disponivel em: http://
conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/Relatorio  Tes-

te Pezinho Deteccao Toxoplasmose Congeni-
ta 516 2020 FINAL.pdf.
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