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RELATORIO PARA

Informacoes sobre recomendacoes de Incorporagao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

AMPLIAGAO DE USO DO TESTE DE LIBERAGAO
DE INTERFERON-GAMA (IGRA)

para deteccao de infecgao latente pelo mycobacterium tuberculosis
em pacientes com doencas inflamatorias imunomediadas ou
receptores de transplante de 0rgaos solidos
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Fste relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico 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 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 pod

er a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢cao da tecnologia analisada.

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

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
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https://www.gov.br/conitec/pt-br

AMPLIAGAO DE USO DO TESTE DE LIBERAGAO
DE INTERFERON-GAMA (IGRA)

0 QUE E A TUBERCULOSE?

A tuberculose € uma doenca infectocontagiosa, causada pelo Mycobacterium
tuberculosis, que entra no organismo pelas vias respiratorias, por meio de
goticulas produzidas pela tosse, fala ou espirro de pessoas contaminadas. A
doenca afeta principalmente os pulmoes, embora possa acometer tecidos de
outros orgaos. 0s principais sintomas sao: tosse com duracao de tres ou mais
semanas, febre baixa ao entardecer, dores no peito ao respirar ou tossir,
rouquidao, cansaco, perda de apetite e emagrecimento, sangue ao expectorar
e suor noturno.

Estima-se que um quarto da populacao mundial esteja infectada com
tuberculose e que o Brasil esteja entre os 30 paises com alta carga da doenca,
registrando mais de 66 mil casos novos, so no ano de 2021. Entretanto, a
maior parte dos individuos contaminados permanece sem manifestacoes da
doenca. Apenas de 9% a 10% apresentam a forma ativa da tuberculose e seus
sintomas, que podem ser leves, moderados ou Intensos.

A Infeccao latente pelo Mycobacterium tuberculosis (ILTB) se caracteriza
quando a defesa natural do individuo € capaz de elimina-la ou mante-la sem
atividade, sem apresentacao de sintomas, como se a doenca estivesse em
estado dormente. Contudo, entre as pessoas que apresentam baixa imunidade
em razao de outros quadros de saude, esse estado dormente pode ser ativado
quando € iniciado o tratamento com medicamentos imunobiologicos ou
imunossupressores ou até mesmo quando submetidos a transplantes. Nesses
casos, as chances de ativacao da tuberculose sao /4 vezes maiores do que na
populacao em geral.
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COMO 0S PACIENTES COM INFECCAO
LATENTE PELO MYCOBACTERIUM
TUBERCULOSIS SAO DIAGNOSTICADOS NO SUS?

0 Manual para Controle da Tuberculose no Brasil, publicado em 2019,
recomenda que antes do diagnostico de ILTB, é fundamental excluir a
tuberculose ativa, por meio exames clinicos e radiografia de torax.

Apos a exclusao da tuberculose ativa, é realizado um exame chamado prova
tuberculinica (PT), que consiste em identificar se existem anticorpos da
tuberculose no organismo do individuo. Contudo, € importante apontar que
uma PT positiva nao confirma o diagnostico de tuberculose ativa, assim como
uma PT negativa nao o exclui. Assim, a PT é indicada para: identificar casos
[LTB em adultos e criancas; e auxiliar no diagnostico de tuberculose ativa em
criancas.

Outra forma de diagnostico previsto no manual, € o teste de liberacao do
interferon-gama (IGRA - do inglés Interferon-Gamma Release Assays). Esse
teste & baseado em estudos que indicam que o organismo que esteve em
contato com os antigenos da tuberculose produz altos niveis de
interferon-gama, uma citocina liberada apos o sistema imune ser ativado.
Fntao, no teste IGRA é realizada uma analise da quantidade de
interferon-gama liberada nas células do organismo.

PROCEDIMENTO ANALISADO:
TESTE DE LIBERACAO DE INTERFERON-GAMA

A Secretaria de Vigilancia em Sadde do Ministério da Saude (SVS/MS),
solicitou a Conitec a avaliacao sobre a ampliacao de uso do teste de liberacao
de interferon-gama (Interferon Gamma Release Assay-IGRA) para deteccao
de infeccao latente pelo Mycobacterium tuberculosis (ILTB) em pacientes
candidatos ou em uso de terapia imunossupressora devido as doencas
inflamatorias imunomediadas (DIIM) ou aos transplantes de orgaos solidos,
na perspectiva do Sistema Unico de Satide (SUS).

Em 2020, a Conitec avaliou de forma favoravel a incorporacao do teste IGRA
para deteccao de ILIB em pessoas vivendo com HIV, criancas em contato com
casos de tuberculose ativa e pacientes candidatos a transplante de
células-tronco hematopoiéticas.
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As evidéncias encontradas na analise atual indicam que o teste IGRA
demonstraram resultados semelhantes em relacao a PT (ja incorporada no
SUS para essa populacao), entretanto, existe certo direcionamento favoravel
ao IGRA para prever progressao da tuberculose ativa quando se trata de
pacientes com DIIM.

A avaliacao economica aponta que a ampliacao do teste IGRA para o
diagnostico da ILTB teria maior custo, mas seria mais efetiva, em
comparacao ao uso da PT. Ja a analise de impacto orcamentario da ampliagao
de uso da tecnologia, indica que apos cinco anos de incorporacao, haveria um
acréscimo de R$ 41.658.927 83 para os diagnodsticos da ILTB em pacientes
portadores de DIIM e em candidatos a transplante de orgaos solidos.

RECOMENDAGAQ INICIAL

A Conitec recomendou inicialmente a ampliacao de uso no SUS do teste de
Liberacao de Interferon-gama (IGRA) para deteccao de infecgao latente pelo
Mycobacterium tuberculosis em pacientes com doencas inflamatorias
imunomediadas ou receptores de transplantes de drgaos solido. Esse tema foi
discutido durante a 1102 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 6
e /7 de julho de 2022. Na ocasiao, o Plenario considerou a importancia do IGRA
como alternativa diagnostica para o controle epidemiologico da tuberculose e
para o auxilio na identificacao e no prognostico dos pacientes com maior risco
de desenvolver a tuberculose ativa. Além disso, ha questoes organizacionais e
logisticas que sugerem a necessidade de mais um teste diagnostico para ILTB.

0 assunto esta disponivel na Consulta Publica n°® 64, durante 20 dias, no
periodo de 20/09/2022 a 10/10/2022, para receber contribuicoes da sociedade
(opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

Para participar com experiencias ou opinioes acesse:

https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-64-20
22-0piniac

Para participar com contribuigoes técnico-cientificas acesse:

https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-64-20
22-tecnico-clentifico
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https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-64-2022-opiniao
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-64-2022-tecnico-cientifico

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel em:xxxxx

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2022/20220919 r
elatorio cp teste Igra para Iltb pacientes diim ou receptores orgaos solig
0s b4 2022.pdt
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2022/20220919_relatorio_cp_teste_igra_para_iltb_pacientes_diim_ou_receptores_orgaos_solidos_64_2022.pdf

