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TESTE DE DETECCAO MOLECULAR QUALITATIVA

DO MYCOBACTERIUM LEPRAE

4 )
Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em

24/05/2021 para o Mycobacterium leprae (Kit IBMP Biomol Hanseniase):
Deteccao qualitativa (presenga/auséncia) do material genético de Mycobacterium leprae, extraido
de amostras de bidpsia de pele ou de nervo em pacientes com suspeita de Hanseniase.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Deteccao qualitativa de material genético de M. leprae em DNA total como auxiliar e/ou
confirmatoério para o diagndstico clinico de hanseniase, em casos com clinica suspeita.

Recomendacao inicial da Conitec:

O Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec recomendou inicialmente a ampliacédo, ao
SUS, do teste de deteccdo molecular qualitativa do Mycobacterium leprae por meio da técnica
de Reacdo em Cadeia Polimerase em tempo real (QPCR) para diagnostico da hanseniase em
pacientes nao contactantes de casos confirmados de hanseniase, com lesao suspeita, avaliacdao
clinica inconclusiva, baciloscopia negativa e histopatoldgico negativo ou inconclusivo.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagcdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporagdo
de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a Conitec nao analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.

O que é hanseniase?

A hanseniase € uma doenca crbnica infecciosa, de
evolucdo lenta, causada pela bactéria Mycobacterium
leprae, que afeta principalmente a pele e 0s nervos
periféricos. Assim, pode causar diminuicdo ou perda de ¢
sensibilidade a dor, ao calor ou ao toque nas lesdes. Pode
provocar também manchas na pele, fraqueza muscular e
alteracdes nas maos, nos pes e nos olhos, especialmente
se for diagnosticada tardiamente. As possiveis alteracdes
fisicasdadoenca podem ocasionarimpactos significativos,
com implicacdes funcionais, psicologicas e sociais, bem
como dificultar a busca pelo diagndstico e a realizacao
do tratamento.
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Ha dois tipos de hanseniase: a paucibacilar (PB) e a multibacilar (MB). O tipo PB é geralmente a
mais leve, com até cinco lesdes na pele, que costumam ser bem delimitadas e frequentemente
secas. Nesses casos, ha menor quantidade de bactérias no organismo, o exame geralmente é
negativo e o sistemaimunologico consegue controlar melhoradoenca. Aperda de sensibilidade
nas lesdes tende a ser mais acentuada e o comprometimento neural € mais localizado. Além
disso, o risco de incapacidade € menor, embora exista se a doenca nao for tratada logo no
inicio. Ja o tipo MB €& mais extensa, com mais de cinco lesdes, que tendem a ser numerosas,
espalhadas pelo corpo e menos definidas. Ha maior quantidade de bactérias e o organismo
apresenta mais dificuldade em controlar a infeccao. A perda de sensibilidade pode nao estar
presente no inicio, mas pode se agravar ao longo do tempo. Além disso, o comprometimento
neural € mais amplo e o risco de complicacdes tambem € maior, especialmente quando nao
ha tratamento adequado.

A hanseniase pode afetar qualquer pessoa, independentemente de género, ragca ou idade.
Apesar de incertezas quanto ao modo de transmissao, acredita-se que ocorra por meio do
contato proximo e prolongado com uma pessoa doente que esteja sem tratamento, pelas vias
respiratorias, por meio de goticulas eliminadas pela fala, tosse ou espirro. Depois de entrar
Nno corpo, a bactéria pode se espalhar pelo sangue e atingir a pele, as mucosas, 0s nervos e
outros tecidos. O tempo entre o contato com a bactéria e o aparecimento dos primeiros sinais
e sintomas, varia de pessoa para pessoa, mas costuma ser, em media, de cerca de cinco anos.

De acordo com a Organizagcao Mundial da Saude (OMS), é necessario adotar estratégias para
interromper a transmissao da doenca, identificar novos casos mais rapidamente, cuidar das
complicacdes e enfrentar o preconceito, sempre garantindo o respeito aos direitos humanos
das pessoas afetadas. O Brasil ocupa a segunda posicao no mundo em numero total de casos
de hanseniase. Segundo o Boletim Epidemioldgico da Hanseniase (2021), foram registrados
27.864 novos casos no pais em 2019. A maioria (78,4%) era do tipo MB, com maior quantidade
de bactérias no organismo. Além disso, 5,5% dos casos ocorreram em menores de 15 anos.
Entre 23.843 pacientes avaliados, 9,9% ja apresentavam alteracdes fisicas visiveis no momento
do diagnostico, o que pode indicar que a doenca foi identificada tardiamente.
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anos em 2023.

De acordo com recomendacdes da OMS, a investigacao para hanseniase deve ser feita quando
a pessoa apresenta um ou mais dos seguintes sinais de manchas na pele esbranquicadas
ou avermelhadas, diminuicdo ou perda de sensibilidade nas lesdes/manchas, dorméncia ou
formigamento nas maos ou nos pes, dor ou sensibilidade ao longo dos nervos (principalmente
nos bracos e nas pernas), bem como inchaco ou carocos na face ou nas orelhas e feridas ou
queimaduras nas mMaos ou Nos pes que Nao causam dor.

Como os pacientes com hanseniase diagnosticados no SUS?

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da hanseianse do Ministério da Saude,

publicado em 2022, define que para identificar um caso da doenca € necessaria a presenca
de pelo menos um ou mais dos seguintes critérios: 1) Lesdo(des) e/ou areas(s) da pele com
alteracdo de sensibilidade térmica e/ou dolorosa e/ou tatil; 2) Espessamento de nervo periférico,
associado a alteragdes sensitivas e/ou motoras e/ou autonédmicas; 3) Presenca do M. leprae,
confirmada na baciloscopia de esfregaco intradérmico ou na biopsia de pele.

Atualmente, o diagnostico é feito, principalmente, por meio da avaliagao clinica realizada
por profissional de saude, com o auxilio de alguns exames, como baciloscopia (raspado da
pele para detectar a bactéria), bidpsia de lesdes da pele e exames de sangue que identificam
anticorpos contra a bactéria.
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A técnica de reacdo em cadeia da polimerase em tempo real (QPCR) consiste na extracao,
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amplificacao e detec¢ao qualitativa do DNA de M. leprae em amostras de pele, nervo ou outros
tecidos de individuos com suspeita de infeccao. O exame detecta a auséncia ou presenca de
material genético do DNA da bactéria. No Brasil, 0 exame qPCR para hanseniase esta disponivel
no Sistema Unico de Saude (SUS) desde 2021 e é utilizado, principalmente, para investigar
pessoas que tiveram contato com casos confirmados da doenca.

O tratamento recomendado pela Organizacao Mundial da Saude e adotado no Brasil € a
poliquimioterapia (PQT), que combina trés medicamentos: rifampicina, dapsona e clofazimina.
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Produto analisado: Teste de deteccao molecular qualitativa do Mycobacterium
leprae

A Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da Saude (SVSA/MS) solicitou a
Conitec a ampliacdo , no SUS do teste de deteccao molecular qualitativa do Mycobacterium
leprae para auxiliar o diagnostico de hanseniase em pacientes com lesdes suspeitas e
baciloscopia negativa.

A analise das evidéncias avaliou a acuracia diagnostica da tecnologia, ou seja, a capacidade do
teste de determinar a presenca ou auséncia da bactéria que causa a hanseniase, o custo da
tecnologia em relacao aos beneficios de saude e 0 seu impacto orcamentario.

As evidéncias clinicas mostraram que o exame identificou corretamente cerca de 77% das
pessoas que realmente tinham hanseniase (sensibilidade) e apresentou 90% de acerto ao
indicar que a doenca nao estava presente quando realmente ndo estava (especificidade).

O exame apresentou melhor desempenho nos casos multibacilares, ao identificar
corretamente 97% das pessoas que realmente tinham a doenca. Ja nos casos paucibacilares,
o0 exame identificou corretamente cerca de 70% dos casos. A capacidade do teste de indicar
corretamente quando a pessoa nao tem a doenca foi semelhante nos dois grupos, com cerca
de 95% de acerto.

A analise mostrou limitagdes nos estudos, como a inclusao de pessoas que ja tinham
diagnostico confirmado e o uso do proprio gPCR para confirmar a doenca. Isso pode fazer
O exame parecer mais preciso do que realmente é. Por isso, a confianca nas evidéncias foi
considerada baixa.

Aavaliagcdo econdmicademonstrou que ainclusdo do exame geraum custo adicionalde R$ 77,51
por paciente avaliado, considerando apenas os gastos relacionados ao processo diagnostico.
Em um cenario com um grupo de 1.000 pacientes com suspeita clinica de hanseniase e
exames inconclusivos, a realizacao do exame gPCR permitiria identificar corretamente 308
pessoas. No entanto, 92 pessoas que teriam a doenca nao seriam identificadas pelo teste
(falso negativo). Além disso, de 600 pessoas ndao doentes, 60 pessoas poderiam receber um
resultado positivo incorretamente (falso positivo). O custo adicional ao SUS para cada novo
diagndstico de hanseniase identificado pelo exame foi estimado em RS 251,66.

Ao considerar um valor de até RS 500,00 por diagnostico correto, 95% das simulacdes indicaram
gque O exame apresenta bom custo em relacao aos beneficios de saude. Considerando
resultados especificos para os casos de hanseniase paucibacilar, 0 exame permitiria identificar
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corretamente 280 novos casos. Nesse cenario, 120 pessoas que realmente teriam a doenca
nao seriam identificadas pelo teste, e 36 pessoas sem a doenca poderiam receber um resultado
positivo incorretamente. O custo adicional ao SUS por cada novo diagnostico identificado foi
estimado em RS 276,82.

Na analise de impacto orcamentario, estimou-se que 1.596 pacientes seriam elegiveis para
realizar o exame qPCR no primeiro ano, e ao longo de cinco anos, 7.704 poderiam realizar
0 exame. Com adoc¢ao de 65% dos casos elegiveis no primeiro ano e 90% no quinto ano, o
impacto orcamentario anual foi estimado em aproximadamente RS 106 mil, e de RS 458 mil
ao longo de cinco anos. Nesse periodo, estima-se que o exame possibilitaria a identificacdao de
3.342 novos casos de hanseniase. No cenario alternativo, que considera uma propor¢cao maior
de pacientes aptos a realizar o exame, estima-se que 2.930 pessoas poderiam ser testadas
no primeiro ano. Ao longo de cinco anos, esse numero chegaria a 14.305 pacientes. Nesse
cenario, o maior impacto financeiro anual foi estimado em aproximadamente RS 195 mil, com
custo acumulado de RS 841 mil em cinco anos.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n® 83/2025 esteve aberta durante o periodo de 31/10/2025 a 10/11/2025
e recebeu quatro inscricdes. A representante titular foi definida a partir de sorteio realizado em
plataforma digital com transmissdao em tempo real e com gravagao enviada posteriormente
para todos os inscritos.

Quanto ao historico familiar, a participante disse que o primeiro diagnostico da familia foi
do seu avd em 2006. A época, sua mie ja apresentava algumas lesdes de pele e buscou
atendimento diversas vezes, mas era informada de que se tratava de alergia ou questdes de
saude mental. Assim, o reconhecimento da doenca ocorreu apenas em 2014. No mesmo
ano, a participante tambeém tentou investigar seu quadro, quando morava em Brasilia, mas
recebeu diagnostico de fibromialgia, e ndo de hanseniase. Em 2019, mudou-se para Cuiab3,
quando sua mae ja apresentava importantes sequelas da hanseniase e seqguia em busca de
atendimento especializado. Em 2020, sua mae fez o segundo diagnostico como recidiva da
hanseniase, ou seja, 0 reaparecimento da doenca com novos sinais e sintomas. Com a recidiva
da mae, a participante solicitou novamente sua avaliacao, que sO ocorreu trés meses depois,
junto com o diagndstico.

A participante s6 conseguiu receber um diagnostico confirmado para hanseniase apos mais
de 10 anos de sintomas. Realizou dois anos de tratamento com poliquimioterapia, com
troca da dapsona. Para tanto, realizou a baciloscopia, com resultado negativo, e o exame de
eletroneuromiografia, que nao apresentou alteracdes. Além disso, foram feitas as avaliagcdes
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neurais, que analisavam apenas pés e maos. A participante destaca que, desde o inicio dos
sintomas, 0s seus pés e as suas maos eram verdes e por esse critério, nao foi realizado o
diagndstico da doenca. Assim, apenas com a reducao da sensibilidade ao calor e ao frio nas
regides da perna até a panturrilha que se obteve o diagndstico. Desenvolveu uma neuropatia
grave desde o inicio dos sintomas, com a necessidade de recorrer a altas doses de corticoide
por um ano, sendo cinco meses de 70mg de prednisona, com reducado no restante do periodo.
Refere ter enfrentado muitas dificuldades, além de obter piora clinica.

ApOs os dois primeiros anos de tratamento, as dores ndo cessaram. Realizou uma avaliagao
dermatoneuroldgica no trajeto do nervo do pé, bem como a primeira bidpsia para avaliagao de
possivel resisténcia do medicamento e o exame PCR. O resultado foi positivo e inconclusivo
quanto a sensibilidade a todos os antibioticos avaliados. Mencionou que se sentiu aliviada com
o resultado do exame que confirmou o diagndstico de hanseniase, pois passou por avaliagao
de diversos profissionais que tentaram convencé-la de que a piora de seu estado de saude
estaria relacionada ao tratamento inadequado, como se ela tivesse outra condicao de saude
€ nao a hanseniase.

Destacou que os pacientes com hanseniase passam constantemente por um processo de
invalidacao do diagndstico. Afirma, portanto, a necessidade de um diagnostico preciso que
possibilite uma comprovacao mais fidedigna. Com o exame gqPCR positivo, iniciou um novo
ciclo com 24 doses de rifampicina diaria, minociclina e ofloxacino. Foram quatro anos em
uso desses antibioticos. A repeticao da bidpsia de pele resultou em amostra inadequada,
impossibilitando a avaliacdo da evolugcao da doencga por este exame. Apesar disso, a participante
relata melhora clinica evidenciada pela reducao significativa das neuropatias, suspensao do
uso de corticoide e diminuicdo das dores, anteriormente constantes e persistentes, mesmo
com o uso de amitriptilina, fluoxetina, pregabalina e canabidiol. Ao completar 23 doses do
segundo ciclo de antibidticos, foi realizada uma bidpsia de pele com o objetivo de verificar
a presenca da bactéria. O resultado indicou a sua presenca, mas permaneceu inconclusivo
quanto a sensibilidade aos antibidticos. A paciente relatou que o resultado gera uma duvida
sobre a ativacdo/vida da bactéria. Recentemente realizou um raspado dérmico, que indicou a
auséncia da bactéria.

Retomando ao historico familiar, a participante mencionou que sua irma e seu irmao também
receberam o diagnostico de hanseniase. A respeito do irmao, destacou que ele nao mantem
convivio proximo com os familiares ha aproximadamente 30 anos e reside em Porto Alegre
(RS). Como a filha de seu irmao comecou a apresentar uma dor no peé, os responsaveis
pela crianca procuraram um atendimento médico, mas foram informados que a dor estava
relacionada a dor do crescimento. Foi preciso se deslocarem até o estado do Mato Grosso
para a sobrinha, o irmado e a cunhada serem diagnosticados com a doenca por meio da
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realizacdo do teste rapido. No entanto, apos retornarem a Porto Alegre (RS) e passarem por
avaliacao meédica, o diagnostico de hanseniase foi descartado. Inclusive, a notificacdao do
caso nao ocorreu em Porto Alegre, mas sim em Mato Grosso. Nesse contexto, o custeio dos
medicamentos tem sido assumido exclusivamente pelos familiares da participante residentes
em Porto Alegre, considerando que, na cidade onde residem, os profissionais de saude nao
iniciaram o tratamento com poliquimioterapia. Relata, ainda, que tias maternas (irmas de sua
mae) também possuem diagnostico de hanseniase.

Por fim, a participante relatou que faz parte de um movimento social relacionado a hanseniase
e percebe que as dificuldades para obter o diagndstico correto comprometem a adesao ao
tratamento adequado. Além disso, mencionou que a condi¢cao de saude ja € desgastante e
afeta a saude mental dessas pessoas. Manifestou que espera que todos os pacientes tenham o
direito a acessar o exame qPCR.

O video da 1492 Reunido Ordinaria pode ser acessado aqui .

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ampliagcao, ao SUS, do Teste de deteccao molecular
qualitativa do Mycobacterium leprae por meio da técnica de Reacdao em Cadeia Polimerase em
tempo real (QPCR) para diagndstico da hanseniase em pacientes ndo contactantes de casos
confirmados de hanseniase, com lesao suspeita, avaliacao clinica inconclusiva, baciloscopia
negativa e histopatoldgico negativo ou inconclusivo. Esse tema foi discutido durante a 1492
Reunidao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 4, 5 e 6 de marco de 2026. Na ocasiao, o
Comité de Produtos e Procedimentos considerou que a tecnologia pode ajudar a diagnosticar
a doenca mais cedo e a orientar melhor o tratamento. Também considerou que o custo
adicional ao SUS seria favoravel e que o impacto orcamentario € baixo.

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:

Houve dificuldades no diagnostico da hanseniase? Se sim, como impactou o
tratamento?
Como a realizacao do teste gPCR auxiliou na conducao do tratamento?

Sentiu algum desconforto durante ou depois do procedimento?
ApOs a realizacao do teste, precisou de algum cuidado especifico?

O assunto esta disponivel na Consulta Publican? 22, durante 20 dias, no periodo de 08/04/2026
a 27/04/2026, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
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o tema.
Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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