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para diagnostico de aspergilose invasiva em pacientes imunocomprometidos

Indicacao aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa):

Em 8/10/2018 (Dynamiker Aspergillus Galactomannan Essay®), em 28/11/2011(Platelia Aspergillus

Ag®) e em 25/3/2022 (Aspergillus Antigeno ELISA®):

o« Dynamiker Aspergillus Galactomannan Essay: deteccdao de antigeno de galactomanano
Aspergillus em soro humano e fluido de lavagem broncoalveolar (LBA), oferecendo uma
referéncia de diagnostico para a infeccao por Aspergillus.

o Platelia Aspergillus Ag: teste imunoenzimatico semiquantitativo do tipo “sandwich” em
microplacas para detecao do antigeno galactomanana Aspergillus em amostras de soro
de adultos, em amostras pediatricas e em amostras de fluido de lavagem broncoalveolar.
Quando utilizado em conjunto com outros procedimentos de diagnostico, tais como culturas
microbioldgicas, exames histologicos de amostras de bidpsia e provas radiograficas, pode
auxiliar o diagnostico de aspergilose invasiva.

o Aspergillus Antigeno ELISA: determinacdo semiquantitivo ou quantitativa in vitro de
galactomanoproteina de diferentes Aspergillus spp. no soro ou no liquido do lavado bronco
alveolar (LBA) para apoiar o diagnodstico de aspergilose invasiva.

Indicacao proposta pelo demandante para avaliacio da Conitec*:
Diagndstico de aspergilose invasiva em pacientes imunocomprometidos.

Recomendacao inicial da Conitec:

Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos presentes na 1472 Reunido Ordinaria,
realizadanodial2dedezembrode 2025, deliberaram, por unanimidade, arecomendacao preliminar
favoravel a incorporacdo do teste imunoenzimatico para deteccao do antigeno galactomanana de
Asperqgillus para o diagnostico de aspergilose invasiva em pacientes imunocomprometidos.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacao

de uma tecnologia em saude deve ter indicagao especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.

O que é aspergilose invasiva?

A aspergilose € uma infeccao causada por fungos do género Aspergillus, em especial pela
espécie Asperqgillus fumigatus. Ela ocorre quando esporos do fungo entram no organismo
pelas vias aéreas, depositando-se principalmente no pulmao e no cérebro.

Quando a infecgao € mal controlada, pode se espalhar por meio da corrente sanguinea para
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qualquer parte do corpo, caracterizando a Aspergilose Invasiva (Al). A Al € uma infeccao fungica
grave, que tem uma taxa alta de mortalidade e atinge de 5 a 20% dos pacientes de maior risco,
principalmente pacientes com tumores sanguineos e transplantados. Quando essa infeccao
ataca os pulmdes, é conhecida como Aspergilose Pulmonar Invasiva (API). Ao atingir pacientes
de terapia intensiva em estado critico com Covid-19, é denominada aspergilose pulmonar
invasiva associada a Covid-19.

Como os pacientes com aspergilose invasiva sdao diagnosticados e tratados no
SUs?

O diagndstico definitivo da Al é um desafio porque os sinais e sintomas sao inespecificos e
podem nao se apresentar até que a doenca esteja em nivel avancado. O diagnostico por meio
da técnica de cultura, exame laboratorial atualmente disponivel no Sistema Unico de Saude
(SUS), apresenta algumas limitacdes, pois ndo identifica a doenca em muitos pacientes com o
fungo, o que contribui para a ocorréncia de falsos-negativos (quando o resultado do teste é
negativo, mas o paciente tem a doenca).

Exames de cultura feitos com amostras coletadas do sistema respiratorio a partir de escarro
ou de lavado broncoalveolar (LBA) — cuja coleta envolve a injecdo de solucao estéril (em geral
salina) em uma regido pulmonar e sua imediata extragao para ser investigada — conseguem
detectar cerca de 50% casos positivos quando ha lesdes pulmonares. Esse percentual pode
ser ainda menor, mesmo em pacientes que nao possuem doencas relacionadas ao sangue
(hematoldgicas). E sabido, porém, que o teste diagndstico de cultura para aspergilose em
amostra de soro tem pouca capacidade de oferecer o correto diagnostico positivo. Além disso,
na pratica clinica, nao se mostra util para diagnosticar a aspergilose invasiva.

Quando ha pelo menos um diagnostico positivo de Al, o tratamento € iniciado. A escolha da
abordagem terapéutica varia em funcao de alguns fatores, entre eles: a capacidade de defesa
do organismo, o funcionamento dos rins e do figado, as terapias usadas anteriormente e o risco
de resisténcia as drogas utilizadas. Quando o diagndstico de Al esta estabelecido, é iniciada a
terapia com voriconazol, que € um medicamento utilizado para tratar varios tipos de infeccao
por fungos. Nos casos graves, esse medicamento pode ser associado a uma equinocandina,
outro tipo de medicamento antifungico.

O tratamento oferecido aqueles que estdao com suspeita de Al, mas sem confirmacao da
presenca de fungos do género Aspergillus, consiste no uso da anfotericina B, principalmente
em casos de uso recente de voriconazol. Se o diagnostico de Al for confirmado, passa-se
adotar o tratamento com voriconazol, com associacao (ou nao) a equinocandina.
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Sendo assim, a deteccao do fungo via teste laboratorial pode contribuir para a adogcao de
um esquema terapéutico mais especifico, menos toxico e com disponibilidade para uso oral,
portanto, mais cédmodo para o paciente.

Procedimento analisado: teste imunoenzimatico para diagndstico de aspergilose
invasiva em pacientes imunocomprometidos

A Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da Saude (SVSA/MS) solicitou a
Conitec a avaliacao do teste imunoenzimatico para deteccao do antigeno galactomanana de
Aspergillus para o diagnostico de aspergilose invasiva em pacientes imunocomprometidos.

A tecnologia em questdao € um teste imunoenzimatico que utiliza a técnica denominada
ELISA (do inglés Enzyme-Linked Immunosorbent Assay) para a deteccdo de galactomanana
(GM) em amostras de soro humano e de LBA. A GM é um carboidrato que esta na parede
celular dos fungos Aspergillus e que € liberado na corrente sanguinea durante o crescimento
desses fungos. Essa substancia pode ser detectada no LBA e no soro até uma semana antes do
aparecimento dos sintomas da Al. Assim, esse teste, em conjunto com outros procedimentos
diagnosticos, pode auxiliar no diagnostico de Al, incluindo a pulmonar. Ele pode também ser
usado para acompanhar a efetividade do tratamento antifungico, ao avaliar evolu¢cao do indice
de GM.

Por apresentar mais rapidamente os resultados, o teste imunoenzimatico permitiria antecipar
o tratamento, reduzindo o risco de complicagcdes e morte. O diagnostico rapido representa
potencialmente um melhor prognostico frente ao inicio precoce do tratamento antifungico.

Vale dizer ainda que o diagndstico precoce pode contribuir para evitar o uso desnecessario
de tratamentos. Isso € especialmente importante quando se trata do uso excessivo de
medicamentos antifungicos de amplo espectro, os quais atingem varias espécies de fungos
simultaneamente, mas podem levar a uma maior toxicidade e a diminuicdao dos resultados em
situacdes futuras de uso. Dessa forma, o diagnostico rapido poderia contribuir para diminuir os
custos para os cofres publicos e eventuais efeitos negativos para o paciente.

A probabilidade de o teste em questao oferecer resultados corretos foi avaliada de acordo com
0s sequintes critérios: sensibilidade (quantidade de casos positivos corretamente detectados)
e especificidade, isto €, sua capacidade para diagnosticar como casos negativos aqueles que
de fato nao apresentam a doenca. O teste de ELISA mede a densidade Optica da amostra,
gue varia de acordo com a quantidade da substancia em analise na amostra coletada. Assim,
a técnica envolve a definicao de pontos de corte de densidade Optica, que irao impactar
diretamente nos critérios de especificidade e de sensibilidade do teste.

As evidéncias clinicas mostraram que, quando o teste foi feito com amostra coletada do
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lavado broncoalveolar, ou seja, diretamente dos pulmades, a sensibilidade variou de 88% a 78%,
dependendo do ponto de corte de densidade optica utilizado (0,5 e 1,0, respectivamente). Para
esses mesmos pontos de corte, a especificidade foi de 81% e 93%, respectivamente. Quando
o teste utilizou amostras do soro, ou seja, vindas do sangue, a sensibilidade para os pontos de
cortede 0,5, 1,0 e 1,5 foi de 78%, 71% e 63%, respectivamente. Ja a especificidade foi de 85%,
90% e 93%, nessa ordem, para 0s mesmos pontos de corte.

De maneira geral, esses dados sugerem que a aplicacao da estratégia de diagnostico avaliada
ajudou a melhorar a diferenciacao entre pacientes com e sem aspergilose e, assim, contribuiu
com a tomada de decisdo terapéutica. A obtencao do diagnodstico também evitou que
tratamentos com antifungicos de amplo espectro fossem iniciados de forma inadequada, o
que poderia representar um gasto desnecessario para o sistema de saude.

Em comparacao com o diagnostico por meio de cultura, a adocao dos testes de deteccao de
GM representa um aumento na quantidade de anos de vida ganhos e nos custos para o SUS.
De todo modo, foram verificados valores inferiores a RS 4.000,00 por ano de vida ganho. O
menor valor correspondente ao aumento de custos foi observado para o teste “galactomanana
1,0 e cultura” utilizando lavado broncoalveolar (RS 1.641,75) e o maior (RS 3.796,93) para o
teste “galactomanana 0,5" utilizando soro. Ao considerar a alta mortalidade associada ao inicio
tardio do tratamento, o teste apresenta-se como opgao custo-efetiva para o SUS.

Quanto ao impacto potencial da incorporagcao no orcamento publico, viu-se que a estimativa
do aumento dos custos variou entre RS 727 mil e RS 1,56 milhdo de reais em cinco anos.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n® 64/2025 esteve aberta durante o periodo de 14/7/2025 a 23/7/2025
e ndao houve inscricdes. A Secretaria-Executiva da Conitec realizou uma busca ativa junto
a especialistas, associacdes de pacientes e centros de tratamento, mas nao identificou um
representante para o tema. Assim, nao houve participacao.

Recomendacao inicial da Conitec

Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos presentes na 1472 Reunido Ordinaria,
realizada no dia 12 de dezembro de 2025, deliberaram, por unanimidade, a recomendacao
preliminar favoravel a incorporagcao do teste imunoenzimatico para deteccdo do antigeno
galactomanana de Aspergillus para o diagnodstico de aspergilose invasiva em pacientes
imunocomprometidos.

Para esta decisao, foram considerados o potencial da tecnologia nao induzir resisténcia pelo
uso empirico de medicamentos, a gravidade da aspergilose quando nao tratada rapidamente,
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a facil implementacao do teste, a relacao custo-efetividade, o baixo impacto orcamentario e a
garantia de acesso ao diagnostico e tratamento para uma doenca negligenciada.

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor alguns aspectos importantes, como se pode ver nas perguntas
abaixo:

Aos profissionais de saude:

e Vocé ja utilizou o teste em sua pratica profissional?

Em caso positivo, por favor, responda as questdes a seguir:
Em que tipo de servico de saude o teste foi utilizado?

Percebeu algum tipo de dificuldade no uso do teste? Se sim, qual/quais?
Houve dificuldades para armazenamento? Se sim, quais?

Em quanto tempo o resultado do teste ficou disponivel?

O teste facilitou o acesso ao tratamento?

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n2 1, durante 20 dias, no periodo de 13/1/2026
a 2/2/2026, para receber contribuicdes da sociedade (opiniGes, sugestdes e criticas) sobre o
tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

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