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O que sao a meningite e a encefalite?

A meningite e a encefalite sdo infec¢cdes do sistema nervoso central que apresentam elevado
risco de morbimortalidade. A meningite € um processo inflamatorio das meninges, membranas
que envolvem o cérebro e a medula espinhal. Ja a encefalite € uma condicao inflamatoria
grave que afeta o cérebro. Os principais agentes causadores dessas doencas sao bactérias,
fungos, parasitas e virus.

A Organizacao Mundial de Saude (OMS) estima a ocorréncia de 1,2 milhdo de casos e 135 mil
mortes por meningite a cada ano no mundo. Em 2017, houve cerca de 5 milhdes de novos casos
e 290 mil mortes por meningite. A partir de 2016, embora as mortes por meningite tenham
diminuido globalmente, elas ainda representam quase 0,6% das mortes em todas as idades
e 3% das mortes em criangcas menores de cinco anos, com a carga das doencas suportada
principalmente pelos paises com niveis
socioecondmicos mais baixos.

No Brasil, entre 2007 e 2020, foram
notificados 393.941 casos suspeitos de
meningite e 265.644 casos de causas
variadas foram confirmados, sendo a
meningite viral a mais frequente seguida

pela bacteriana. A encefalite também se
configura como um problema de saude
significativo, podendo apresentar um
desfecho fatal para cada cinco casos.

Entre as sequelas relacionadas a essas p
doencas, destacam-se perda de audicao ‘:__

e de visdo, epilepsia, problemas de
concentracdo e memoaria, dificuldades

motoras e de aprendizagem, problemas
comportamentais, amputacao de
membros, artrite e danos renais.

—
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Como os pacientes com meningite e encefalite sao diagnosticados no SUS?

O exame de cultura do liquido cefalorraquidiano (LCR) ou liquor, liquido claro e incolor
presente no ceérebro e nas suas membranas protetoras, € o teste diagndstico padrao-ouro
para deteccao de meningite e/ou encefalite. Contudo, se os pacientes apresentarem sinais
sugestivos de aumento da pressao intracraniana ou de efeito de massa (inchaco, tumor,
hematoma), recomenda-se a realizagcao de neuroimagens, como tomografia computadorizada
Ou ressonancia magnética, antes da coleta do liquor na medula espinhal.

Além da analise do LCR, exames diretos do liquor e PCR (Proteina C Reativa) para identificacao
de material genético de agentes causadores dessas doencgas sao frequentemente utilizados,
considerando o potencial de oferecerem informacdes mais rapidas sobre possiveis agentes
envolvidos e nao identificados pelos exames de cultura.

Atualmente, exames de PCR sao feitos em diversos hospitais do SUS, na maioria das vezes por
meio de técnicas desenvolvidas in-house de baixo custo, ou seja, com utilizacao de sistemas
validados pelo proprio laboratério clinico, para uso proprio e exclusivo, em pesquisa ou em
apoio diagnostico. Porém, os testes precisam ser solicitados de um em um e, além disso, nao
estdo disponiveis para todos os agentes, especialmente os bacterianos.

A rapidez do diagndstico da meningite e/ou da encefalite e a identificacao do agente causador
sao de fundamental importéncia para o tratamento oportuno e eficaz, com vistas a evitar a
morbimortalidade por essas doencas.

Produto analisado: Teste PCR multiplex direto rapido

A Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial solicitou a Conitec a avaliagao
da incorporacdo do Teste PCR multiplex direto rapido (Painel de Meningite/Encefalite (ME)
FilmArray® / BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis - ME) para diagndstico de meningite
e/ou encefalite aguda de origem comunitaria.

O Teste PCR multiplex direto rapido € um produto de saude que possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com indicacado para identificar agentes infecciosos do
sistema nervoso central de forma rapida e precisa.

A avaliagdo critica e a do demandante foram convergentes quanto as evidéncias relativas ao
desfecho tempo de hospitalizacdo/internacao, consideradas por ambos de muito baixo nivel
de certeza. Ja no que diz respeito ao grau de certeza das evidéncias pertinentes a capacidade
do teste apresentar resultados positivos entre as pessoas que tém meningite/encefalite, a
capacidade do teste ser negativo nos individuos que ndo apresentam meningite/encefalite,
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ao tempo de terapia antibidtica (geral) e ao tempo de terapia antiviral, houve divergéncias
entre as avaliacdes de risco de viés realizadas pelo demandante e pelo NATS. Nesse sentido,
em comparacao com os estudos apresentados pelo demandante, a analise critica realizada
pelo NATS apontou que ha evidéncias pouco robustas e, em geral, de muito baixa ou de baixa
qualidade para quatro de seis desfechos descritos. Quanto ao tempo de terapia antimicrobiana/
antibidtica empirica e o tempo até o resultado, o NATS ndo encontrou evidéncias, dentre as
incluidas pelo demandante, para efetuar esse calculo.

A avaliacao econdmica apresentada pelo demandante comparou o uso do teste diagnostico
PCR multiplex direto rapido associado ao método convencional com o uso do método
convencional isoladamente para o diagnodstico de meningite/encefalite, tendo como
populacao-alvo pacientes com suspeita de meningite/encefalite. Os dias de hospitalizacdo e
os dias de tratamento empirico necessarios até o diagnostico da meningite e encefalite sob a
perspectiva do SUS foram considerados como beneficios da tecnologia avaliada.

Nesse modelo, o teste PCR multiplex direto rapido apresentou melhor custo-efetividade
com a reducao do tempo de hospitalizagcao e do tempo de tratamento empirico tanto para
a populacdo geral (cenario base) quanto para a populacao pediatrica (cenario alternativo). O
produto avaliado apresentou uma reducdo de custos de RS 474,00 e RS 1.733,00, com um
dia de hospitalizacao evitado para a populacao geral e dois dias para a populacao pediatrica,
respectivamente. Do mesmo modo, o tratamento empirico com o uso do teste PCR multiplex
direto rapido apontou 12 dias evitados de hospitalizagcao para a populacao geral e quatro dias
para a populacao pediatrica.

Além disso, de acordo com aavaliagao econdmica do demandante, o uso do teste PCR multiplex
na populacdo geral pode resultar em uma economia que pode variar de RS 10,8 milhdes a RS
55,2 milhd&es, no primeiro e no quinto ano de incorporacao, respectivamente. Estima-se que
a incorporacdo do produto avaliado represente uma economia de RS 173 milhdes a RS 540
milhdes para o SUS, em cinco anos, conforme o cenario adotado.

Cabe ressaltar que, de acordo com a analise critica do modelo econdmico, o demandante
nao considerou a necessidade de compra e de instalagao de equipamentos para realizagao do
exame PCR multiplex e isso representa alto potencial de impacto financeiro. Ademais, o uso
de testes PCR in-house, disponiveis atualmente em varios hospitais do SUS, também nao foi
contabilizado.

Perspectiva do Paciente

Foi aberta a Chamada Publica n® 33/2024 para inscricao de participantes para a Perspectiva
do Paciente para discussao deste tema durante o periodo de 16/5/2024 a 20/5/2024. Cinco
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pessoas se inscreveram e uma representante de associacdes de pacientes participou como
titular.

A participante informou que mora em Belo Horizonte, preside a Associacao Brasileira de
Combate a Meningite e é conselheira da Confederacdo Mundial de Combate a Meningite,
sediada em Londres. Ela relatou que seu filho, atualmente com seis anos, foi diagnosticado
com meningite aos 56 dias de vida e passou mais de cem dias hospitalizado em uma unidade
de terapia intensiva. Essa experiéncia de adoecimento, segundo ela, mudou significativamente
a vida e a rotina da familia.

De acordo a representante, a crianca teve sintomas como febre e manchas no corpo, sendo
internado para cuidados intensivos depois de 24 horas e intubado 48 horas depois devido a um
choque séptico. Ela pontou que o diagndstico da meningite demorou alguns dias. Na ocasiao,
os resultados de exames de imagem, como a tomografia computadorizada, ndo apresentaram
alteracdes. Contudo, diante da presenca de alguns sinais clinicos, a exemplo de convulsdo e
do aparecimento de lesdes nas extremidades do corpo, realizou-se o exame do liquor.

Além disso, a participante destacou que houve administracao de antibioticos e realizacao de
exames de cultura para adequacao da terapia medicamentosa. De acordo comela, o tratamento
ocorreu na rede privada, 0 que ndo € o comum na experiéncia de pacientes acompanhados
pela associacao por ela presidida.

No relato, ela ressaltou que seu filho € um sobrevivente e convive com sequelas da meningite,
especialmente as amputacdes decorrentes das lesdes e das necroses causadas pela doenca.
Nesse sentido, informou que a crianca sofreu amputacao transtibial da perna esquerda, da
sola do pé direito e de oito falanges de dedos das maos e faz uso de proteses. Além disso,
em funcao de lesGes que acometeram determinadas areas do cérebro, ele tem algumas
dificuldades comportamentais.

Considerando a sua experiéncia e a de pacientes vinculados a associacao que ela preside, a
representante destacou a importancia do acesso a tecnologias que possibilitem o diagnoéstico
rapido da meningite. Isso, na sua visao, pode significar a possibilidade de tratamento oportuno,
a diminuicao de mortalidade por meningite e a reducao de sequelas nos sobreviventes.
Segundo ela, o diagndstico inadequado e/ou tardio da condicdo de saude acarreta custos aos
pacientes e as suas familias.

O video da 1312 Reunido pode ser acessado em: https://youtu.be/XX7nP-bgq2uM?t=6010

£¥ Conitec


https://youtu.be/XX7nP-bq2uM?t=6010

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ndo incorporacao, ao SUS, do PCR multiplex direto
rapido (Painel de Meningite/Encefalite (ME) FilmArray®/BioFire® FilmArray® Meningitis/
Encephalitis- ME) para diagnostico de meningite e encefalite. Esse tema foi discutido durante
a 1312 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 3 e 4 de julho de 2024. Na ocasiao,
o Comité de Produtos e Procedimentos considerou que existem incertezas sobre a escolha
especifica do produto fabricado pela BioMérieux Brasil e sobre as vantagens do produto sobre
outras op¢des de diagnostico molecular.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n? 49, durante 20 dias, no periodo de 26/8/2024
a 16/9/2024, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, 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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