Anvisa registra kits que ampliam acesso ao diagnoéstico de Zika, Dengue e
Chikungunya

10/02/2016 — Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) concedeu hoje registros
para cinco produtos de diagndstico in vitro para Zika, Dengue e Chikungunya.
Tratam-se de kits (testes) que vao ampliar 0 acesso ao diagnostico dessas
doencas. Os registros foram concedidos em tempo recorde, por meio

da Resolugédo 301/2016:entre os pedidos de registro por parte das empresas e
a concessao da autorizagéo para produzir e comercializar os testes,
transcorreram apenas 28 dias.

Sensivel ao cenario epidemiolégico nacional e considerando a necessidade de
ampliacdo de acesso a produtos de diagndsticos para as trés doencas, a
Anvisa, por meio de sua Diretoria de Autorizacdo e Registro Sanitarios
(DIARE), determinou a priorizac@o das analises das peti¢cdes relacionadas a
esses produtos.

A Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude (GGTPS) iniciou as
analises das peti¢cdes imediatamente. Alguns ajustes e complementacdes de
informacdes sobre os estudos de desempenho dos produtos foram exigidos
aos solicitantes dos registros. No dia 1° de fevereiro, a Anvisa recebeu 0s
cumprimentos das exigéncias e deu inicio de imediato as analises finais. Os
pareceres de deferimento dos registros foram publicados no Diario Oficial da
Unido nesta quarta-feira (03/02).

S&o cinco os produtos registrados. Dois deles, fabricados por uma empresa
alema e chamados IF: Mosaico Arbovirus 2 IgG, sao testes laboratoriais
comerciais que permitem diagnostico diferencial utilizando a metodologia de
imunofluorescéncia indireta (IIFT), o que permite determinacao simultanea de
anticorpos para Dengue (sorotipos 1, 2, 3, e 4), Chikungunya e Zika, por meio
de células infectadas com os agentes.

O produto que determina os anticorpos IgM permite a identificacdo da fase
aguda da infec¢c@o e o produto para os anticorpos IgG permite o diagnostico
pés-infecgdo. A depender da rotina do laboratorio clinico, € possivel obter o
resultado deste exame no mesmo dia da coleta da amostra bioldgica.

Esses testes conseguem identificar a presenca de anticorpos, indicando se a
pessoa teve a doenga nos ultimos anos mesmo que ndo tenham surgido
sintomas na época da infeccao.

Ainda foram registrados outros trés produtos de origem nacional e que
possibilitam a identificacédo, por metodologia de reacdo em cadeia da
polimerase (PCR), dos virus da Dengue, da Chikungunya e da Zika. Nesses
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produtos de PCR, os testes buscam por sequéncias de material genético dos
virus nas amostras.

Fabricados pelo laboratério mineiro Quibasa, esses kits detectam um virus de
cada doenca por vez, se ele estiver em fase aguda e quando esta circulante.

Sao os primeiros kits comerciais aprovados no Brasil para o diagnéstico de
Zika. A indicacao para realizacdo de um dos testes especificos dependera de
andlise clinica por parte do médico responsavel pelo atendimento e a
necessidade de cada paciente.

Entenda cada um dos produtos aprovados:

Testes Doencas Fabricante Periodo de Método
identificadas Deteccéao
IF: Mosaico  Zika / Euroimmun Periodo Imunofluorescéncia
Arbovirus 2 Chikungunya / pos- Indireta — Detecta os
lgG Dengue infeccdo  lanticorpos IgG
(sorotipos 1, 2, 3
e 4)
IF: Mosaico  [Zika / Fase Imunofluorescéncia
Arbovirus 2 Chikungunya / aguda da Indireta — Detecta os
IgM Dengue infeccdo  lanticorpos IgM
(sorotipos 1, 2, 3
e 4)
Bio Gene Zika Zika Quibasa Faseem |Reacdoem cadeia da
Virus PCR gue o virus polimerase (PCR) —
esta Detecta o0 material
presente  genético do virus
no
organismo
Bio Gene Dengue Fase em |Reagdo em cadeia da
Dengue PCR ((sorotipos 1, 2, 3 gue o virus polimerase (PCR) —
e 4) esta Detecta o material
presente  genético do virus
no
organismo
Bio Gene Chikungunya Fase em |Reacdo em cadeia da
Chikungunya gue o virus polimerase (PCR) —
PCR esta Detecta o material

presente  genético do virus



no
organismo

Dengue, Chikungunya e Zika - Orientacdes gerais sobre prevencao e
combate, acesse aqui.
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