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CONTEXTO

“Por ordem do MM. Juiz de Direito Sérgio Castro da Cunha Peixoto, solicito a
analise técnica do caso sub judice, requerido pela promovente, conforme

documentos anexos.

Cordialmente

Regina Aparecida Melo O. Pires

Escriva Judicial.”

Solicitacdo médica:
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SOBRE A DOENCA!

Hemocromatose € uma sindrome clinica caracterizada por cirrose hepatica,
diabetes melito e hiperpigmentacédo da pele, causada por acumulo de ferro em
diferentes 6rgéaos.

A Hemocromatose Hereditaria € uma doenca autossGmica recessiva,
associada, na maioria das vezes, a mutacdo do gene HFE, e esta
caracterizada pelo aumento inapropriado da absorcéo intestinal de ferro, com
consequente acumulo progressivo desse ion em diferentes 6rgdos e tecidos,
especialmente figado, coracdo, pancreas, pele e articulacdes, podendo
ocasionar lesdo celular e tecidual, fibrose e insuficiénciafuncional.

As principais condicdes desfavoraveis, capazes de contribuir para a progressao
mais rdpida da doenca, sdo: ser do sexo masculino, consumir em excesso
bebida alcodlica, estar infectado pelo virus B ou C da hepatite, ter anemia
hemolitica cronica (talassemia, anemia falciforme, esferocitose hereditaria),
consumir em excesso vitamina C e medicamentos com ferro (ou administrar
ferro por via parenteral), o aparecimento da Porfiria cutanea tarda e a mutacao

concomitante de outro gene envolvido no metabolismo do ferro.

PERGUNTA ESTRUTURADA PARA AVALIACAO DA SOLICITAC;AO:
P — Paciente portadora de hemocromatose hepatica

| — Fibroscan (elastometria hepéatica)



C — Biomarcadores, bidpsia hepatica
O — Melhor resultado terapéutico, melhor qualidade de vida.
DESCRICAO DA TECNOLOGIA?

O FibroScan® (Echosens, FSC) é uma técnica nova ndo invasiva que usa um
sistema de ultrassom, utilizada para quantificar a fibrose hepatica. E indolor,
reprodutivel, ndo dependente do operador. E suscetivel de repeticdo, e nio
necessita da intervencdo de outras especialidades como a imaginologia e a
anatomia patolégica para a avaliagdo hepéatica. O resultado é imediato,
apresentado numa variavel numérica, sendo o tempo necessario para a sua
execucgao cerca de cinco minutos.

O FSC é composto por uma sonda, um sistema eletrdnico e uma unidade de
controle. A sonda contém um vibrador de baixa frequéncia que no seu eixo tem
um transdutor de ultrassons de 3,5 MHz. O dispositivo é baseado na
elastometria transitéria unidimensional (1-D), uma técnica que utiliza ondas
elasticas (50 Hz) e de ultrassons de baixa frequéncia (5 MHz), medindo a
elasticidade hepatica. A velocidade de propagacdo esta diretamente
relacionada com a elasticidade. Quanto maior for a velocidade, maior sera a
rigidez, medida em kilopascal (kPa), e mais elevada é a fibrose.

O método foi inicialmente validado para a determinacdo da fibrose na hepatite

C crbnica, mas tem sido recentemente estendido a outras entidades.

REVISAO DA LITERATURA

Steadman e colaboradores publicaram recentemente uma revisdo sistematica
comparando o uso da elastometria hepatica e da bidpsia hepatica no
diagnoéstico da cirrose em pacientes com cinco tipos de doencas, incluindo
hepatites virais. A hemocromatose n&o foi incluida na pesquisa. Foram
incluidos na revisdo 57 estudos. A acuracia da elastometria variou de 0,67 a
0,92 e a especificidade de 0,72 a 0,95. Os autores concluiram que a
elastometria € um método adequado para diagnostico de cirrose hepatica nas
cinco doencas analisadas. O método € menos efetivo que a biopsia, mas é

menos invasivo e mais seguro que a bidpsia.®



Apenas um estudo comparou o0 uso do Fibroscan (elastometria) e
biomarcadores na hemocromatose. Foram incluidos 57 casos e 46 controles de
forma consecutiva. Os valores médios do Fibroscan foram semelhantes nos
dois grupos assim como os valores dos biomarcadores. Houve uma forte
correlagcdo entre FibroScane biomarcadores. A prevaléncia de pacientes com
valores acima de 7,1 kPa (valor de corte para fibrose significativa) foi 22,8% em
pacientes com hemocromatose e 0% em controles (P<0.0001).0s autores
concluiram que o Fibroscan foi equivalente aos biomarcadores no diagnostico
de cirrose em portadores de hemocromatose. Os autores comentaram a
necessidade de estudos posteriores para confirmar estas informacdes
preliminares.*

A elastometria s6 foi validada em estudos envolvendo pacientes com hepatite
C e outras hepatites virais, € mais cara e pode ser dificultada pela menor
aplicabilidade (ou seja, numero de exames validos ou confidveis) da
elastografia, comparada com a dos biomarcadores.”

A CONITEC, na reunido do plenario do dia 02/07/2015 deliberou por
unanimidade recomendar a incorporacdo do procedimento de elastometria
hepética ultrassdnica ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da hepatite
C crbnica estabelecidos pelo Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de
Deliberacdo n° 132/2015.°

CONCLUSAO/RESPOSTAS

A elastometria hepética e os biomarcadores demonstraram ser equivalentes no
diagndstico de cirrose hepatica em diversas doencas.

A CONITEC em setembro decidiu incorporar a elastometria hepatica para
investigacao de fibrose em pacientes com hepatite C.

A elastometria hepatica ainda nao foi bem estudada na hemocromatose.

A elastometria hepatica néo esta incluida no rol da ANS.



RECOMENDACAO
A elastometria hepética (Fibroscan) ndo € indispensavel para o
diagnéstico de fibrose hepética, sendo equivalente aos biomarcadores,

gue sdo contemplados pelo ROL da ANS.

Por ser um exame novo que ainda ndo validado na hemocromatose,
devem ser aguardadas melhores evidéncias antes de utilizad-lo de rotina

nestes pacientes.

Por néo ter sido ainda incluido no rol da ANS, ndo ha obrigatoriedade na

suarealizacao pelo plano de saude.
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