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ELASTOGRAFIA HEPATICA ULTRASSONICA

4 )
Indicacao proposta pelo demandante para avaliacdo da Conitec*:

Pacientes diagnosticados com colangite biliar primaria com suspeita ou confirmacdo de fibrose
hepatica.

Recomendacao inicial da Conitec:

O Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec recomendou inicialmente a ampliagcao de uso
da Elastografia Hepatica Ultrassénica no SUS, para o estadiamento e monitoramento da fibrose
hepatica em pacientes com colangite biliar primaria

*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 indicacao especifica. Portanto, a Conitec nao analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.

O que é a colangite biliar primaria?

A Colangite Biliar Primaria (CBP) € uma doenca crénica e progressiva, que ocorre quando o sistema
imunologico, responsavel pela defesa do organismo, ataca pequenos canais que transportam a
bile do figado - onde é produzida com a finalidade de digerir gorduras - para o intestino. Isso
pode fazer com que a bile fique acumulada no figado, provocando uma inflamacao continua.
Como defesa, o orgao produz o tecido cicatricial, que vai se acumulando, enrijecendo o figado
e dificultando o seu funcionamento. E
quando ocorre a fibrose hepatica, condi¢cao
que, se nao for tratada, pode evoluir para
cirrose, quando o figado fica tomado pelo
tecido cicatricial, e insuficiéncia hepatica,
um comprometimento geral das funcdes
do figado.

ducto biliar normal

A CBP pode surgir com a combinacao de

fatores genéticos e ambientais - como :
estreitamento do ducto

tabagismo, infec¢des urinarias e contatocom A ¥ 7
certos cosmeéticos. Esses fatores interferem p——l
na tolerancia do sistema imunologico as W ducto biliar inflamado

i - do duct
células que revestem os ductos biliares, o ducte
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fazendo com que o proprio organismo passe a ataca-las, causando inflamacao. A CBP atinge,
geralmente, mulheres na faixa etaria de 40 a 70 anos. Esse padrao sugere que fatores hormonais
- especialmente os estrogénios, que influenciam a resposta imunoldgica - podem desempenhar
um papel no desenvolvimento da doencga. No entanto, apesar de ser mais comum entre mulheres,
homens costumam apresentar formas mais avang¢adas da doencga ao serem diagnosticados.

O diagndstico da CBP baseia-se na combinagdo de exames clinicos, laboratoriais, de imagem
e histopatologicos, os quais envolvem a retirada de tecido hepatico para avaliagao, por meio de
pequenos cortes ou cirurgias, procedimento denominado “bidpsia“. Esses exames sao essenciais
para estabelecer o diagndstico, conhecer o grau de evolucao e estimar o risco de progressao,
ajudando a definir o melhor tratamento para cada caso.

Embora nao existam dados sobre a ocorréncia de CBP na populacao brasileira, os registros
mundiais estimam a ocorréncia de 18,1 casos a cada 100 mil habitantes.

Como os pacientes com colangite biliar primaria sao diagnosticados no SUS?

No SUS, o diagndstico da CBP costuma ser feito por meio da combinacao de exames clinicos,
laboratoriais e de imagem. Como a fibrose hepatica € um sintoma que ocorre em varias doencas
gue afetam o figado, os exames de imagem sao feitos para avaliar o que esta acontecendo no
organismo g, principalmente, descartar a obstrucao biliar, outra condicao que afeta o transporte
da bile e tem manifestacdes parecidas com as da CBP, mas cujo tratamento é diferente.

Procedimento analisado: Elastografia hepatica ultrassonica para o estadiamento
e o monitoramento da fibrose hepatica em pacientes com colangite biliar
primaria

Aincorporacdo da elastografia hepatica ultrassénica para o estadiamento e monitoramento da
fibrose hepatica em pacientes com colangite biliar primaria foi demandada pela Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude do Ministério da Saude (SCTIE/MS).

Trata-se de um exame de imagem que
mede a rigidez do figado, ajudando a
identificar o grau de fibrose. E um teste

nao invasivo, indolor e com baixo risco

de complicacdes aos pacientes, ja
disponibilizado pelo SUS para casos de
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hepatites virais crénicas.
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Aelastografiapode serrealizada por meio de diferentes aparelhos e técnicas, as quais geralmente
empregam ultrassom ou ressonancia magnética. Para esta avaliacao, foram comparadas quatro
técnicas: Elastografia Transitoria (TE), Elastografia por Onda de Cisalnamento Bidimensional
(2D-SWE), Elastografia por onda de Cisalhamento Pontual (p-SWE), ARFI (Acoustic Radiation
Force Impulse). As evidéncias indicaram que todas possuem boa precisdo e capacidade
discriminatodria, ou seja, sao capazes de detectar o estagio da fibrose, ndo havendo diferencas
significativas de desempenho entre elas. Entretanto, devido as limitacdes metodoldgicas dos
estudos analisados, a certeza da evidéncia, ou seja, a confianca de que os resultados desses
estudos estao corretos, variou de baixa a moderada. Todas as tecnologias citadas sao baseadas
em ultrassom, ou seja, funcionam emitindo ondas sonoras imperceptiveis, que se propagam
até encontrar um objeto e retornarem. Ao captar esse retorno, conseguem formar a imagem
desse objeto. Os equipamentos de ultrassom que realizam a elastografia conseguem ainda
medir a rigidez do objeto.

Para a avaliagcdo econémica foi realizado um estudo de custo-utilidade. Esse tipo de estudo
compara o custo de uma intervencao com os beneficios que ela proporciona a saude, 0s quais
sdo medidos em Anos de Vida Ajustados por Qualidade (AVAQ). Foi feita uma comparacao
entre a elastografia hepatica ultrassdnica e a biopsia para determinar qual das duas alternativas
de estadiamento da fibrose oferece maior vantagem para o SUS. Os calculos indicaram que a
elastografia apresentou um custo adicional de RS 5.300,03, em relacéo a bidpsia, por ano de
vida vivido a mais, com qualidade, valor situado abaixo do limiar estabelecido pela Conitec,
definido em RS 40.000,00.

Para o calculo do impacto orcamentario, foi estabelecido um periodo de cinco anos e feita
a projecao da quantidade de potenciais usuarios do procedimento por meio da demanda
aferida, ou seja, com base no quantitativo de medicamento dispensado para o tratamento da
CBP e por calculo epidemiologico, que compreende a estimativa de ocorréncia da doenca
na populacao geral. Pelo primeiro método, estimou-se que 22.007 pacientes farao uso do
procedimento no decorrer do periodo estabelecido para o calculo, gerando um impacto
orcamentario de R$1.491.182,80 em cinco anos. Pelo segundo método, calculou-se que 47.862
pacientes realizardao o procedimento, gerando, em cinco anos, um impacto orcamentario de
RS 3.243.115,23.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 91/2025 ficou aberta entre 31 de outubro e 10 de novembro de 2025.
Nao houve inscricdes e, assim, a Secretaria-Executiva da Conitec realizou uma busca ativa
junto a especialistas, associacdes de pacientes e centros de tratamento.
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A representante titular, de 44 anos, relatou que, em 2024, comecou a apresentar uma
coceira intensa, que persistiu durante alguns meses. Inicialmente, acreditou que se tratava
de uma alergia e nao deu muita importancia, pois o sintoma surgia e desaparecia. A
coceira, entretanto, foi se tornando recorrente e, no inicio de 2025, resolveu consultar uma
alergologista, que realizou varios testes alergicos, todos com resultado negativo. Diante disso,
foram solicitados exames de sangue, que indicaram alteracdes em marcadores relacionados
ao figado. Procurou, entdo, um hepatologista, que iniciou uma investigacdo para identificar
O que estava causando as alteracdes.

Durante esse periodo, sofreu com ansiedade, angustia e apreensao pois alguns marcadores
estavam bastante alterados, a ponto de levantarem suspeitas de cirrose. A elastografia,
entretanto, mostrou que a elasticidade do figado ainda estava preservada. Em momento
posterior, foi realizada uma bidpsia para confirmar o diagndstico de CBP. Foi encaminhada
para outro hepatologista, o qual, realizou ajustes nos medicamentos e solicitou novos
exames para acompanhamento da evolucao do quadro.

Ela relatou que a doenca causou um impacto significativo na qualidade de vida. Entre os
sintomas, destacou a fadiga intensa. Além disso, apresentou xantelasma, que sao pequenas
placas amareladas que aparecem na pele, geralmente na area dos olhos, e que podem estar
associadas a CBP. Em funcdo da doenca, realizou mudancas no estilo de vida, modificando
a alimentacado e praticando atividade fisica todos os dias.

Ao final do relato, uma integrante do Comité perguntou sobre as taxas de colesterol da
paciente que informou nunca terem apresentado alteracdes, aproveitando a oportunidade
para mencionar que, por conta do xantelasma, havia consultado uma dermatologista, a qual
Nao associou a presenca do problema a uma possivel doenca hepatica. Outra pergunta feita
neste momento foi se ela havia realizado algum exame de imagem antes da elastografia. A
resposta foi negativa.

O video da 1392 Reunido Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ampliagao de uso da Elastografia Hepatica Ultrassdnica
no SUS, para o estadiamento e monitoramento da fibrose hepatica em pacientes com colangite
biliar primaria. Esse tema foi discutido durante a 1492 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada
no dia 6 de marco de 2026. Na ocasiao, o Comité de Produtos e Procedimentos considerou o
papel clinico reconhecido do procedimento para o estadiamento e o monitoramento da CBP
e ainda que o uso sistematico da tecnologia para esta finalidade pode favorecer intervencdes
precoces com impacto clinico-econdmico positivo. Destacou a custo-efetividade em
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comparacao a biopsia hepatica, a boa acuracia da tecnologia e o fato de ja estar incorporada
no SUS para o acompanhamento de hepatites virais e com recomendacao de incorporagcao
para a avaliacao de fibrose hepatica em pacientes com esquistossomose.

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

Houve dificuldade no estadiamento ou monitoramento da fibrose hepatica? Como isso
se refletiu no tratamento?

Quais as vantagens da elastografia em relacao a outros exames no acompanhamento da
evolucao da fibrose hepatica?

O assunto esta disponivel na Consulta Publican? 25, durante 20 dias, no periodo de 08/04/2026
a 27/04/2026, 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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