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/
Indicacdo aprovada pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) em 9/11/2015

(aparelho de ultrassom) e em 6/3/2023 (sistema ultrassénico “doppler”):

O aparelho de ultrassom destina-se as seguintes aplicacdes: cardiaca, cardiaca neonatal e fetal,
pediatrica, transesofagica, cefalica adulta, vaso periférico, abdominal, abdominal intraoperatoria,
musculoesquelética convencional e musculoesquelética superficial.

O sistema ultrassdnico “doppler” € um instrumento de imagem ultrassénico de uso geral destinado
as avaliagdes aqui listadas: fetal, abdominal, pediatrica, de 6rgaos pequenos (mama, tireoide e
testiculos), cefdlica (neonatal, pediatrica e adulta), cardiaca (adulta e pediatrica), musculoesquelética
(convencional e superficial), vascular periférica, transesofagica, transvaginal e urologica.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Ampliacdo de uso da elastografia hepatica para o diagnostico da fibrose hepatica em pacientes
com esquistossomose.

Recomendacao final da Conitec:

No dia 8 de agosto de 2025, o Comité de Produtos e Procedimentos recomendou a ampliacdo
de uso, no SUS, da elastografia hepatica para o diagnostico da fibrose hepatica em pacientes com
esquistossomose.

Decisao final:

PORTARIA SECTICS/MS N2 66 de 15 de setembro de 2025: Torna publica a decisdo de ampliar o
uso, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, da elastografia hepatica para o diagnostico da
fibrose hepatica em pacientes com esquistossomose.

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

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 sao a esquistossomose e a fibrose hepatica?

A esquistossomose € causada pelo parasita Schistosoma mansoni. Trata-se de uma doenca
diretamente relacionada ao saneamento precario e que representa a segunda principal causa
de mortes no Brasil entre as Doencas Tropicais Negligenciadas (DTN). Estas doencas, muitas
delas parasitarias, atingem com mais frequéncia, sobretudo, as populacdes mais pobres e com
menor acesso a servicos de saude.
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A transmissao da esquistossomose
ocorre quando uma pessoa infectada
elimina os ovos do parasita por meio
das fezes. Ao entrarem em contato
com a agua, 0os ovos se abrem e
liberam larvas que infectam os
caramujos que vivem em ambientes
de agua doce. Apos cerca de quatro
semanas, as larvas deixam os
caramujos e ficam livres na agua.
Assim, quando outra pessoa entraem
contato com a agua contaminada,
contrai a esquistossomose.

A esquistossomose apresenta duas

fases clinicas: a aguda, que é pouco comum nas areas COm mais casos recorrentes da doencga,
e a cronica. As principais manifestacdes da fase aguda sao: febre, inflamacao da pele causada
pela penetragcao das larvas do parasita, sintomas pulmonares, como tosse e dificuldade de
respirar, dor de cabeca, perda de peso e sensacao de fraqueza. Na fase crénica, os pacientes
podem nao apresentar sintomas ou ter periodos alternados de diarreia e prisao de ventre com
dor abdominal de baixa intensidade.

Em 2021, aproximadamente 240 milhdes de pessoas foram infectadas por esse parasita em
todo o mundo, tendo ocorrido cerca de 200 mil dbitos por ano devido a doenca. No Brasil,
entre 2000 e 2020, houve um total de 71.665 casos.

A esquistossomose representa um grave problema de saude publica nos locais em que o
surgimento de novos casos é recorrente, dados o alto numero de pessoas acometidas pela
doenca e suas diferentes formas clinicas.

Sabe-se, por exemplo, que cerca de 10% dos pacientes com esquistossomose terao o figado
e 0 baco afetados pela doenca. Esses casos geralmente envolvem aumento da pressao no
sistema de veias que drena o sangue dos 6rgaos para o figado e fibrose hepatica, que nada
mais € do que o acumulo de tecido fibroso decorrente de cicatrizes no figado geradas por
lesdes constantes.

A fibrose hepatica por vezes pode diminuir o fluxo sanguineo no figado e evoluir para um
quadro de cirrose hepatica, podendo ocorrer complicacdes como insuficiéncia hepatica e
cancer.
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Ela pode ser classificada em diferentes graus, a depender do nivel de progressao e extensao do
comprometimento hepatico. De acordo com o sistema METAVIR, usado para avaliar a extensao
da inflamacao e o grau da fibrose por avaliacao do tecido do figado, € possivel enquadrar a
fibrose nos seguintes niveis:

Como os pacientes com fibrose hepatica sao diagnosticados no SUS?

Recomenda-se a deteccao precoce da fibrose hepatica, a fim de que os pacientes possam
iniciar o tratamento ainda nos estagios iniciais da doenca. Um obstaculo para isso diz respeito
ao fato de que muitos pacientes nao apresentam sintomas por muito tempo e, por isso, so
procuram tratamento em fases mais avancadas da doenca.

O diagndstico da fibrose hepatica se baseia na avaliagao da historia clinica, no exame fisico
e na realizacao de exames especificos, como a bidpsia, exames de sangue nao invasivos e a
elastografia hepatica. Vale dizer que, ainda que a bidpsia seja considerada o método diagnostico
mais preciso, exames de imagem nao invasivos, como a elastografia hepatica, tém se mostrado
como alternativas.

£¥ Conitec



Atualmente, a elastografia hepatica esta disponivel no SUS para deteccao da fibrose hepaticaem
pacientes com hepatite C e hepatite B, mas ndao para pacientes com esquistossomose. Diante
disso, esta sendo avaliada a ampliacdo de uso no SUS desse procedimento para diagnostico
de fibrose hepatica nessa populacao.

Procedimento analisado: elastografia hepatica

A avaliacao da ampliagao de uso da elastografia hepatica para o diagnodstico da fibrose hepatica
em pacientes com esquistossomose no SUS foi demandada pela Secretaria de Vigilancia em
Saude e Ambiente do Ministério da Saude (SVSA/MS), area do Ministério da Saude responsavel
pela vigilancia da esquistossomose. Essa requisicdao foi feita no contexto do processo de
elaboracao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esquistossomose.

A elastografia hepatica ultrassénica € um método nado invasivo utilizado para diagnostico da
fibrose hepatica. Entre as técnicas de elastografia disponiveis no SUS, as quais estdao sendo
aqui avaliadas, ha a elastografia transitoria e a elastografia por irradiacao de forca de impulso
acustico (ARFI, do inglés Acoustic Radiation Force Impulse). Ambas sao realizadas em aparelhos
de ultrassonografia tradicionais.

A elastografia transitoria avalia a elasticidade do tecido em individuos com doencas hepaticas
cronicas e estima o grau de fibrose. Ela utiliza ondas que se propagam em meios elasticos,
como o tecido humano. Nesse exame, a pele € pressionada e essa pressao espalha ondas
através da pele do tecido subcuténeo até o figado. Nesse sentido, a uma maior velocidade da
propagacao da onda corresponde uma maior rigidez do tecido, logo, um maior grau da fibrose
hepatica.

Por sua vez, a elastografia do tipo ARFI avalia as propriedades mecanicas do tecido sem que se
faca pressao sobre ele. Para isso, mede-se a velocidade da onda que gera tensdo sobre o tecido
e a correspondente propagacao das ondas no tecido. Assim, a velocidade de propagacao €
maior quanto maior for o grau de rigidez hepatica.

Independentemente do tipo, a elastografia hepatica € um procedimento rapido e de facil
realizacao, podendo ser feito a beira do leito ou em atendimento ambulatorial.

No que diz respeito a acuracia, ou seja, a capacidade do exame apresentar resultados corretos,
viu-se que a elastografia apresentou um grau de acuracia que variou de aceitavel a excelente
para a deteccdo de fibrose hepatica. Nao houve diferencas significativas quanto a acuracia
entre a elastografia transitoria e a ARFL.

Em comparacao com a bidpsia hepatica, a elastografia demonstrou uma boa acuracia, com
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estimativas de sensibilidade (capacidade de detectar resultados positivos) e de especificidade
(capacidade de identificar corretamente resultados negativos) superiores a 60%, o que confirma
sua relevancia clinica. Enquanto as medidas de sensibilidade variaram de 78% a 87%, as de
especificidade situaram-se entre 79% e 90%, a depender do estagio da fibrose.

A acuracia da elastografia se eleva proporcionalmente ao grau de evolug¢ao da fibrose hepatica,
sendo maior nos graus F3 e F4. No estagio inicial da fibrose hepatica (F2), verificou-se uma
possibilidade de 10 a 21% de ter resultados falso-positivos com o uso da elastografia, o que
poderia levar a tratar pessoas desnecessariamente. Porém, por ser a bidpsia um exame invasivo
e com risco de complicagdes, seu USO em Casos com sinais e sintomas sugestivos de estagios
iniciais de comprometimento hepatico € limitado.

Assim, se, por um lado, com a adoc¢ao da elastografia, ha a maior chance de falso-positivos;
por outro, pode haver o subdiagndstico e falta de tratamento de pessoas que nao seriam
submetidas a biopsia, caso fosse essta a unica alternativa disponivel.

Dessa forma, a possibilidade de dar mais diagnosticos positivos do que os realmente existentes
com o advento da elastografia € contrabalancada pelas chances de nao diagnosticar a fibrose
hepatica em pessoas nos estagios iniciais da doenca que nao seriam submetidas a bidpsia.

O grau de certeza que se pode atribuir aos resultados variou de moderado a alto.

Sob o ponto de vista econdmico, quando comparada a bidpsia, a elastografia apresentou
menor custo (RS 179,91), mas também um menor numero de diagndsticos corretos de fibrose.
De todo modo, isso é esperado, uma vez que nao € possivel identificar resultados falso-
positivos ou falso-negativos com o uso da biodpsia.

A analise econdmica indica uma economia de recursos que vai de RS 852,64 a RS 1.746,58
por cada resultado correto a menos, a depender do grau de fibrose. Mesmo considerando
variacdes nos custos da elastografia e da bidpsia, na quantidade de pacientes e nas medidas
de sensibilidade e especificidade, a elastografia permanece gerando diminuicdao de custos em
relacao a bidpsia.

Quanto ao impacto dessa possivel ampliacao de uso para os cofres publicos, foram analisados
trés cenarios, de acordo com o percentual de difusdo de uso da elastografia. Considerando
a difusao de 30 a 70%, a ampliagcao de uso do procedimento geraria uma reducao de custos
em torno de RS 114.745 no primeiro ano, que poderia chegar a RS 974.555 em cinco anos.
Se o percentual de difusao variar entre 50 e 90%, a economia de recursos No primeiro ano
seria de RS 191.241 e de RS 1.363.162 ao longo de cinco anos. Por fim, se a tecnologia for
indicada a 100% dos pacientes elegiveis, a economia de recursos corresponderia a RS 382.482
no primeiro ano, podendo alcancar a quantia de RS 1.943.032 em cinco anos.
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Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n2 28/2025 esteve aberta durante o periodo de 20/3/2025 a 24/3/2025 e
recebeu uma inscricao. Contudo, verificou-se que os inscritos ndo atendiam as especificidades
desta Chamada e a Secretaria-Executiva da Conitec realizou uma busca ativa junto a
especialistas, associacdes de pacientes e centros de tratamento. De todo modo, nao se
identificou um participante para este tema. Assim, nao houve a participacao.

Recomendacao inicial da Conitec

Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos presentes na 1412 Reuniao Ordinaria
do Conitec, realizada no dia 6 de junho de 2025, emitiram recomendacao preliminar favoravel
a ampliacao do uso da elastografia para diagndstico da fibrose hepatica em pacientes com
esquistossomose.

Para tanto, foram levados em conta o grau de acuracia aceitavel a um custo reduzido da
elastografia em relacao a bidpsia, assim como a maior aceitabilidade da elastografia por parte
dos pacientes, por se tratar de um exame nao-invasivo.

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

Qual procedimento foi realizado para obter o diagnostico de fibrose hepatica?
Como teve acesso ao procedimento (elastografia/biopsia)?
Houve impacto no orcamento familiar com a realizacao do procedimento (elastografia/

biopsia)? Se sim, como qualifica esse impacto (alto, médio ou baixo)?
Caso tenha feito a elastografia, houve necessidade de realizar bidpsia posteriormente?
Caso tenha realizado biopsia, ocorreram eventos adversos? Se sim, quais?

O assunto esteve disponivel na Consulta Publican? 59, durante 20 dias, no periodo de 11/7/2025
a 30/8/2025, para receber contribui¢des da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre o
tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas duas contribuicdes e os participantes manifestaram-se favoravelmente
a ampliacao de uso da tecnologia avaliada no SUS para o diagnostico da fibrose hepatica
em pacientes com esquistossomose. Entre os argumentos favoraveis, foram destacados o
potencial da incorporagao e a sua importancia para o incremento da qualidade de vida dos
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pacientes. Nao foram recebidas contribuicdes sobre evidéncias clinicas e avaliacao econdmica.
Desse modo, os resultados da consulta publica ndo alteraram o entendimento do Comité e a
recomendacao inicial da Conitec foi mantida.

Recomendacao final da Conitec

A 1432 Reuniao Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 7 de 8 agosto de 2025. No dia 8
de agosto de 2025, o Comité de Produtos e Procedimentos recomendou a ampliacao de
uso, no SUS, da elastografia hepatica para o diagndstico da fibrose hepatica em pacientes
com esquistossomose. Na ocasido, o Comité considerou que as contribuicdes recebidas na
consulta publica ndo alteraram as analises ou sugeriram resultados diferentes daqueles ja
previamente apresentados.
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