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TESTE DA ELASTASE-1 FECAL

O que é a insuficiéncia pancreatica exdcrina?

A Insuficiéncia Pancreatica Exocrina (IPE) ocorre quando o pancreas € incapaz de produzir
e/ou liberar enzimas digestivas, que contribuem para a digestdao, absorcdo e eliminagao de
nutrientes pelo organismo. Acontece principalmente quando nao ha a liberacao suficiente da
lipase pancreatica, enzima responsavel pela quebra de gorduras em substancias simples para
O organismo.

A IPE esta comumente relacionada a pancreatite crénica e alguns dos fatores que contribuem
para seu desenvolvimento sao: uso abusivo de alcool, bloqueio do ducto pancreatico,
calcificacdes extensas nesse orgao e a longa duracao da doenca. Também estdo associadas
ao surgimento da IPE a presenca de tumores no pancreas, a cirurgia para sua remocao total
ou parcial e a fibrose cistica.

As principais manifestagdes clinicas da IPE envolvem excesso de gordura nas fezes (esteatorreia),
perda de peso, dor abdominal, diarreia e alteracdes bioquimicas relacionadas a ma digestao
de gorduras e de micronutrientes soluveis em gordura. Devido a essa inadequada absor¢ao
de nutrientes, pode ocorrer a diminuicao da quantidade de minerais nos 0ssos. Tais processos
acarretariam prejuizos importantes na
qualidade de vida e até o aumento do risco
de morte devido a doenca. Porém, em
alguns casos, a IPE ndo apresenta sintomas.

Como os pacientes com insuficiéncia
pancreatica exdcrina sao
diagnosticados no SUS?

Segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia
Pancreatica Exocrina, publicado em 2016 e
em fase de atualizacao, sao disponibilizadas
pelo SUS as seguintes tecnologias
diagndosticas para deteccao de IPE: dosagem
da excrecao fecal de gorduras em 72 horas
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e pesquisa qualitativa de gordura fecal (com a coloracdo de Sudan lll).

Entretanto, a IPE pode ser diagnosticada por meio de diferentes testes e estratégias
diagndsticas. Um exemplo disso € a avaliagao da enzima Elastase-1 Fecal (EF-1), que determina
a concentracao da elastase pancreatica 1 nas fezes, uma enzima altamente estavel, que nao
sofre degradacao no trato gastrointestinal e que indica se a fungdo secretora do pancreas esta
em correto funcionamento.

Procedimento analisado: teste da elastase-1 fecal

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econbdmico-Industrial da
Saude do Ministério da Saude (SECTICS/MS) solicitou a Conitec a avaliagdo da proposta
de incorporacao do teste de elastase-1 fecal para diagnostico de insuficiéncia pancreatica
exocrina em comparacado aos testes disponiveis (dosagem da gordura fecal de 72h e pesquisa
qualitativa de gordura fecal com a coloracao de Sudan Ill) no SUS.

O teste da EF-1 € um método de quantificacao da enzima elastase fecal, que reflete a funcao
secretora pancreatica. Para sua realizacdo, ndao € necessaria coleta programada de fezes ou
dieta especial, pois ele tem um alto valor preditivo negativo, ou seja, as chances de um resultado
negativo indicar que um paciente nao tem a doenga sao muito altas, e também apresenta alta
sensibilidade para a deteccao de IPE moderada a grave. O exame ja esta incorporado no SUS
para pacientes com fibrose cistica que estdo com suspeita de IPE. Desta forma, essa populacao
nao foi incluida nessa analise, uma vez que a IPE nesses pacientes € tratada conforme o PCDT
especifico de sua condicao de saude.

As evidéncias cientificas analisadas apontam que o EF-1 apresenta menor acuracia (capacidade
de identificar corretamente as pessoas com uma determinada doenca e excluir as pessoas
que ndo tém a doenca) do que a dosagem de gordura fecal de 72 horas. Por outro lado,
em comparacao com pesquisa qualitativa de gordura fecal utilizando coloracdao de Sudan
[ll, um estudo identificou que a EF-1 teria uma melhor acuracia. A certeza da evidéncia foi
considerada moderada e baixa.

A avaliacdo econédmica demonstrou que a realizacao do teste de EF-1 em pacientes com
suspeita de IPE, apresenta um menor beneficio clinico por um maior custo total, quando
comparado a realizacao da dosagem de gordura fecal de 72 horas. Por outro lado, a analise
de custo-utilidade para a realizacdo do teste de EF-1 em individuos com suspeita de |IPE
comparado a pesquisa qualitativa de gordura fecal com coloracao de Sudan Il apresenta
maior beneficio clinico a um menor custo total.
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O impacto orcamentario da incorporacao da EF-1 para pacientes com suspeita de IPE, para
um cenario no qual a taxa de difusdo da tecnologia seria de 10% ao ano, com variacao de 10%
a 50%, geraria um incremento de custo acumulado em cinco anos de RS 17.938.191. J4 num
cenario que a taxa de difusao da realizacdo do exame seria de 10% ao ano, com variacao de
50% a 90%, haveria um incremento de custo acumulado de RS 41.296.364, ao final de cinco
anos.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 44/2024 esteve aberta durante o periodo de 07/06/2024 a 17/06/2024
e recebeu 78 inscricdes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de sorteio
realizado em plataforma digital com transmissao em tempo real e com gravacao enviada
posteriormente para todos os inscritos.

O representante relatou que, em 2020, foi diagnosticado com pancreatite apods ter uma crise.
Desde entao, faz o controle da condicao de saude com o uso da pancreatina. Entretanto,
para que pudesse retirar o medicamento pela farmacia de alto custo do estado de Sao Paulo,
foi solicitada a realizacao do exame de elastase-1 fecal para comprovacao da insuficiéncia
pancreatica exocrina.

Assim, ele realizou o exame e hoje consegue acesso ao medicamento. Relatou que o preparo
para o exame foi muito tranquilo, muito parecido com o exame de fezes convencional: colheu
aamostra e levou no laboratorio. Quando questionado sobre 0 acesso ao exame, ele confirmou
que fez pelo plano de saude.

O video da 1342 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacao, ao SUS, da ampliacdo do uso da elastase-1
fecal para diagnostico de IPE. Esse tema foi discutido durante a 1342 Reunido Ordinaria da
Comissao, realizada nos dias 02, 03 e 04 de outubro de 2024. Na ocasiao, o Comité de
Produtos e Procedimentos considerou que o teste é mais especifico para identificacao da
insuficiéncia pancreatica que os outros ja incorporados ao SUS e pode direcionar melhor a
conduta terapéutica.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n? 88, durante 20 dias, no periodo de 22/11/2024
a 11/12/2024, 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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https://www.youtube.com/watch?v=xuHAMoScpSY
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sectics-n-88-2024-teste-1linha
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2024/relatorio-preliminar-elastasefecal-ipe-cp-88

