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Resumo

Introdugdo: a fibrose cistica, também conhecida como mucoviscidose, é uma doenga genética cujas manifestagdes resultam da
disfungdo do gene cystic fibrosis transmembrane conductorance regulator. Cerca de 85% dos individuos com essa doenga desenvolvem
insuficiéncia pancreatica exdgena. Objetivo: comparar os custos da terapia de reposigdo enzimatica empirica com a terapia de reposi¢ao
enzimatica empirica guiada pelo teste da elastase fecal, em individuos com fibrose cistica, acompanhados em um centro de referéncia
para assisténcia a doenga. Metodologia: realizou-se um estudo descritivo e comparativo, que incluiu individuos de 0 a 21 anos, com
fibrose cistica. Coletaram-se dados referentes ao periodo de janeiro de 2016 a fevereiro de 2020, com registros clinicos, demograficos
e laboratoriais. Inicialmente, com base em critérios clinicos, os participantes foram classificados como suficientes pancredticos ou
insuficientes pancreaticos. Apds o resultado da dosagem da elastase fecal, o diagnéstico do status pancredtico foi reavaliado. Realizou-
se a estimativa dos custos do teste da elastase fecal por participante e da terapia por reposi¢do enzimatica empirica da insuficiéncia
pancredtica em individuos que, posteriormente, foram diagnostica dos como suficientes pancredticos. Resultados: incluiram-se 50
participantes, com média de idade de 9,4 anos, sendo 52% do sexo masculino. Apds o resultado da dosagem da elastase fecal, 7
participantes considerados insuficientes pancreaticos e foram reclassificados como suficientes pancreaticos. No periodo estudado, a
economia média estimada, por participante suficiente pancredatico, com a suspensdo das enzimas, apos resultado da elastase fecal,
foi de RS 6.770,13. Conclus3o: a terapia de reposi¢do enzimatica empirica no tratamento da insuficiéncia pancredtica pode levar a
custos desnecessarios. A medida de dosagem da elastase fecal contribui para decisdo mais objetiva da avaliagdo da fungdo pancreatica.
Palavras-chave: Fibrose cistica. Mucoviscidose. Insuficiéncia pancredtica exégena. Analise de custos em saude.

Abstract

Introduction: Cystic fibrosis, also known as mucoviscidosis, is a genetic disorder whose manifestations result from dysfunction of the
cystic fibrosis transmembrane conductance regulator gene. About 85% of individuals with this disease develop exogenous pancreatic
insufficiency. Objetivo: to compare the costs of empirical enzyme replacement therapy with fecal elastase test-guided empirical enzyme
replacement therapy in individuals with cystic fibrosis followed up at a referral center for disease care. Methodology: a descriptive
and comparative study was carried out, which included individuals aged 0 to 21 years, with cystic fibrosis. Data for the period from
January 2016 to February 2020 were collected, with clinical, demographic and laboratory records. Initially, based on clinical criteria,
participants were classified as pancreatic sufficient or pancreatic insufficient. After the result of the fecal elastase measurement, the
diagnosis of pancreatic status was reassessed. Estimates were made of the costs of the fecal elastase test per participant and of the
empiric enzyme replacement therapy for pancreatic insufficiency in individuals who were later diagnosed as pancreatic sufficient.
Results: fifty participants were included, with a mean age of 9.4 years, 52% male. After the result of the fecal elastase measurement,
7 participants considered as pancreatic insufficient were reclassified as pancreatic sufficient. In the period studied, the estimated
mean savings, per sufficient pancreatic participant, with the suspension of enzymes, after the result of fecal elastase, was RS 6,770.13.
Conclusion: empirical enzyme replacement therapy in the treatment of pancreatic insufficiency can lead to unnecessary costs. The
measurement of fecal elastase dosage contributes to a more objective decision on the assessment of pancreatic function.
Keywords: Cystic Fibrosis Mucoviscidosis Exogenous Pancreatic Insufficiency. Health Cost Analysis.

INTRODUCAO

A fibrose cistica (FC) € uma doenga genética, autos-
sdmica, recessiva, cronica, progressiva e multissistémica,
causada pela mutagdo do gene cystic fibrosis transmem-
brane conductorance regulator (CFTR), localizado no brago
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longo do cromossomo 7. A doenga resulta da disfungdo
ou auséncia de uma proteina de mesmo nome CFTR, que
regula a passagem de cloro e sédio nas membranas celu-
lares, alterando a viscosidade das secreg¢des e levando a
obstrugdo de ductos das glandulas exégenas (DEMEYER
et al., 2016; ELBORN, 2016, ORENSTEIN; WINNIE; ALT-
MAN, 2002).

A heterogeneidade genotipica, por haver mais de
2000 mil variantes identificadas no gene CFTR, colabora
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para uma variedade de manifestagGes clinicas, identi-
ficadas, mais frequentemente, nos primeiros anos de
vida, afetando principalmente os sistemas respiratério e
digestoério (ATHANAZIO et al., 2017; TAYLOR et al., 2016).

O diagndstico da FC pode ser realizado pela triagem
neonatal para a doenca, através da dosagem da tripsina
imunorreativa (IRT) em lactentes, com até 30 dias de vida,
quando duas elevac¢des da IRT direcionam a crianga para
um centro de referéncia em FC, onde sera realizado o teste
do cloro do suor para a confirmagao diagndstica. A doenga
pode, também, ser diagnosticada mais tardiamente, com
base nas manifestacdes clinicas. (BRASIL. MINISTERIO DA
SAUDE, 2002)

O pancreas pode ser afetado desde os primeiros
meses de vida, podendo ocorrer alteragdes ja no periodo
intrautero. A redugdo de conteudo hidrico na secregdo
pancredtica, com o aumento de sua acidez, colabora para
a obstrugdo dos ductos pancredticos, autdlise e fibrose do
pancreas, podendo evoluir para a insuficiéncia pancrea-
tica (GALANTE, 2019). Estima-se que 85% dos individuos
com FC apresentem insuficiéncia pancredtica desde seus
primeiros meses de vida, o que impacta no seu estado
nutricional e no surgimento de outras complicagdes mais
graves (SINGH; SCHWARZENBERG, 2017).

Individuos com variantes mais graves do CFTR, ha-
bitualmente, tém manifestagdes mais graves da doenga,
caracterizadas por pouco ganho de peso, esteatorreia,
dispepsia, entre outras, podendo ter gravidade variavel,
de acordo com o estagio dessa comobridade (GASKIN,
2004; SINGH; SCHWARZENBERG, 2017).

O diagndstico da insuficiéncia pancreatica pode ser
confirmado por métodos diretos e indiretos. Dentre
os testes indiretos, a dosagem da Elastase Fecal (EF-
1), através da técnica de ELISA, é considerada padrdo
ouro para diagnosticar a insuficiéncia pancredtica na FC
(DOMINGUEZ-MUNOZ et al., 2017; DOMINICI; FRANZINE,
2002; NORONHA, 2010). Trata-se de um teste eficiente,
ndo invasivo, apropriado para pacientes que apresentem
risco para insuficiéncia pancreatica.

A elastase é uma enzima proteolitica produzida pelo
pancreas, com elevada estabilidade durante o transito
intestinal, podendo ser dosada nas fezes, e a sua con-
centracdo é determinada pela reacdo de anticorpos
monoclonais especificos contra a elastase pancredtica
humana (BOROWITZ et al., 2004; DOMINGUEZ-MUNOZ,
2017). O exame é realizado a partir da coleta de uma
pequena amostra de fezes, de onde se obtera a concen-
tracdo fecal da elastase. A EF-1 é uma enzima sintetizada
pelas células acinares do pancreas, cuja concentragdo
nas fezes estd correlacionada com a quantidade de
enzimas secretadas por esse 6rgdo (DAFTARY et al.,
2006). Entretanto, na pratica clinica desenvolvida na
maioria dos centros brasileiros de assisténcia a FC, o
diagndstico da insuficiéncia pancredtica é estabelecido
empiricamente, com base em critérios clinicos, uma vez
que a dosagem da EF-1 ndo é realizada pelo Sistema
Unico de Saude (SUS).

O tratamento da insuficiéncia pancreatica em indi-
viduos com FCrequer a avaliagdo clinica, observando-se
0s parametros nutricionais e baseia-se na ingesta de
uma dieta sauddavel, com o uso de suplementos nutri-
cionais, quando necessarios, e na prescri¢ao da terapia
de reposicdo enzimdtica (TRE), que consiste em forne-
cer continuamente o equivalente a 10% da secregdo
pancredtica normal de lipase a cada refei¢dao ingerida.
(NORONHA, 2010)

Como a dosagem da EF-1 ndo esta disponivel no SUS
e ha dificuldades para realizagdo de outros exames para
diagnéstico da insuficiéncia pancredtica, o uso da TRE,
com base nos critérios clinicos, pode levar a sua utiliza-
¢do em individuos suficientes pancreaticos (SP), gerando
mais custos ao sistema de salide e maior carga emocional
pela doenga, assim como pode levar a subdiagndsticos da
insuficiéncia pancreatica.

Isto posto, este estudo objetivou comparar os custos
da TRE empirica com a TRE guiada pelo resultado da EF-1
em individuos com FC, acompanhados em um centro de
referéncia para assisténcia a doenca.

METODOLOGIA

Desenho do estudo

Trata-se de um estudo descritivo e comparativo,
desenvolvido em individuos com diagndstico de FC,
acompanhada em um centro de referéncia de um hospital
universitario da Bahia.

Populagao acessivel

Individuos com diagnéstico de FC, acompanhados no
centro de referéncia do Ambulatério Interdisciplinar de
Fibrose Cistica (AIFC), do Servico de Pneumologia Pedi-
atrica do Complexo Hospitalar Professor Edgard Santos
(COM-HUPES), em Salvador, Bahia.

Critérios de inclusao

Incluiram-se todos os individuos de 0 a 21 anos com
diagnéstico de FC confirmado por meio de dois testes do
suor positivos (Cloro = 60 mEq/L)) e/ou estudo genético
gue confirmasse a presenca de variantes patogénicas do
gene CFTR, acompanhados no AIFC.

Critérios de exclusdo

Individuos que apresentassem outras comorbida-
des que pudessem também afetar a fungdo pancreatica
exdcrina.

Delineamento do estudo

Coletaram-se dados referentes ao periodo de janeiro
de 2016 a fevereiro de 2020, sendo que essa populagdo
ja vem sendo acompanhada desde 2008, integrando um
estudo maior.
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Até o ano de 2015, a dosagem da EF-1 ndo estava
acessivel para a investigagdo da insuficiéncia pancreatica
nessa populacgdo. Assim, individuos com desnutri¢do e/ou
baixo ganho pondero-estatural e/ou histéria de esteator-
reia foram classificados como insuficientes pancreaticos
(IP) e receberam TRE. Participantes que ndo apresen-
tassem nenhum dos achados previamente descritos
foram considerados suficientes pancreaticos (SP) e foram
acompanhados sem TRE. As criangas ou adolescentes
realizaram consultas, em média, a cada trés meses ou
sempre que necessario, sendo registrados dados clinicos
e laboratoriais em cada avaliagdo.

Durante o acompanhamento dos participantes do
estudo, coletaram-se duas amostras de fezes: a primeira
entre janeiro e setembro de 2016 e a segunda entre
janeiro de 2019 e janeiro de 2020, respectivamente. As
amostras coletadas nos domicilios foram armazenadas
em geladeira por tempo maximo de 24 horas e encami-
nhadas, conservadas em gelo, para o AIFC. As amostras
foram mantidas congeladas a — 702 C até o seu proces-
samento. O mesmo procedimento também foi realizado
para amostras obtidas de criancas internadas. Utilizou-
-se o kit de Elastase fecal-1(EF-1) do fabricante ScheBO®
(Wettenberg, Alemanha). Os resultados foram analisados
em outubro de 2016 e fevereiro de 2020 e os referenciais
estabelecidos conforme estabelecido em bula: Normal:
>200 ug EF-1/g de fezes; Insuficiéncia pancreatica leve
a moderada: 100 — 200 ug EF/g de fezes e Insuficiéncia
pancreatica grave: < 100 pug EF/g de fezes. Consideraram-
-se IP todos os individuos com EL-1 < 200 pg EF/g.

Apds a obtengdo dos resultados da EF-1 em cada
etapa, identificou-se um subgrupo de individuos consi-
derados IP, com base nas manifestagdes clinicas, e que
foram reclassificados como SP e, assim, tiveram a TRE
suspensa. Para este subgrupo, foram levantados os custos
do tratamento da TRE até sua interrupc¢do, sendo regis-
trados os quantitativos dispensados de doses de enzimas
pancreaticas, a partir do controle de dispensacdo do ser-
vico de farmacia ambulatorial do Ambulatério Magalhdes
Neto (AMN). Os custos financeiros em reais dos recursos
consumidos foram também registrados.

A estimativa dos custos para o tratamento da insufici-
éncia pancredtica para cada individuo foi realizada a partir
do levantamento dos valores atuais em reais das capsulas
de pancreatina, verificados a partir de notas fiscais do
processo de compra dos itens, conforme as dosagens de
10.000UI ou 25.000 UL. O custo final do tratamento foi
calculado multiplicando-se o nimero de unidades de cap-
sulas dispensadas, pelo valor comercializado da unidade.

O custo dos exames de EF-1 foi estimado com base
nos valores comerciais do kit, dividindo-se o valor total
pela quantidade de testes possiveis de serem realizados.
Destaque-se que as amostras de fezes sdo acumuladas e
processadas em um s6 momento, a fim de racionalizar
o uso do kit.
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Variaveis do estudo

As variaveis do estudo foram: idade, sexo, classifica-
¢do do individuo como IP ou SP, uso de TRE, quantitativo
dispensado de pancreatina, valor das capsulas de pan-
creatina e custo total do tratamento com a TRE, desde a
prescricdo até sua suspensao e custo em reais do teste
de EF-1.

Analise estatistica

Todos os dados obtidos foram registrados em for-
mulario padrdo e armazenados em planilha do programa
Microsoft Excel® versdo 364. Foi determinada a incidéncia
dainsuficiéncia pancredtica com base nas manifestacdes
clinicas e na dosagem da EF-1. A andlise descritiva consis-
tiu no calculo das frequéncias simples e relativas das vari-
aveis estudadas. Para varidveis categéricas, foram obtidas
as frequéncias e percentuais correspondentes. Variaveis
continuas de distribuicdo normal foram descritas pela mé-
dia e desvio padrao (DP) e as ndo normais, pela mediana
e intervalo interquartilico (I.1.Q). Foram comparados os
custos da TRE empirica com aqueles correspondentes TRE
guiada pelos resultados da dosagem da EF-1.

Aspectos éticos

Esse estudo compde um projeto mais amplo, inti-
tulado Estudo clinico-epidemioldgico da fibrose cistica
em um centro universitdrio de referéncia em Salvador,
BA, o qual tem aprovacdo do Comité de Etica e Pesquisa
do Hospital Universitario Professor Edgard Santos,sob o
Parecer n.4.321.551.

RESULTADOS

O estudo se iniciou com 33 participantes e finalizou
com 52 individuos, conforme os critérios estabelecidos
de inclusdo.

Aidade dos participantes variou de 1 a 21 anos, com
média de 9,4anos (DP = 2,4), 35 (70%) eram menores
de 10 anos. O sexo masculino foi predominante, cor-
respondendo a 52% dos casos. Quanto a etnia, 80% dos
participantes eram pardos, seguidos de 10% de brancos
e 8% de pretos.

Entre os 33 individuos acompanhados em 2016, 29
(87,9%) foram considerados como IP conforme as mani-
festagBes clinicas, fazendo suplementagdao com TRE. Nesse
subgrupo, 27 realizaram dosagem de EF-1, assim como 4
do subgrupo dos SP. Apds realizacdo desse exame, houve a
reclassificacdo do status pancreatico para 6 individuos do
subgrupo de IP; 21 (63,6%) deles mantiveram sua classifi-
cagdo como IP, enquanto 6 (18,2%) foram reclassificados
como SP, conforme demonstrado na Figura 1.
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Figura 1 — Classificagdo dos individuos com fibrose cistica, de
acordo a condig¢lo da fungdo pancredtica em 2016, apds o

resultado da dosagem de elastase fecal.

Participantes Classificag3o da

fungdo pancresdtica
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Amostras ndo N
obtidas Realizaram dosagem
de EF-1
n=2
n=31
3 y
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n=21 n=10

IP: EL-1 < 200 pg EF/g. SP: EL-1 > 200 pz EF/e.
Fonte: Dados da pesquisa.

Os individuos admitidos no estudo entre 2016 e
2020, inicialmente também tiveram seus status pan-
credticos classificados com base em dados clinicos. Em
2020, apos resultado da dosagem de EF-1, realizado em
19 participantes, 2 (10,5%) foram classificados como SP
e 17 (89,5%) como IP. Houve a reclassificacdo de 1 (5,3%)
participante para SP e que fazia uso da TRE, como pode
ser observado na Figura 2.

Figura 2 — Classificagdo dos individuos com fibrose cistica, de
acordo a condigdo da fungdo pancredtica em 2020, apds o

resultado da dosagem de elastase fecal.

Participantes
n=1%
v l
P sp
n=17 n=2
y Y A 4 Y
Em uso de Sem uso Em uso de Sem uso
TRE de TRE TRE de TRE
n=14 n=3 n=1 n=1

IP: EL-1 <200 ug EF/g. SP: EL-1 =200 pg EF/e.

Fonte: Dados da pesquisa.

Para o periodo avaliado, todos os participantes (n=52)
tiveram pelo menos uma amostra de fezes com a dosagem
de EF-1. Dessa forma, observou-se que 38 (76%) foram
considerados IP; destes, 35 (70%) estavam em uso de
TRE e 3 (6%) sem uso da TRE, assim como 12 (24%) foram
considerados SP e, destes, 7 (14%) fizeram uso de TRE e 3
(6%) ndo fizeram uso de TRE durante o periodo de janeiro
de 2016 a fevereiro de 2020, de acordo a Tabela 1.

Tabela 1 —Total de participantes classificados de acordo o status
pancredtico, a partir do teste para dosagem de elastase fecal
e que faziam uso da terapia de reposi¢do enzimdtica empirica,
no periodo de 2016 a 2020.

TRE IP SP TOTAL

SIM 35 7 42

NAO 3 5 8
TOTAL 38 12 50

Fonte: Dados da pesquisa

Legenda:TRE: Terapia de reposi¢do enzimdtica; SP: suficiente pancred-
tico; IP: insuficiente pancredtico

Recursos diagndsticos e terapéuticos X custos
associados

Medido pelo método de ELISA, o teste de elastase
fecal é comercializado em um kit, podendo processar
cerca de 80 exames. O valor atual do kit comercializado,
em reais, foi de RS 7.329,06, sendo que a média de custo
de cada exame foi de RS 91,61. Foram realizados 31 testes
em 2016 e 45 em 2020, com custo total de RS 7.053,97,
destacando-se que 26 dos sujeitos que realizaram o teste
em 2016 repetiram o exame em 2020, com uma nova
amostra de fezes.

Quanto a pancreatina, seu custo comercial por cdp-
sula foi de RS 1,01 e RS 2,06, para as apresentacdes de
10.000UI e 25.000Ul, respectivamente. O custo médio
do tratamento dispensado por individuo considerado IP
empiricamente e, posteriormente, reclassificado como
SP, durante o periodo de janeiro de 2016 até fevereiro de
2020, foi de R$ 5.915,07(DP=86,04). A Tabela 2 apresenta
0 quantitativo e o custo com as capsulas de pancreatina
dispensadas, por ano,para esses participantes.
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Tabela 2 — Quantitativo de pancreatina dispensada anualmente para sete individuos suficientes pancredticos e custos totais anuais

conforme unidade de apresentagdo dispensada.

PANCREATINA

10.000UI 25.000UI
ANO Quantidade* Custo RS Quantidade* Custo RS CUSTO (RS)
2016 3450 3.484,50 3570 7.372,50 10.857,00
2017 3560 5.863,60 2940 6.056,40 11.920,00
2018 2850 2.877,90 1890 3.893,40 6.771,30
2019 5520 5.575,20 1530 4.078,80 9.654,00
2020 0 0 1620 2.203,20 2.203,20
TOTAL 15.380 17.801,20 11550 23.604,30 41.405,50

Fonte: Dados da pesquisa.

Legenda:*Quantidade de cdpsulas de pancreatina dispensadas.

O custo total com a realizagdo do exame da dosagem
de EF-1 para o subgrupo de individuos reclassificados
como SP foide R$ 916,1, média RS 130,9 (DP=8,3). Quanto
areposicdo enzimatica, o custo total foi de RS 41.405,50,
como observado na Tabela 3. Considerando o custo com a
realizagdo do teste para EF-1, a economia média estimada
com a suspensdo da TRE, por participante, considerado
SP apds o resultado da EF-1 foi de R$ 6.770,13, com custo
total economizado de RS 40.489,4.

Tabela 3 — Custo da terapia de reposigGo enzimdtica empirica
comparado ao custo da dosagem da elastase fecal, em individuos
com fibrose cistica, no periodo de janeiro de 2016 até fevereiro
2020.

Custo com EF-1 Custo com TRE

P (RS) (RS)
1 91,61 9.540,00
2 91,61 10.778,80
3 183,22* 8.532,30
4 91,61 4.211,10
5 183,22+ 3.082,80
6 183,22* 2.174,10
7 91,61 3.086,40
Total 916,1 41.405,5

Fonte: Dados da pesquisa.

Legenda: SP=Suficiente pancredtico,EF-1=Elastase fecal-1,TRE=Terapia
de reposicdo enzimdtica.

DISCUSSAO

Manifestagdes clinicas gastrointestinais, pancreaticas
e hepaticas podem ser precocemente detectadas em
individuos com FC, sendo o pancreas um dos primeiros
e mais frequentes 6rgdos afetados. (GALANTE, 2019; LEE
etal., 2012; SINGH; SCHWARZENBERG, 2017). Conforme
estudos, cerca de 85% dos individuos com FC evoluem
para insuficiéncia pancreatica, com sintomas que podem
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surgir ja nos primeiros anos de vida, sendo iniciada a TRE
em cerca de 80% dos individuos com FC (BOROWITZ et
al., 2006; GRUPO BRASLEIRO DE FIBROSE CISTICA, 2018).

Neste estudo, observou-se que, em 2016, 87,9% dos
participantes foram diagnosticados como IP, como base
nas manifestagdes clinicas verificadas no diagndstico ou
durante o acompanhamento, percentual similar ao ob-
servado por Borowitz (2005), relatando que ha individuos
com FC que apresentam sinais clinicos para a insuficiéncia
pancreatica, porém havendo também dificuldades por
parte dos profissionais assistenciais nesse diagndstico
clinico. Os autores ainda enfatizam a importancia de me-
didas objetivas na avaliagdo dessa condicdo, evitando-se
o fracasso nas medidas de intervencao.

Compreendendo, entdo, que a insuficiéncia pancrea-
tica afeta grande percentual da populagdo com FC, torna-
-se importante o adequado seguimento clinico, portanto,
além do acompanhamento de sinais e sintomas, a aplica-
¢do de testes para a avaliagdo da fungdo pancreatica como
screening pode colaborar na gestdo da assisténcia, como
abordam Singh e Schwarzenberg (2017) e Borowitz (2005).

O presente estudo encontrou dados similares ao
observado por Noronha (2010). Naquele estudo, 90%
dos individuos com diagndstico confirmado de FC eram
considerados IP e faziam TRE. Entretanto, apds dosagem
de EF-1, 73,3% passaram a ser considerados como IP e
26,7% SP. Nesse sentido, a autora destacou que ha um
percentual significativo de individuos com FC fazendo uso
da pancreatina empiricamente e destaca a importancia
darealizagdo de exames laboratoriais para a confirmagao
dainsuficiéncia pancreatica, o que pode racionalizar esta
terapia.

A prescricdo da TRE é a medida terapéutica para os
sujeitos considerados IP. No presente estudo, observou-se
que, a partir de dosagem de EF-1, houve a alteragao do
diagnéstico em 6 (19,3%) dos participantes em 2016 e em
1 (5,3%) em 2020 os quais faziam uso da TRE de maneira
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desnecessdria. Os resultados deste estudo concordam aos
apresentados por Walkowiak et al. (2005), que avaliaram
1215 participantes com FC, para os quais foi dosada a EF-
1, observando-se que 1074 (88,4%) foram IP e, destes, 24
nao estavam fazendo uso de TRE, assim como 141 (11,6%)
foram SP, dos quais 81 (57,44%) com a TRE. No presente
estudo, observou-se que, em 2020, 2 participantes esta-
vam classificados como SP, no entanto, a partir da EF-1
eles foram diagnosticados como [P, iniciando-se a TRE.
Portanto, a ndo identificagdo precoce de alteragdo do
status pancredtico pode comprometer a condi¢do clinica
do sujeito, fato que pode ser evitado com a avaliagdo
clinica guiada por exames diagndsticos, enfatizando a
importancia da utilizagdo de um teste diagndstico para
definicdo mais objetiva do estado funcional do pancreas
pela equipe de saude.

Portanto, como abordam Borowitz et al. (2004), infor-
magoes corretas sobre o estado funcional do pancreas sdo
importantes para o progndstico clinico do sujeito, além de
enfatizarem que a realizagdo de estudos de intervengao
pode minimizar vieses de avaliagdo. Considere-se que,
como apresentam Cade et al. (2000) e Walkowiak et al.
(2005), apesar dos testes indiretos como a EF-1, que é um
dos mais utilizados, terem menor sensibilidade e especi-
ficidade para os casos moderados e leves da insuficiéncia
pancreatica, a dosagem da EF-1 fecal é considerada mais
sensivel e especifica do que outros testes, na detecgdo de
insuficiéncia pancreatica exdcrina, sendo de menor custo,
simples, ndo invasiva, e podendo fazer parte da rotina de
exames para avaliagdo da fungdo pancredtica.

Ainda o estudo de O’Sullivan et al. (2013) conside-
ra que, durante a triagem neonatal, hd a indica¢do da
prescricdo da TRE em criangas diagnosticadas com FC
apresentando comprometimento pancreatico e que te-
nham valor de elastase fecal<200 mg/g, mas destacam
a necessidade da repeticdo do teste aos 12 meses, o
que possibilita uma reavaliagdo do status pancreatico,
evitando-se a suplementac¢do enzimatica desnecessaria.
De forma semelhante, Sermet-Gaudelus, Mayelle Sou-
thern (2010) destacam que a dosagem da EF-1 seja reali-
zada para criangas diagnosticadas pela triagem neonatal,
devendo ser monitorada durante o primeiro ano de vida
para aquelas inicialmente consideradas SP.

Portanto, pode-se considerar que a classificacao
objetiva do fendtipo pancreatico pode evitar tanto o uso
desnecessario de enzimas pancreaticas, quanto a ndo
utilizagdo precoce em individuos IP que ainda ndo apre-
sentem repercussées nutricionais. Os dados deste estudo
demonstraram que alguns participantes tinham resultado
de EF-1 <200 pg E1/g de fezes (8%), mas ndo faziam uso
da suplementagdo, o que pode sugerir que com a ndo
realizagdo do teste, houve retardo na introdu¢do da TRE.

Sabe-se que o tratamento da FC é complexo e tem
um custo elevado, tanto para o sistema publico, como
para os servicos de saude e para o préprio sujeito e seus
familiares. Ademais, ainda ha alguns custos incorporados
ao longo do tratamento, como trouxe a investigagao de

Dewitt et al. (2012), que considera os custos mais elevados
aqueles associados a idade elevada e as complicagdes
associadas. Este estudo centrou-se em individuos que
evoluiram como IP, com a indicagdo da TRE, buscando
apresentar estimativas acerca dos custos do seu tratamen-
to, assim como do uso de métodos para detec¢do dessa
complicacdo. Pode-se observar que uma indicagao precisa
para o tratamento da insuficiéncia pancreatica, tendo
como base a avaliagdo clinica e o suporte da dosagem da
EF-1, além de identificar casos aparentemente sem sinais
e sintomas, pode descartar aqueles suspeitos, evitando
tratamentos desnecessarios.

Os tratamentos considerados ndo necessarios
representam um impacto importante para o sistema
publico de saude. A avaliagdo dos custos de tratamento
e de intervengdes em salde permite subsidiar a andlise
de gestores de saude. Ha a necessidade da integracdo
de diferentes areas de conhecimento para o gerencia-
mento dos recursos. Existe uma crescente demanda
nos investimentos com a saude, com incorporagao de
novas tecnologias, envelhecimento populacional, fato-
res socioeconémicos, mudangas na morbimortalidade,
direcionando para tomada de decisGes que racionalizem
os gastos, incorporando medidas de controle, eficiéncia
e efetividade (CARPINTERO, 1999). A implementacdo
de protocolos de tratamento com as melhores praticas,
avaliando-se custo, pode proporcionar padrdes com
racionalizagdo desses custos, considerando-se sempre o
melhor estado de saude do sujeito. Nesse entendimento,
a otimizagdo dos gastos com o uso da TRE de maneira
racional, instituindo-se a pesquisa clinica com o emprego
de testes indiretos, poderd evitar custos desnecessa-
rios para o sistema publico de saude, além de tornar o
tratamento mais eficiente, por evitar efeitos adversos
ocasionados pela terapia e por impactos psicossociais
para o individuo.

Entre as limitacGes deste estudo, destacam-se o
pequeno numero de participantes e o tempo curto de
seguimento.

CONCLUSAO

A prescricao da TRE empiricamente pode gerar custos
desnecessdrios, onerando o sistema publico de saude,
tornando o tratamento mais complexo. A avaliagdo ob-
jetiva da fun¢do pancredtica pode racionalizar o uso da
TRE, inclusive com a identificagdo mais precoce da insufi-
ciéncia pancredtica em individuos ainda sem repercussao
nutricional. Espera-se que este estudo possa contribuir
para futuras analises envolvendo custos.
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