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Prefacio

Estas nuevas recomendaciones del EASL son una etapa clave en el
manejo no-invasivo de pacientes con enfermedades hepaticas crénicas
y proporcionan un nivel de recomendaciones basadas en las soluciones
de Echosens.

Mensajes claves

=> Estas nuevas recomendaciones del EASL se basan en gran medida en los
parametros del FibroScan®

© LSM con TE ha sido citada en mdltiples ocasiones con 13 “recomendaciones
fuertes” y otras 4 menciones.

* El CAP es mencionado en las recomendaciones, con un umbral de
diagnéstico preciso para la deteccion de esteatosis.

© El SSM es recomendado como un examen no invasivo adicional para
ayudar a predecir mejor el riesgo de varices.

=> Estas nuevas recomendaciones del EASL posicionan al FibroScan® como
una solucion esencial para el manejo no invasivo de las enfermedades
hepaticas, durante todo el proceso asi como para poblaciones en riesgo
(como los pacientes con enfermedades metabdlicas o con consumo
excesivo de alcohol).

¢ ... alo largo de la atencién continua, con un papel fundamental en los
Unicos 2 algoritmos presentadas en la recomendacién

- para la identificacidon precoz de pacientes, en primera linea después
del Fib-4, ya sea en medicina general, en diabetologia o en servicios
especializados de hepatologia

- para el manejo de pacientes en una etapa avanzada de la enfermedad,
con hipertensién portal para predecir el riesgo de cancer de higado.

° ... en todos los grupos de poblacién, citado en 18 recomendaciones
0 menciones
-Indicado en la NAFLD/NASH, enfermedad hepética alcohdlica,
hepatitis C, CBP / PSC / hepatitis autoinmune e incluso en la poblacién
general (después de la prueba de Flb-4).

=> Estas nuevas recomendaciones del EASL posicionan al FibroScan® como
una técnica no invasiva de referencia que combina estandarizacién,
rendimiento clinico y accesibilidad

° Todos los umbrales de diagndstico recomendados solo son aplicables a
LSM con TE.
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Poblacién general

Tras la derivacién de un paciente con FIB-4
superior a 1.3, se debe utilizar el uso de [a TE
(Elastografia de Transicién) y/o de test sanguineos
patentados para descartar y/o confirmar la
presencia de fibrosis avanzada (ver Fig. 1) (Nivel
de evidencia clinica 2, recomendacién fuerte)

Enfermedad hepatica alcohélica

Confirmacién de la ausencia de fibrosis avanzada
=> Elasticidad hepatica por TE<8kPa cuando

esté disponible [Nivel de evidencia clinica 3,
recomendacioén fuerte]

Para la derivacién de un paciente de riesgo a un
especialista (confirmacién de fibrosis avanzada)
> Elasticidad hepatica por TE>= 12-15 kPa
(después de tener en cuenta las causas de los
resultados falsos positivos) [Nivel de evidencia
clinica 2; Fuerte recomendacién]

En pacientes con una medicidon elevada de la
elasticidad hepatica y signos de inflamaciéon
hepatica, la LSM por TE debe repetirse después de
al menos una semana de abstenciéon o reduccién
en el consumo de alcohol. [Nivel de evidencia
clinica 3; recomendacién fuerte]

Hepatitis C después de una
respuesta virolégica sostenida/
tratamiento antiviral

Para un paciente con enfermedad hepética en estado
avanzado sin presencia de complicaciones (cACLD)

y antes del tratamiento antiviral, la medicién de

la elasticidad hepatica después de una respuesta
virolégica sostenida podria ser util para evaluar

el riesgo residual de complicaciones de origen
hepatico; se puede realizar una repeticién anual de

la medicién de la elasticidad hepética, a la espera de
datos confirmatorios. [Nivel de evidencia clinica 3]

Esteatosis simple / esteatohepati-
tis no alcohélica (NAFLD / NASH)

Aunque no existe un umbral de consenso, se
puede utilizar un resultado de CAP superior a 275
dB/m para diagnosticar la esteatosis, éste umbral
se asocia con una sensibilidad superior al 90%
para detectar esteatosis.

Confirmacion de la ausencia de fibrosis avanzada
=> Elasticidad hepatica por TE <8kPa [Nivel de
evidencia clinica 1; Fuerte recomendacién]

La mediciéon de la elasticidad hepética por TE, asi
como los scores sanguineos, deben usarse para
evaluar el riesgo de complicaciones hepéticas

en la NAFLD [Nivel de evidencia clinica 3; Fuerte
recomendacion]

Enfermedades colestasicas y
hepatitis autoinmune

En la Cirrosis Biliar Primaria (CBP)

- Confirmacidn de la presencia de fibrosis severa/
estado avanzado de enfermedad hepética
crénica sin complicaciones = Elasticidad hepatica
por TE> 10 kPa [Nivel de evidencia clinica 3;
Fuerte recomendacion]

- Discriminacion inicial de las etapas tempranas
y avanzadas de la enfermedad = Elasticidad
hepatica por TE < o > 10kPa con parametros
bioquimicos [Nivel de evidencia clinica 3; Fuerte
recomendacién]

- Durante el tratamiento, la estratificaciéon del
riesgo debe basarse en la evaluacién de la
respuesta mediante el uso de criterios de
respuesta continuos y / o cualitativos y LSM
por TE. [Nivel de evidencia clinica 3;
recomendacioén fuerte]

En la Colangitis Esclerosante Primaria (CEP)

- Confirmacion de la presencia de fibrosis
avanzada en pacientes sin complicaciones
con niveles de bilirrubina normal sin un alto
nivel de estenosis > Elasticidad hepatica por
TE> 9.5 kPa [Nivel de evidencia clinica 3;
recomendacidn débil]

- La elasticidad hepética medida por TE se
correlaciona con el riesgo de complicaciones
y debe usarse como una herramienta de
estratificacion del riesgo al inicio y durante el
tratamiento [Nivel de evidencia clinica 3; Fuerte
recomendacién]

En la hepatitis autoinmune, la elasticidad hepéatica
medida por TE puede usarse en pacientes tratados
para evaluar la progresién de la enfermedad, junto
con las transaminasas y el IgG, y para evaluar la
fibrosis hepatica después de al menos 6 meses de
tratamiento inmunosupresor [Nivel de evidencia
clinica 3; recomendacion débil]

FIGURA 1 Propuesta de uso de pruebas no invasivas en pacientes que son atendidos en
un centro primario fuera del servicio de hepatologia.

Clinica de atencién primaria / Diabetologia

Pacientes con riesgo de enfermedad hepatica crénica

1. Evaluar los factores de riesgo hepéticos

Hepaititis viral / otras causas de
enfermedades hepaticas crénicas

(sindrome metabdlico, alcohol, VHB, VHC, antecedentes familiares) o

2. Analizar las AST, ALT, GGT, ALP
y recuentos de plaquetas

signos clinicos sugestivos de
enfermedad avanzada / cirrosis

i Presencia de factores de riesgo metabdlico y/o solo alcohol?

Calcular el FIB-4
(Edad, AST, ALT, plaquetas)

<1.30
Riesgo bajo

No es necesario derivar
a un especialista
Cambios en el estilo de vida
Reevaluacién en 1-3 afios

Servicio

21.30 de hepatologia

Riesgo intermedio-alto

Elasticidad hepatica por

<8 kPa L ) . .
elastografia de impulsos Derivacion

Riesgo bajo (TE) del paciente al
hepatélogo

>8kPa Riesgo intermedio-alto

Scores de sangre patentados Scores de sangre patentados

No disponible Disponible = Combinacién
Resultados discordantes Resultados concurrentes

Considerar F3-F4
la biopsia hepatica muy probable
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Enfermedad hepatica crénica Declaraciones adicionales
avanzada sin complicaciones Se agrega la rigidez del bazo como prueba no
: 4 invasiva adicional para mejorar la estratificacion

(CACLD) e hlpertensmn portal de la hipertensién portal clinicamente

Descartar la presencia de cACLD = Elasticidad significativa (CSPH), asi como herramienta UL Protpuesta de uso de pruebas no invasivas para evaluar el riesgo de

hepatica por TE <8-10 kPa [Nivel de evidencia adicional para redefinir el riesgo de vérices de descompensacién en pacientes con enfermedad hepatica crénica no complicada

clinica 3, recomendacién fuerte] alto riesgo en enfermedad hepética en estado

avanzado sin presencia de complicaciones

Confirmacién de la presencia de cACLD =

Elasticidad hepatica por TE> 12-15 kPa [Nivel de
evidencia clinica 3, recomendacidn fuerte] La rigidez hepatica se puede utilizar ademas
de las variables clinicas y los scores de riesgo

(cACLD) Paciente con enfermedad hepatica crénica no complicada
(sin episodios previos de descompensacion)

Diagnéstico de hipertension portal clinicamente aceptados para estratificar el riesqo de
significativa = Elasticidad hepatica por P P 9

TE> 20-25 kPa [Nivel de evidencia clinica 1; carcinoma hepatocelular (CHC) en pacientes con
Fuerte recomendacién] cACLD debido a una Hepatitis B Viral (VHB) Signos visibles en las iméagenes: LSM>10 kPa : probable
nodularidad de la superficie >12-15 kPa : muy probable

. L. . Se debe tener en cuenta la variabilidad entre !
Descartar la presencia de vérices de alto riesgo y . . del higado
- ; . - sistemas al interpretar los resultados de No
limitar del nimero de endoscopias de deteccién

en pacientes con cACLD debido a una hepatitis diferentes técnicas de elastografia, ya que los
viral no tratada, a una coinfeccién VIH-VHC valores, los rangos y los puntos de corte [de

;Enfermedad hepética crénica avanzada?

Seguimiento y tratamiento seguin sea necesario

i i iti i ; Hipertension portal clinicamente significativa?
alcohol, NAFLD, PBC y PSC = LSM por diferentes <'i|sp05|t|vos de elastografia I?asados JHip P g
TE . en ultrasonido] no son comparables (Nivel de
<20 kPa y cantidad de plaquetas> 150 G/L . VA g . . . Si LSM<20 kP
(Criterios BAVENO VI) [Nivel de evidencia evidencia clinica 3, recomendacion fuerte). Signos visibles en las imagenes: LSM> 20 kPa Plaquetas I ay.
. ., vasos colaterales portosistémicos, Hipertension portal <150 g/L plaquetas>150 g/L, el riesgo

clinica 1; Fuerte recomendacién] tamafio del bazo clinicamente significativa de varices que requieran

(cf. Fig. 2) muy probable (~90%) intervencién es muy poco
probable (<5%)
Las recomendaciones incluidas en las guias de practica clinica de 2015 que no se revisan Los criterios de Baveno
en la actualizacion de 2021 siguen siendo aplicables. Mayor riesgo de VIno se cumplen si uno
descompensacion clinica de los dos criterios
Medicién del gradiente 6 [PESIIYE El cribado endoscépico

Acréni Organizati de presién (HVPG) — se puede evitar de forma

cronimos rganization necesaria para cuantificar Elasticidad segura
- ALP: alkaline phosphatase level Grading ) con precision el grado esplenlca. como Rerelien (S & Pl
- ALT: Alanine aminotransferase - Level of evidence (LoE)-1; 2; 3; 4; 5 de hipertensiéon portal herramienta ~

. . P p . . todos los afios

- AST: Aspartate aminotransferase - Strength of recommendation - strong; weak adicional
- cACLD: Enfermedad hepética en estado avanzado sin Format : : '

presencia de complicaciones / Compensated Advanced - Based on PICO questions Realizar una endoscopia de deteccion

Chronic Liver Disease

- CAP: Controlled Attenuation Parameter

- CBP/PBC: Cirrosis Biliar Primaria / Primary Biliary
Cholangitis

- CEP/PSC: Colangitis Esclerosante Primaria / Primary
Sclerosing Cholangitis

- CSPH: hipertensién portal clinicamente Significativa /
Clinically Significant Portal Hypertension

- FIB-4: Fibrosis-4 Index

- GGT: Gamma-glutamyltranspeptidase

- HBV: Hepatitis B Viral (PBC, PSC, AlH)

- HVPG : Medicién del gradiente de presiéon / Hepatic 6 - Compensated advanced chronic liver disease
Venous Pressure Gradient and portal hypertension

- LSM: Liver Stiffness Measurement

- NAFLD: Non-alcoholic Fatty Liver Disease

- NASH: Non-alcoholic Steatohepatitis

- SSM: Spleen Stiffness Measurement

- TE: Transient Elastography

- VIH: virus de inmunodeficiencia humana

1 - P - patient, population, problem
2 - | - intervention, prognostic factor or exposure
3 - C - comparison or intervention (if appropriate)
4 - O - Outcome
- Divided into 6 population groups, with 17 PICO questions
1 - General population
2 - Alcohol-related live disease
3 - HCV post-SVR/post-antiviral therapy
4 - NAFLD/NASH
5 - Cholestatic and autoimmune liver disease



because liver health matters

Products in the FibroScan® range are a class Illa medical device according to Directive EEC/93/42 and is manufactured by Echosens™. This device is
designed to be used in a physician’s office to measure the stiffness and ultrasonic attenuation of the liver in patients with liver disease. It is expressly
recommended to carefully read the guidance and instruction of the users’ guide and labeling of the device. Results obtained must be interpreted by
a physician experienced in dealing with liver disease, taking into account the complete medical record of the patients. This marketing material is not
intended for US audience. Non contractual pictures. CE 0459 - ISO 13485 Fast™ calculator is a tool for clinicians, computed from LSM and CAP (ob-
tained from FibroScan® device) and AST blood parameter measurement, to aid in the identification of a patient with suspicion of NAFLD as being at risk
for active fibrotic NASH (NASH+NAS=4+F=2). It was developed based on a prospective multicenter cohort and published in peer-reviewed literature.
Fast™ is presented as an educational service intended for licensed healthcare professionals. Fast™is presented as an educational service intended for
licensed healthcare professionals. While these scores are about specific medical and health issues, it is not a substitute for or a replacement of persona-
lized medical advice and is not intended to be used as the sole basis for making individualized medical or healthrelated decisions.

© 2021 Copyright Echosens - All rights reserved - FibroScan® among others are trademarks and/or service mark duly registered and belonging to
Echosens Group.



