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ajuizado porj B

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Pancreatina nas concentragdes de 25.000U1 e 50.000UI (Creon®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento em impresso do Centro Municipal de Saude
Clementina Fraga (fl. 89) emitido em 17 de agosto de 2022, pela médica
| |, a Autora é portadora de pancreas divisium
com insuficiéncia exécrina do pancreas associada. Devido a doenca de base, a Requerente
requer reposicdo enzimatica continua para conseguir realizar digestdo de alimentos. No
momento, se encontra em uso do medicamento Pancreatina 25.000Ul (Creon®) na
posologia de 2 comprimidos por dia e Pancreatina 50.000Ul (Creon®) na posologia de 3
comprimidos por dia. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) citada: K86.8 —
outras doencas especificadas do pancreas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissepticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. Com incidéncia de aproximadamente 4,5% no mundo, pancreas
divisum (PD) é a anomalia anatdmica considerada a mais comum do ducto pancreético.
Ocasionada pela falha na fusdo dos ductos ventral e dorsal do péancreas embrionério,
ocorre por volta da 72 semana da vida intrauterina. Nesta condicdo, ao contrario do
que seria normal ao pancreas, a maioria do suco pancreatico, cerca de 90%, passa pela
papila menor, enquanto os 10% restantes fluem pela papila maior. Mais de 95% dos
pacientes sdo assintomaticos. Estima-se que menos de 5 % sdo sintomaticos e
apresentam episddios infrequentes de dor pancreatobiliar ou desenvolvem pancreatite
aguda leve. No entanto, um subconjunto de pacientes sintoméaticos com péncreas divisum
apresenta ataques recorrentes de pancreatite, a qual pode estar associada com
morbidades devido a insuficiéncia endécrina e metabdlica pancredtica, além de
dor abdominal cronical.

2. A insuficiéncia pancreatlca causa dificuldades na digestdo de proteinas e
carboidratos, mas o principal problema é a dlgestao das gorduras alimentares. Esta
insuficiéncia causa o quadro clinico tipico da ma absorcdo caracterizada pela presenca de
esteatorreia (fezes claras, acinzentadas, volumosas, com cheiro forte, algumas vezes com
gotas de gordura visiveis), associada a perda de peso a despeito de uma ingestdo nutricional
adequada. A suplementacdo de enzimas (como a pancreatina) melhora a absorcdo de
gorduras e a esteatorreia, apesar de ndo eliminar este quadro?.

1 SALLOUM FILHO, E. et al. Pancreas divisium: relato de caso. HRJ, vol. 2, n° 2, 2021. Disponivel em:
<https://escsresidencias.emnuvens.com.br/hrj/article/view/175/160>. Acesso em: 30 ago. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria SAS/MS n° 112, de 04 de fevereiro de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Insuficiéncia Pancreatica Exécrina. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_insuficienciapancreaticaexocrina-fev2016.pdf>. Acesso em: 30 ago. 2022.
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DO PLEITO

1. Pancreatina (Creon®) é destinado ao tratamento da insuficiéncia exdcrina
do péancreas de adultos e criancas, normalmente associada, mas ndo exclusivamente, a cancer
pancreéatico®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Pancreatina nas concentragdes de
25.000U1 e 50.000U1 (Creon®) esté indicado para o tratamento da Autora que apresenta
insuficiéncia exdcrina do pancreas.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, cumpre informar que a
Pancreatina 25.000Ul (a Autora foram prescritas as dosagens de 25.000Ul e 50.000UI) é
fornecida pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem 0s critérios
de inclusdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Insuficiéncia Pancreatica Exdcrina?, atendendo, também, ao disposto no Titulo IV da
Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas
de financiamento e de execucdo do CEAF.

3. Ressalta-se que com o devido ajuste posoldgico é possivel a obtencdo da
dose de 50.000UI prescrita a Autora.
4. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica

(HORUS), verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para o recebimento do
medicamento Pancreatina.

5. Faz-se necessaria a analise por parte da médica assistente se a Autora
perfaz os critérios de inclusdo do PCDT da Insuficiéncia Pancreética Exdcrina? para receber
0 medicamento Pancreatina por via administrativa.

6. Para ter acesso ao medicamento Pancreatina, perfazendo os critérios
descritos no PCDT para 0 manejo da Insuficiéncia Pancredtica Exdcrina?, a Autora ou
representante legal desta devera efetuar cadastro no CEAF, através do comparecimento a
RIOFARMES - Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais situada na Rua Julio do
Carmo, 175 - Cidade Nova (a0 lado do metrd da Praca Onze) de
22 a 6% das 08:00 as 17:00 horas, portando: Original e Cépia de Documento de Identidade ou
da Certidao de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia
do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com
a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos
de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacéo
que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade,

3 Bula do medicamento Pancreatina (Creon®) por Abbott Laboratério do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351260931201141/?nomeProduto=creon>. Acesso em: 30 ago. 2022.
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relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos
de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

7. Por fim, cumpre informar que o medicamento pleiteado Pancreatina nas
concentracdes de 25.000U1 e 50.000U1 (Creon®) possui registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID: 4357788-1 Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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