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O presente parecer visa atender a solicitacao de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteroi, do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Pancreatina 25000 Ul (CreonR).

1 -_RELATORIO

1. Acostado as fls.59 a 61 consta PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N°
2657/2022, emitido em 31 de outubro de 2022, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos: as
legislacBes vigentes a época; ao quadro clinico da Autora — neoplasia maligna do pancreas, em
pés-operatorio de duodeno-pancreatectomia (Cirurgia de Wipple) e a indicacdo e a
disponibilizagdo, no @mbito do SUS, do medicamento Pancreatina 25.000Ul.

2. Apdbs a emissdo do supradito Parecer Técnico, foi apensado ao processo Ficha de
Cirurgia Descritiva em impresso do Hospital Adventista Silvestre (fls. 84 a 86) emitida em 03 de
janeiro de 2022 pela médica | , onde foi descrito
detalhadamente a cirurgia realizada: pancreato-duodenectomia com Iinfadenectomia.

L —ANALISE

DA LEGISLACAQ /DOPLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2657/2022, emitido em 31 de
outubro de 2022 (fls. 59 a 61)

D ADROQ CL NI

1. A insuficiéncia pancreatica exocrina (IPE) é frequentemente observada em
individuos com pancreatite crénica, fibrose cistica, tumores pancreaticos, apds resseccoes
cirtrgicas do pancreas, pancreatites necrotizantes, resseccdes gastricas e também em doengas e
condigdes extra-pancreaticas, em especial aquelas que causam alteracdes importantes a mucosa
intestinal como a doenca de Crohn e a doenca celiaca e outras como sindrome de Zollinger-Ellison
e hepatopatias. A IPE é comum apds as resseccOes da cabeca do pancreas com ou sem preservacao
do duodeno, resseccdes pancreaticas esquerda e pancreatectomias totais. Dos pacientes submetidos
a duodenopancreatectomia 56 a 98% apresentam insuficiéncia exdcrina no pds-operatorio®.
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1l —CONCLUSAQ

1. Acostado as fls. 59 a 61 consta PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
2657/2022, emitido em 31 de outubro de 2022. No item Concluséo, deste parecer, foi sugerido por
este Nucleo a emissdo de documento médico atual (datado), contendo o presente quadro clinico da
Autora, com esclarecimento se 0 medicamento foi prescrito para uso pés cirlrgicos somente (a
cirurgia em questdo pode cursar com problemas gastrointestinais), ou se foi prescrito para um
consequente resultado da cirurgia, como distirbio de insuficiéncia exécrina do pancreas.

2. Apo6s a emissdo do parecer técnico supracitado, foi apensado ao processo documento
médico (fls. 84 a 86), cujo conteldo ja foi resumidamente descrito no paragrafo 2, do item Relatério,
deste parecer.

3. Cabe destacar que a reposicao de enzimas pancreaticas é o pilar do tratamento
da IPE, por ser custo efetiva, segura, melhorar a absorcéo de gordura, diminuir os sintomas
relacionados com a ma absor¢do e melhorar a qualidade de vida. As enzimas pancreaticas
exdgenas usadas atualmente sdo extraidas principalmente de fontes suinas. Estas preparacoes,
também chamadas pancrelipase ou pancreatina, contém uma mistura variavel de protease, lipase e
amilase, dependendo do fabricante e da formulagdo. Com o intuito de facilitar comparages entre as
diversas apresentacdes, as atividades de enzima sdo geralmente expressas em unidades internacionais
(UI. Uma Ul é definida como a quantidade de enzima necesséria para libertar um mol de produto, a
partir do substrato utilizado, por ml por minuto nas condi¢@es do ensaio padrdo. Por convengéo, 0S
produtos de terapia de reposi¢do de enzimas pancredticas sao rotulados de acordo com a quantidade
de lipase que contém?,

4. Por conseguinte, informa-se que o medicamento Pancreatina 25.000Ul gsta
indicado ao manejo clinico do quadro apresentado pela Autora - neoplasia maligna do pancreas,
em pdés-operatério de duodeno-pancreatectomia (fls. 13).

5. No que se refere a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que a requerente ndo tera

acesso ao medicamento Pancreatina 25U1 pela via administrativa do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), tendo em vista que seu quadro clinico ndo se enquadra nas

CID s-10 autorizadas.

6. Por  fim, reitera-se  as  demais informagbes do  PARECER
TECNICO/SES/SJ/INATJIUS N° 2657/2022, emitido em 31 de outubro de 2022 (fls. 59 a 61)

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Nitero6i, do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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