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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0609/2019
Rio de Janeiro, 28 de junho de 2019.

Processo n°® 5039896-29.2019.4.02.5101,

ajuizado por |
neste ato re;])resentado por

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janelro da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Pancreatina 10.000UI (Creon®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico da Oncologia D'or (Evento 1_ANEXO7,
pag. 3), emitido em 05 de junho de 2019, pela médica| |(CREMERJ:
[ ] o Autor foi internado no referido hospital devido a dor epigastrica intensa com
irradiagdo para o dorso. Ressondncia magnética de abdémen e pelve evidenciando les&o
expansiva em pancreas em [ntimo contato com artéria esplénica e vasos. Realizou tratamento
de quimioterapia neoadjuvante. Foi realizada pung&o de les&o pancreatica evidenciando
adenocarcinoma moderadamente diferenciado, estadiamento G3T1.5cm ypT1ic, ypNO e
duagnostlcado neoplasia maligna de pancreas. Realizada cirurgia em 07 de novembro de
2018. Ap6s cirurgia, Autor iniciou quadro de deficléncla pancreatica e diabetes, necessitando
do uso continuo de Pancreatina 10.000 Ul (Creon ) — 10 comprimidos por dia. Apresentou
quadro de cetoacidose diabética que necessitou de internag&o, com necessidade de insulina
de longa duragéo 10Ul, e insulina rapida que varia de acordo com glicemia medida 03 vezes ao
dia. Tomografia de abdémen de fevereiro/2019 com metastases hepaticas e Tomografia de
térax de maio/2019 com implantes pulmonares. Em tratamento com quimioterapia paliativa,
sem previsdo de término. Foi mencionada a Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10):
E10.1 - Diabetes mellitus insulino-dependente Com cetoacidose.

2. Em documentos médicos do Centro Municipal de Satde Pindaro de Carvalho
Rodrigues e formuldrio médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de Janeiro (Evento
1_ANEXOS8, pags. 1 a 3) e (Evento 2_ANEXO2, pags. 2 a 6), emitidos em 24 de abril e 29 de
maio de 2019, pela médica | | o Autor, 41
anos, é portador de neoplasia maligna de pancreas com metastase hepatica com lesao
invasiva e diabetes mellitus insulino-dependente sem complicagdes. Foi mencionado que ha
cerca de 01 ano e 2 meses iniciou quadro de dor abdominal em regifo epigastrica, em cdlica,
piorada pela alimentag&o, irradiada para o dorso. Ap6és 3 meses, foi hospitalizado, onde
realizou exames que mostraram les&o expansiva em pancreas em intimo contato com artéria
esplénica e outros vasos. Foi submetido & bidpsia de leséo hepatica que diagnosticou
hemangioma. Pungéo de lesdo pancredtica mostrou adenocarcinoma moderadamente
diferenciado. Realizou quimioterapia neoadjuvante por 9 sessdes e foi submetido a
duodenopancreatectomia. Estadiamento do tumor: G3T1cNO. Apbs ressecgéo cirlrgica, o
Autor evoluiu com politria, polidipsia, polifagia e perda de peso (cerca de 40 quilos). Foi
diagnosticado diabetes, sendo hospitalizado com cetoacidose diabética e iniciado,
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administrag&o de Insulina Glargina (Lantus”) e Insulina Glulisina (Apidra®). Foram encontradas
lesbes sugestivas de metastase em figado. Devido a cirurgia, encontra-se com ma absorcéo
de nutrientes pela auséncia de enzimas pancreaticas e devera seguir por tempo indeterminado
com Pancreatina (Creon®), na quantidade de 10 caixas por més. Segue em tratamento
quimioterapico uma vez por semana. Foi informado que caso o Autor ndo seja submetido ao
tratamento indicado pode vir a 6bito, configurando urgéncia. Foi citada a seguinte Classificagéo
Internacional de Doengas CID10: C25.8 — Neoplasia maligna do pancreas com leséao
invasiva, E10 — Diabetes mellitus insulino-dependente e E11.9 — Diabetes mellitus ndo-
insulino-dependente Sem complicagdes e prescritos, em uso continuo por 12 meses os
seguintes medicamentos:

e Pancreatina 10.000 Ul (Creon’) — tomar 01 capsula via oral, ap6s pequenas refeicdes
e 02 capsulas ap6s grandes refeigoes;

e Insulina Glulisina (Apidra®) — aplicar, no subcutaneo, segundo esquema;
 Insulina Glargina (Lantus®) — aplicar 10UI, no subcutaneo, 01 vez ao dia;
e Pantoprazol 20mg — tomar 01 comprimido pela manh&, em jejum.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°
702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004,

2. A Portaria de Consolidag&o n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para.o: financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizag&o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidag&o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
execugao dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4. A Deliberagédo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5; A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugéo 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 Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resoluc&o SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relag:éo2
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Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-

RIO), em consonéancia com as legislagdes supramencionadas.

7. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuigdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1° que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagédo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condi¢g8o e os materiais necessarios a sua aplicagéo e a
monitoragéo da glicemia capilar.

8. A Portaria de Consolidagé&o n® §/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragc&o mais recente foi estabelecida pela Portaria n°® 2.976/GM/MS, de 18 de setembro de
2018, define, em seu artigo 712° o elenco de medicamentos e insumos destinados ao
monitoramento da glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser
disponibilizados na rede do SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. O céancer de pancreas mais comum €& do tipo adenocarcinoma (que se
origina no tecido glandular), correspondendo a 90% dos casos diagnosticados. A maioria dos
casos afeta o lado direito do 6rgéo (a cabega). As outras partes do pancreas séo corpo (centro)
e cauda (lado esquerdo). Pelo fato de ser de dificil detecg&o e ter comportamento agressivo, o
cancer de pancreas apresenta alta taxa de mortalidade, por conta do diagnéstico tardio. No
Brasil, & responsavel por cerca de 2% de todos os tipos de cancer diagnosticados e por 4% do
total de mortes causadas pela doenga. Raro antes dos 30 anos, torna-se mais comum a partir
dos 60. Segundo a Uni&o Internacional para o Controle do Céncer (UICC), os casos de cancer
de pancreas aumentam com o avango da idade: de 10/100.000 habitantes entre 40 e 50 anos
para 116/100.000 habitantes entre 80 e 85 anos. A incidéncia &€ mais significativa no sexo
masculino. O tratamento a ser realizado depende do laudo histopatolégico (o tipo de tumor),
da avaliagao clinica do paciente e dos exames, laboratoriais e de estadiamento. O estado geral
em que o paciente se encontra no momento do diagnéstico € fundamental no processo de
definicao terapéutica. A cirurgia, Unico método capaz de oferecer chance curativa, € possivel
em uma minoria dos casos, pelo fato de, na maioria das vezes, o diagnostico ser feito em fase
avangada da doenga. Nos casos em que a cirurgia n&o seja apropriada, a radioterapia e a
quimioterapia s&o as formas de tratamento, associadas a todo o suporte necessario para
minimizar os transtornos gerados pela doenga. Desta forma, dor, depressao, falta de ar ou
qualquer outra manifestagéo deve ser objeto da atenc&o da equipe de cuidado’.

2. O Adenocarcinoma de péancreas (AP) & um dos tumores sélidos de pior
prognéstico. O AP persiste como um dos mais agressivos tumores malignos do trato digestivo.
Admite-se que a unica alternativa para a sua cura seja o tratamento cirdrgico. Na grande
maioria dos pacientes o tumor & diagnosticado em fase avangada, comumente na presenga de
doenga metastatica®,

3. A principal causa de deficiéncia pancredtica exdcrina néo genética é a
pancreatite crénica. Outras das causas menos frequentes da deficiéncia pancreatica séo os

BRASIL. Ministério da Sadde. Instituto Nacional do C&ncer. Cancer de Pancreas. Disponivel em:<
https:/Awww.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-pancreas>, Acesso em: 28 jun. 2018,

2AMICO, E.C. et al. Diagnéstico, estadiamento e tratamento cirtrgico do adenocarcinoma de pancreas. Arq. bras. cir.
dig., v.21, n.4, 2008. Disponivel em:<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-
67202008000400008>. Acesso em: 28 jun. 2018. 3
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tumores pancreaticos, quando causam obstrugdo do ducto pancreadtico e as
pancreatectomias totais ou subtotais. O quadro clinico tipico da ma absorgéo é a presenga 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. Alguns raros casos apresentam deficiencias de vitaminas lipossoluveis,
especialmente da vitamina D, com possibilidade de desenvolvimento de osteopenia e
osteoporose. O objetivo do tratamento & o controle dos sintomas, principalmente da
esteatorréia e da desnutrigdo. A insuficiéncia pancreatica causa dificuldades na dlgestéo de
proteinas e carboidratos, mas o principal problema & a digest&o das gorduras alimentares®.

4, Metastase & basicamente a disseminagéo do cancer para outros 6rgéos -
quando as células cancerigenas desprendem do tumor primario (ndo € uma regra) e entram na
corrente sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor
em outro 6rgéo, longe do sitio primario ou local de origem da doenga, esse novo tumor é
chamado de metastatico®.

5. Os hemangiomas hepaticos s&o os tumores hepaticos benignos mais
comuns, ocorrem em todos os grupos etarios, sendo mais comuns nos adultos. Na grande
maioria dos casos 0s hemangiomas s&o pequenos, assintomaticos e descobertos
incidentalmente. LesGes maiores eventualmente podem produzir sintomas. O aspecto ultra-
sonografico desses tumores varia, sendo que o aspecto usual € o de lesdo pequena
hiperecogénica bem defi nida®.

6. O Diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico caracterizado
por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produg&o de insulina ou na sua
acdo, ou em ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagbes em longo prazo. A
hiperglicemia persistente esta associada a complicagbes crénicas micro e macrovasculares,
aumento de morbidade, redugdo da qualidade de vida e elevagdo da taxa de mortalidade. A
classificagéo do DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos
de DM - genéticos, biologicos e ambientais — ainda n&o séo completamente conhecidos. A
classificagéo proposta pela Organizagéo Mundial da Salde (OMS) e pela Associagéo
Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1
(DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

7. Define-se duodenopancreatectomia como a ressecgdo da cabeca do
pancreas e de todo o duodeno, conjuntamente com estruturas anatdmicas adjacentes e/ ou
cujo fluxo sanguineo & afetado pelo procedimento. Comumente, s&o também ressecados os
segmentos intrapancreético e supraduodenal do ducto colédoco e a veslcula biliar’.

*BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengéo a Salde. Portaria SAS/MS n° 112, de 04 de fevereiro de 2016.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Insuficiéncia Pancreatica Exdcrina. Disponivel em:
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2016/fevereiro/11/Insuficiencia-Pancre--tica-Ex—crina—PCDT-
Formatado--.pdf>. Acesso em: 28 jun. 2019.

“SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que é metastase. Disponivel em:
<http://www.einstein.br/einstein-saude/em-dia-com-a-saude/Paginas/o-que-e-a-metastase.aspx>. Acesso em: 28 jun.
2019.

> MACHADO, M.M; e cols. Hemangiomas hepaticos: aspectos ultra-sonograficos e clinicos. Radiol Bras, 2006; 39(6):
441-446. Disponivel em: < http://www.scielo.br/pdf/rb/v39n6/13.pdf >. Acesso em: 28 jun. 2018.

SSOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Sociedade
Brasileira de Diabetes. Dusponlve) em: <http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-
2017-2018.pdf>. Acesso em: 28 jun. 2019.

"REZENDE, A.Q.M:; e cols. Duodenopancreatectomia: impacto da técnica nos resultados operatérios e mortalidade
cirurgica. ABCD, arq. Bras. Cir. DIG. Vol. 32, n°1, S&o Paulo, 2019. Disponivel em: < 4
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DO PLEITO

1. A Pancreatina (Creon ) € uma enzima com atividade lipolitica, amilolitica e
proteolitica que promove a digestdo de gorduras, carboidratos e proteinas. Os produtos da
digestdo pancredtica sdo absorvidos imediatamente ou apés hidrélise pelas enzimas
intestinais. Esta destinado ao tratamento da insuficiéncia exécrina do pancreas de adultos e
criangas, normalmente associada, mas ndo exclusivamente, as seguintes situagbes: Fibrose
cistica; Pancreatite crénica; Cirurgia pancreatica; Gastrectomia; Cancer pancreatico; Cirurgia
de bypass gastrointestinal (por exemplo: gastroenterostomia de Billroth Il); Obstrugdo dos
ductos pancreaticos ou ducto biliar comum (por exemplo: por neoplasia); Sindrome de
Schwachman-Diamond®.

Il - CONCLUSAO

1. Inicialmente informa-se que o medlcamento pleiteado Pancreatina 10.000UI
(Creon ) possui indicagao clinica que consta em bula’ para o tratamento do quadro clinico
que acomete o Autor, conforme consta em documentos medicos (Evento 1_ANEXO7, pag. 3),
(Evento 1_ANEXOS, pags. 2 e 3) e (Evento 2_ANEXO2, pags. 2 a 6).

2. No que tange-a disponibilizagéo através do SUS do medicamento pleiteado,
insta mencionar que: Pancreatina 10.000Ul é disponibilizada pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), conforme a Portaria SAS/MS n° 112, de 04 de fevereiro de 2016, que
dispbe sobre o Protocolo Cllnlco e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da da
Insuficiéncia Pancreatica Exdcrina’, e ainda conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de
Consolidagédo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS.

3. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME), da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ),
verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento de medicamentos.

4. Assim, recomenda-se gue o médico assistente avalie se o Autor se enquadra
nos critérios de inclus&o descritos no Protocolo Ministerial supracitado. Para ter acesso ao
medicamento Pancreatina 10.000Ul, estando.o Autor dentro dos critérios para a dispensac&o
do mesmo, e ainda cumprindo o disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagéo n°
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, a representante do suplicante devera efetuar do Autor

cadastro junto & CEAF, através do comparecimento a RioFarmes Praga XI - Rua Jilio do
Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida da seguinte documentacao: Original e
Cépia de Documento de Identidade ou da Certidéo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do
Cartao Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagcéo,
Avaliagéo e Autonzagéo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida h& menos de 60 dias. Observar que o laudo médico seréa substituido

http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-6720201 9000100300&Ing=en&nrm=iso&ting=pt >. Acesso
em: 28 de jun. 2019.

8 Bula do medicamento Pancreatina (Creon®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://Awww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=10438162018&pldAnexo=1083273
9> Acesso em: 28 jun. 2019. 5
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pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descrigdo do quadro clinico do paciente,
meng&o expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saidde, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido
hé menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do
PCDT.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista

CRN4: 01100421

ID. A4.216.255-6

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