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Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401, que alterou a Lei n°® 8.080
de 1990, dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnhologias
em saude no ambito do SUS. Esta lei define que o Ministério da Saude, assessorado
pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - Conitec, tem como atribuicdes a incorporacao, exclusao ou alteracao de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicao ou
alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

As diretrizes clinicas sao documentos baseados em evidéncias cientificas,
que visam a garantir as melhores praticas para o diagnostico, tratamento e
monitoramento dos pacientes no ambito do SUS, tais como protocolo clinico e
diretrizes terapéuticas, protocolo de uso e diretrizes brasileiras ou nacionais. Podem
ser utilizadas como materiais educativos aos profissionais de saude, auxilio
administrativo aos gestores, regulamentacao da conduta assistencial perante o
Poder Judiciario e explicitacao de direitos aos usuarios do SUS.

As diretrizes clinicas devem incluir recomendacdes de condutas,
medicamentos ou produtos para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do
agravo a saude de que se tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda
de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reacao adversa relevante, provocadas
pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. A lei reforcou a
analise baseada em evidéncias cientificas para a elaboracao desses documentos,
destacando os critérios de eficacia, segurancga, efetividade e custo-efetividade para
a formulacao das recomendagdes sobre intervencdes em saude.

O Anexo XVI Portaria de Consolidacao GM/MS n° 1, de 28 de setembro de
2017, instituiu na Conitec uma Subcomissao Técnica de Avaliacao de PCDT, com as
competéncias de analisar os critérios para priorizacao da atualizacado de diretrizes
clinicas vigentes, contribuir para o aprimoramento das diretrizes metodologicas que
norteiam a elaboracao de diretrizes clinicas do Ministério da Saude, acompanhar, em
conjunto com as areas competentes do Ministério da Saude, a elaboracao de
diretrizes clinicas, indicar especialistas para elaboracao e revisao de diretrizes
clinicas, dentre outras.

A Subcomissao Técnica de Avaliacado de PCDT ¢é composta por
representantes de Secretarias do Ministério da Saude interessadas na elaboracao de
diretrizes clinicas: Secretaria de Atencao Primaria a Saude, Secretaria de Atencao
Especializada a Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude, Secretaria de Saude
Indigena e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econémico-
Industrial da Saude.

Apos concluidas as etapas de definicao do tema e escopo das diretrizes
clinicas, de busca, selegcao e analise de evidéncias cientificas e consequente
definicao das recomendacdes, a aprovacao do texto € submetida a apreciacao do
Comité de PCDT, com posterior disponibilizacao deste documento para contribuicao

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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de sociedade, por meio de consulta publica (CP) pelo prazo de 20 dias antes da
deliberacao final e publicacao. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em casos de
urgéncia. A consulta publica € uma importante etapa de revisao externa das
diretrizes clinicas.

O Comité de PCDT é o forum responsavel pelas recomendacdes sobre a
constituicdo ou alteragao de diretrizes clinicas. E composto por quinze membros, um
representante de cada Secretaria do Ministério da Saude - sendo presidido pelo
representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (SECTICS) - e um representante de cada uma das
seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, Agéncia
Nacional de Saude Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS,
Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS, Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS, Conselho Federal de Medicina -
CFM, Associacao Médica Brasileira - AMB e Nucleos de Avaliacao de Tecnologias
em Saude - NATS, pertencente a Rede Brasileira de Avaliacao de Tecnologias em
Saude - Rebrats. Cabe a Secretaria-Executiva, exercida pelo Departamento de
Gestao e Incorporagao de Tecnologias em Saude (DGITS/SECTICS/MS), a gestao e
a coordenacao das atividades da Conitec.

Conforme o Decreto n° 7.646 de 2011, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude devera submeter as
diretrizes clinicas a manifestacao do titular da Secretaria responsavel pelo programa
Ou acao a ele relacionado antes da sua publicagao e disponibilizacdo a sociedade.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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A proposta de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Insuficiéncia Pancreatica Exocrina € uma demanda que cumpre o Decreto
n° 7508 de 28 de junho de 2011 e as orientagdes previstas no artigo 26°, sobre a
responsabilidade do Ministério da Saude de atualizar os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas. Esta versao do PCDT apresenta a analise para ampliacao do
tratamento de reposicao enzimatica para pacientes com insuficiéncia pancreatica
exocrina sem esteatorreia, bem como a possibilidade do aumento de dose até
80.000 Ul da pancreatina e a avaliacao de incorporacao do teste de elastase-1 fecal
para o diagnostico de insuficiéncia pancreatica exocrina e da ultrassonografia
endoscopica para pacientes com suspeita de pancreatite cronica.

Os membros do Comité de PCDT, presentes na 1442 Reuniao da Conitec,
realizada em 05 de setembro de 2025, deliberaram para que o tema fosse submetido
a consulta publica com recomendacao preliminar favoravel a publicacao deste
Protocolo.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica

5

SOVERND FEDERAL

% Conitec woep st BRAP I

UsIED E AECOMETREUCED



A Insuficiéncia Pancreatica Exocrina (IPE), caracterizada por secrecao de
enzimas pancreaticas e bicarbonato insuficiente para manter uma digestao normal,
€ uma condicao frequentemente subdiagnosticada e subtratada. A IPE pode ser
secundaria a diferentes doencgas pancreaticas e condicdes extrapancreaticas, tais
como pancreatite cronica, diabete melito tipo 1 e tipo 2, fibrose cistica, entre outras®.

No Brasil, a prevaléncia de IPE nao esta completamente caracterizada. A
doenca pancreatica mais comumente relacionada com a IPE € a pancreatite cronica
(PC), estimando-se uma prevaléncia da condicao em 94% dos pacientes ate 10 anos
apos o inicio da PC2 A prevaléncia de PC entre individuos adultos € de
aproximadamente 35 a 50 por 100.000, com uma taxa de incidéncia de 5 por 100.000
pacientes ao ano 34,

Alguns fatores que contribuem para o desenvolvimento da IPE em pacientes
com PC incluem etiologia alcoolica, tabagismo, obstrucao ductal, calcificagdes
extensas e longa duracao da doenca, esta ultima refletindo a destruicao progressiva
do parénquima pancreatico em virtude de alteragdes fibroticas e inflamatorias.
Ainda, neoplasias pancreaticas, pancreatite aguda recorrente, ressecgao cirurgica
do pancreas e fibrose cistica sao outras condi¢des associadas ao desenvolvimento
de IPE 2355,

Embora assintomatica em alguns pacientes, as manifestacdes clinicas da IPE,
que podem se apresentar de forma leve a moderada/grave, incluem esteatorreia
(fezes claras, acinzentadas, volumosas, com cheiro forte, algumas vezes com gotas
de gordura visiveis), perda de peso, dor abdominal, diarreia e alteragcdes bioquimicas
relacionadas a ma absorcao e a ma digestdao de macronutrientes (lipideos,
carboidratos e proteinas) e micronutrientes lipossoluveis. Como consequéncia da ma
absorcao de nutrientes, o individuo pode apresentar reducao na densidade mineral
0ssea, desenvolvendo osteopenia e osteoporose. Tais eventos afetam a qualidade
de vida do paciente acometido e podem aumentar o risco de morte pela doenca?3.

A terapia de reposicao enzimatica (TRE) pancreatica consiste no principal
tratamento para pacientes com IPE, promovendo melhora da qualidade de vida e da
sobrevida dos individuos acometidos 2 O objetivo do tratamento € mimetizar a
fisiologia pancreatica por meio do fornecimento de atividade enzimatica suficiente

no lumen duodenal, visando a restaurar a digestao e absorcao de nutrientes da dieta
7

A identificacao de fatores de risco e da doenca em seu estagio inicial, bem
como o encaminhamento agil e adequado para o atendimento especializado

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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conferem a Atencao Primaria a Saude (APS) um carater essencial para um melhor
resultado terapéutico e prognostico dos casos.

Nesse contexto, a APS desempenha papel estrategico na deteccao precoce
dos sinais e sintomas da IPE, na solicitagao de exames como a elastase-1 fecal e no
monitoramento longitudinal dos pacientes. Aléem disso, deve incorporar praticas de
cuidado farmacéutico, educacao em saude e orientagcao nutricional, apoiando a
adesao a terapia enzimatica e promovendo o autocuidado. Profissionais da APS
também devem estar orientados para reconhecer os determinantes sociais da saude
que influenciam o diagnostico e o tratamento da IPE, conforme preconizado por este
Protocolo.

Digno de nota, pacientes com insuficiéncia pancreatica exocrina secundaria
a fibrose cistica devem ser tratados de acordo com o Protocolo e Diretrizes
Terapéuticas da Fibrose Cistica.

O processo de desenvolvimento desse PCDT seguiu recomendagdes da
Diretriz Metodologica de Elaboragao de Diretrizes Clinicas do Ministério da Saude?,
que preconiza o uso do sistema GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation)®. Uma descricao mais detalhada da metodologia esta
disponivel no Apéndice 1. Além disso, o historico de alteragcdes deste Protocolo
encontra-se descrito no Apéndice 2.

- K86.0 - Pancreatite cronica induzida pelo alcool
- K86.1 - Outras pancreatites crénicas
- KQ0.3 - Esteatorreia pancreatica

Nota: Pacientes diagnosticados com Fibrose Cistica devem ser tratados e
monitorados conforme respectivo PCDT vigente.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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E fundamental que o profissional possa identificar e reconhecer marcadores
de determinantes sociais como identidade de género, de raga, orientacao sexual,
etnia, questdes laborais e iniquidades sociais € econdémicas como os indicadores de
saude que podem contribuir ou desenvolver situacdes de agravos e condicdes de
adoecimento.

O diagnostico clinico de IPE é caracterizado principalmente pela identificacao
da perda da funcao do parénquima pancreatico, resultante da reducao na sintese e
secrecao de enzimas pancreaticas ou na entrega reduzida de bicarbonato, em
individuos com pancreatite aguda recorrente, neoplasias pancreaticas, resseccao
cirurgica do pancreas e fibrose cistica ou que apresentem outros mecanismos
também contribuem para a IPE, como obstrucdo do ducto (em tumores
periampulares), redugcao da estimulacao endogena (em inflamacao do intestino
delgado) e assincronia pos-prandial (apos cirurgias gastricas). Individuos diabeticos
tambem tém risco aumentado de desenvolver IPE, pois a insulina € um fator de
crescimento para as céelulas acinares pancreaticas *°.

A IPE € uma condicao que se manifesta por sinais e sintomas de ma digestao,
como esteatorreia, diarreia, perda de peso, dor abdominal, inchaco e flatuléncia,
relacionados a deficiéncia de enzimas e vitaminas, cuja intensidade e duragao
dependem da quantidade residual de enzimas pancredticas e do tempo de
instalacao da doenca sem tratamento **+3,

Marcadores sugestivos de desnutricao podem auxiliar no diagnostico da IPE.
Portanto, individuos com suspeita de desnutricao devem ser avaliados por meio da
histéria clinica e medidas antropomeétricas? Além disso, o acompanhamento da
ingestao alimentar deve fazer parte da rotina de cuidado, tendo em vista que
deficiéncias nutricionais precisam ser monitoradas.

Na PC, a destruicao progressiva do parénquima pancreatico e a sua
substituicao por tecido conjuntivo fibroso pode levar a IPE, manifestando-se com
sintomas como esteatorreia apenas quando aproximadamente 90% do tecido foi
destruido. Fatores como etiologia alcodlica, obstrucao ductal pancreatica,
calcificagao ductal, diabete e duragao da doenga podem agravar a condicao. Sendo
assim, o tratamento da IPE pode ser iniciado na PC, nos casos graves e sintomaticos,
sem a necessidade de exames laboratoriais, como o teste de EF-12.

A PC e a FC sao as condi¢cdes que mais levam a IPE. Assim, € importante uma
avaliacao diagnostica para PC, uma vez que o diagnostico de FC é orientado pelo
seu respectivo Protocolo. Neste sentido, achados clinicos e de imagem podem servir
para o diagnostico. Devido as diferencas de sensibilidade e especificidade, além das
diferencas de complexidade e risco para o paciente, sugere-se uma abordagem
diagnostica racional na investigagao da PC 4.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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Nos casos de cancer pancreatico, a reacao fibrotica no pancreas resulta em
reducao da fungao exocrina. Tratar a IPE nesse grupo de pacientes pode melhorar a
sobrevida e a qualidade de vida®.

Os metodos laboratoriais empregados para identificar a IPE sao classificados
em testes indiretos e diretos. Os métodos indiretos, como elastase pancreatica fecal,
dosagem de gordura fecal em amostras de fezes de 72 horas, pesquisa da gordura
fecal (SUDAN llI), pesquisa de Tripsina nas fezes (quimiotripsina fecal), detectam as
consequéncias clinicas ou os efeitos da diminuicdo ou auséncia de enzimas
pancreaticas (proteoliticas e lipoliticas). Por outro lado, os métodos diretos, os quais
avaliam diretamente a producao secretéria do pancreas por meio do uso de
secretagogos hormonais e coleta do liquido duodenal, analisam as secrecdes
pancreaticas no duodeno, sendo mais precisos, poréem mais custosos, invasivos e
muitas vezes nao disponiveis 2*°, Portanto, a escolha do teste laboratorial para
deteccao da IPE considera sua acuracia diagnostica e disponibilidade.

Exames para avaliagao nutricional desempenham um papel no diagnostico
precoce da IPE, sendo importantes as medidas plasmaticas de vitamina E, a
dosagem de retinol (vitamina A) e a avaliagao do magnésio (com valores abaixo de
2,05 mg/dL™*). No entanto, nenhum desses exames ¢ suficientemente especifico
para ser recomendado isoladamente como marcador diagnostico para a IPE 2,

Considerando a relacao entre a IPE e a pancreatite cronica, pacientes com
diagnostico de PC devem ser considerados para investigacao da IPE. Para o
diagnostico laboratorial da PC, anteriormente era recomendado como exame inicial
a radiografia simples de abddémen. Contudo, atualmente se preconiza a realizacao
de uma ultrassonografia abdominal, que serve tanto para investigacao diagnostica
quanto para exclusao de complicagdes. Se a ultrassonografia nao for suficiente para
determinar o diagnostico, sugere-se a realizacao de tomografia computadorizada
abdominal se a suspeita clinica for muito forte **¥. Em uma minoria dos pacientes
com pancreatite cronica, a ultrassonografia e a tomografia computadorizada se
apresentam normais. Nesses casos, pode ser necessaria a realizacao de exames
adicionais, como a colangiopancreatografia endoscopica retrograda (CPER) ou
ultrassonografia endoscopica (EUS)*. Como a CPER apresenta uma taxa de até 5%
de complicacdes, ela tem sido substituida pela ressonancia magnética de vias
biliares. Esse € um método diagnostico nao invasivo, capaz de visualizar a morfologia
dos ductos e do parénquima pancreaticos. No entanto, a CPER e a ressonancia
magnética de vias biliares ndao conseguem diagnosticar pancreatites crénicas sem
anormalidades ductais significativas. Por sua vez, a EUS, considerada uma
modalidade de imagem altamente sensivel para deteccao de disturbios
pancreaticos, € capaz de demonstrar alteracdes sutis nas estruturas do pancreas
anteriormente a deteccao por exames de imagem ou funcionais tradicionais (por
exemplo, CPER), especialmente para casos de PC precoce sem calcificagao,
permitindo que os pacientes sejam diagnosticados em estagios iniciais e,

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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consequentemente, recebam tratamento precoce. O diagnostico de PC por meio da
EUS baseia-se na observacao de alteracbes na estrutura do parénquima
pancreatico, de modo que de 2 a 4 alteragdes indicam PC leve, 5 a 6 doenca
moderada e mais de 7 indicam PC grave®®, Considerando que a inclusao do teste de
ultrassonografia endoscopica para diagnostico de pancreatite cronica no elenco de
testes diagnosticos disponibilizados pelo SUS tem potencial de contribuir com a
deteccao da doenca em tempo oportuno, permitindo ao paciente iniciar o
tratamento antes do desenvolvimento de IPE, a ultrassonografia endoscopica teve
recomendacao favoravel a incorporacao para pacientes com suspeita de PC e foi
incorporada ao SUS por meio da Portaria SECTICS/MS n° 38/2025*, Reitera-se que
a EUS permite o diagnostico precoce da pancreatite cronica. Contudo, o diagnostico
da pancreatite crénica nao configura por si s6 o diagnostico da IPE, sendo apenas
um possivel indicativo de que o paciente também possa ter IPE.

A presenca de esteatorreia indica ma absorcao de gordura, que pode ou nao
estar associada & diminuicdo da lipase pancredtica. E importante considerar e
descartar outras causas de esteatorreia, como doencas intestinais. Alem disso, como
a esteatorreia € uma manifestacao clinica tardia da PC, qualquer método para sua
identificacao so sera sensivel para diagnosticar IPE em estagios avancados ™.

Elastase pancreatica fecal (EF-1):

A EF-1 € atualmente considerada um teste de primeira escolha para
identificacao da IPE, pois € um metodo menos invasivo, no qual realiza-se a medida
de uma enzima pancreatica exocrina especifica, a elastase, que nao € degradada no
lumen intestinal. Assim, a concentracao nas fezes pode ser medida por ensaios
imunoenzimaticos e se correlaciona bem com a secrecao pancreatica.

O teste requer uma amostra de fezes em pequena quantidade e € estavel a
temperatura ambiente por 3 dias. Em caso de fezes diluidas (como na diarreia), deve-
se realizar ajustes para evitar falso-positivo ou considerar a repeticao do teste.

O resultado de EF-1 menor que 200 ug/g de fezes sugere IPE moderada,
enguanto um valor menor que 100 ug/g de fezes sugere IPE grave. A sensibilidade
do método deve ser levada em consideragao.

Ainda, pacientes que ja estejam em terapia de reposicdo de enzimas
pancreaticas também podem realizar o teste pois ele seus resultados nao sao
alterados pelo tratamento.

A elastase-1 fecal teve recomendacao favoravel a incorporacao para
pacientes com suspeita de IPE e foi incorporada ao SUS por meio da Portaria
SECTICS/MS n° 25/2025 %,

Dosagem de gordura fecal em amostras de fezes de 72 horas:
Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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A dosagem de gordura fecal em amostras de fezes de 72 horas € considerada
um teste padrao ouro para identificacao da IPE, permitindo calcular a taxa diaria de
excrecao de gordura fecal? No entanto, esta em desuso pois o paciente precisa
ingerir uma dieta rica em gordura por pelo menos trés dias antes do inicio da coleta,
bem como interromper a terapia de reposicao de enzimas pancreaticas 2*° Outros
limitantes sao o tempo de coleta das fezes e o fato de o teste nao ser especifico para
IPE ou para avaliar a funcao pancreatica™.

O teste considera que uma quantidade igual ou inferior a 7 g/dia de gordura
nas fezes € normal e que valores acima desse parametro configuram esteatorreia

10,21

Pesquisa da gordura fecal (SUDAN llI):

A pesquisa de gordura fecal € um teste qualitativo util na triagem de
pacientes, mas inespecifico para IPE *°, Ele detecta esteatorreia somente quando os
valores estao acima de 25 g/dia. Como requer apenas uma pequena amostra de
fezes, tem maior adesao por parte dos pacientes. No entanto, este teste apresenta
falsos positivos em individuos em uso de medicamentos como orlistate ou
ezetimiba, ou que ingerem alimentos contendo gordura sintética como olestra
(usada em alguns alimentos dietéticos) ™.

Pesquisa de Tripsina nas fezes (quimiotripsina fecal):

Atripsina € uma protease secretada pelo pancreas que nao sofre degradacao
no intestino delgado, podendo ser dosada nas fezes. Dosagens baixas identificam
IPE. Porem, em pacientes com PC, o teste e utilizado somente nas fases avancadas
da doenca (sensibilidade de 50% a 80%), sendo pouco sensivel nas fases iniciais. Esta
enzima e alterada pela ingesta de enzimas pancreaticas, podendo ser util para
avaliar a adesao ao tratamento. A dosagem de tripsina nas fezes menor que 3 U/g
sugere PC avancada#,

A Figura 1 descreve o algoritmo diagnostico da IPE.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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Pacientes diagnosticados com gualquer doenga
pancreatica ou condicdo que potencialmente cause IPE

v

Considerar situaces em gue a incidéncia da IPE & alta, como pancreatite cronica, fibrose cistica,
cancer pancreatico (especialmente da cabeca do pdncreas), pancreafite aguda com extensa necrose ou
cirurgias (pancreatoduodenectomia ou gastrectomia)

v

Avaliar sintfomas sugestivos de IPE

|
! R T !

Elastase fecal' ou dosagem de
gordura fecal de 72h ou
pesquisa de gordura fecal com
coloracdo de Sudan lIP

Sintomas de ma-digestdo ou
abzorcio de nutrientes (diarreia ou
esteatorreia, distens3o abdominal,
flatuléncia, colica, dor abdominal)

| |
7

Diagnostico confirmado se paciente apresentar, ao menos, dois
sintomas sugestivos de IPE

Marcadores nutricionais
(antropometria, niveis
plasmaticos de nutientes)

Nota: * teste da elastase fecal & considerado o teste de primeira escolha para diagnostico de IPE. = a
dosagem de gordura fecal de 72h e a pesquisa de gordura fecal com coloracdo de Sudan |l podem ser
utilizados na indisponibilidade do teste da elastase fecal.

Figura 1. Algoritmo de diagnostico da Insuficiéncia Pancreatica Exocrina
(IPE).
Fonte: Elaboracao propria, 2024.

Os metodos diretos avaliam diretamente a produgao secretoria do pancreas
por meio do uso de secretagogos hormonais (colecistocinina e secretina) e coleta
do liquido duodenal, medindo diretamente o conteudo secretorio (enzimas e
bicarbonato). Os testes diretos sao mais sensiveis para o diagnostico da insuficiéncia
pancreatica exocrina, porém, sao mais caros, invasivos e dificeis de serem
executados em comparacao com os testes indiretos 34, nao estando disponiveis no
SUS.

O diagnostico diferencial na IPE € amplo e pode envolver multiplos disturbios,
tornando-o desafiador. Apesar do desenvolvimento de instrumentos que medem o
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desfecho relatado pelo paciente especifico para IPE, eles nao foram capazes de
distinguir IPE de outras causas de sintomas semelhantes 2324,

Algumas doencas gastrointestinais que interferem na digestao e absorgao de
gorduras podem ser confundidas com IPE pela similaridade dos sintomas. As
doencgas que podem simular IPE e que necessitam ser afastadas incluem: Sindrome
do supercrescimento bacteriano do intestino delgado; Sindrome do intestino
irritavel; Doenca Celiaca; Sindrome de Zollinger Ellison; Doenca de Crohn,
principalmente de intestino delgado; Giardiase; Estrongiloidiase, Colite microscopica
e diabete melito de longa data*>#/,

Um importante indicador para o diagnostico diferencial € a nao resposta a
terapia de reposicao enzimatica do pancreas, mesmo em doses mais elevadas?™.

Serao incluidos neste Protocolo pacientes com diagnostico confirmado de
IPE de qualquer sexo e idade, com ou sem presenca de esteatorreia.

Nota: Pacientes diagnosticados com Fibrose Cistica devem ser tratados e
monitorados conforme respectivo PCDT vigente.

Pacientes que apresentem intolerancia, hipersensibilidade ou
contraindicacao a reposicao de enzimas pancreaticas obtidas a partir do porco
deverao ser excluidos ao uso do respectivo medicamento preconizado.

Na abordagem nao medicamentosa da IPE, a suplementacao de micro e
macronutrientes € recomendada. Deve-se adotar uma dieta nutricionalmente
balanceada, em pequenos volumes, sem sobrecarga de gorduras, porém nao
hipolipidica, pois isto aumenta o risco de déficit de acidos graxos essenciais, como o
acido linoleico e de vitaminas lipossoluveis. No caso de doenca pancreatica, o uso
de tabaco e alcool deve ser desestimulado, buscando-se a suspensao do seu
consumo 1,
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Evidéncias apontam que a Terapia de Reposicao Enzimatica (TRE) com a
pancreatina reduz a excrecao de gordura e nitrogénio nas fezes, promovendo ganho
de peso corporal, além de aliviar a dor. Assim, no paciente com IPE, a TRE deve ser
utilizada de forma a diminuir a esteatorreia e contribuir para a manutencao de um
estado nutricional adequado e na qualidade de vida) 263 A quantidade de TRE
necessaria € variavel, devendo ser ajustada conforme resposta clinica. A presenca
de gordura na dieta tambem e aconselhada por estimular a acdo da enzima
administrada. Em caso de caréncia de micronutrientes, deve ser feita reposicao junto
as refeicoes **,

Para o tratamento da IPE com TRE, utiliza-se a pancreatina, de origem suina,
disponivel em capsulas acido resistentes contendo lipase, amilase e protease. A
dose € medida em unidades de atividade enzimatica da lipase, e as capsulas de
pancreatina sao oferecidas em duas opcdes de apresentacao: 10.000 e 25.000
unidades internacionais (Ul).

As enzimas pancreaticas devem ser administradas por via oral, sempre junto
com as refeicdes, pois sua acao € diretamente sobre o alimento ingerido. Para o
sucesso da terapéutica, € importante orientar o paciente a ingerir o medicamento no
inicio de qualquer refeicao, enfatizando para nao ingerir antes ou depois da refeicao,
visto que o efeito nao sera efetivo1°3,

O paciente deve seguir uma rotina alimentar nutricionalmente equilibrada,
sem sobrecarga de gorduras (mas nao hipolipidica) e evitar o aumento da ingestao
de fibras, pois dietas ricas em fibras (mais que 25 g/dia) podem dificultar a absorcao
de nutrientes?®®. Importante orientar o paciente quanto ao armazenamento
adequado, pois a pancreatina deve ficar armazenada em local abaixo de 25°C, para
evitar a perda de funcao e nao efetividade do tratamento A TRE nao esta associada
a complicagao significativa. Alguns estudos mostram eventos adversos como
mudancas no habito intestinal, hipoglicemia e hiperglicemia, dor abdominal,
constipacao, vomitos, erupcdes cutaneas, tontura, tosse, colonopatia fibrosante
(relatado em pacientes com FC), reacdes de hipersensibilidade as proteinas suinas e
hiperuricosuria *.

A pancreatina teve recomendacao favoravel a ampliacdo do uso para o
tratamento de pacientes com insuficiéncia pancreatica exocrina, sendo incorporada
ao SUS por meio da Portaria SECTICS/MS n° 40/2025 “°.

Ressalta-se a importancia do acompanhamento dos usuarios em relacao ao
uso dos medicamentos preconizados neste PCDT para que alcancem os resultados
positivos em relacao a efetividade do tratamento e para monitorar o surgimento de
problemas relacionados a seguranca. Nesse aspecto, a pratica do Cuidado
Farmacéutico, por meio de orientacao, educacao em saude e acompanhamento
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continuo, contribui diretamente para o alcance dos melhores resultados em saude,
ao incentivar o uso apropriado dos medicamentos que sejam indicados, seguros e
efetivos, ao estimular a adesao ao tratamento, ao fornecer apoio e informacdes que
promovam a autonomia e o autocuidado dos pacientes. Como a adesao ao
tratamento é essencial para que o usuario alcance os resultados esperados, é
fundamental que sejam fornecidas, no momento da dispensacao dos
medicamentos, informacdes acerca do processo de uso do medicamento,
interacoes medicamentosas e possiveis reacdes adversas. A integracao do Cuidado
Farmacéutico aos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas €, portanto,
fundamental para proporcionar uma assisténcia a saude mais segura, efetiva e
centrada na pessoa, abordando de forma abrangente as necessidades de cada
individuo.

- Pancreatina: capsulas de 10.000 e 25.000 unidades internacionais (Ul) de
lipase

Pancreatina: a dose deve ser individualizada de acordo com o grau de
insuficiéncia ou disfuncao exocrina do pancreas, com recomendacao da dose
maxima de 80.000 Ul por refeicao *.

Nos pacientes com cancer de pancreas, pancreatectomia total, pancreatite
crénica com calcificacées difusas ou com pancreatite crénica e desnutricao ou
tratamento tardio, o tratamento ja pode ser iniciado com doses de até 75.000 Ul a
80.000 Ul por refeigcao.

Para os demais pacientes, recomenda-se iniciar o tratamento com até 50.000
Ul por refeicao. Se observada auséncia de melhora do paciente apos o periodo de
seis meses de uso regular da dose inicial estabelecida, a equipe assistente deve
avaliar o paciente quanto a adesao terapéutica, ao uso adequado do medicamento,
ao eventual uso de medicamento inibidor de acidez (que impacta no aumento do
efeito das enzimas) e a presenca de outro fator que possa comprometer a
efetividade do tratamento (como parasitose ou disbiose). Apos a avaliacao, se
necessario, a dose da pancreatina pode ser aumentada para até 75.000 Ul ou 80.000
Ul por refeicao.

As doses devem ser calculadas conforme o volume de macronutrientes,
recomendando-se ao menos 50.000 Ul nas refeicdes com alto teor de proteina e
gordura, e 25.000 Ul nas ingestdoes alimentares com menor teor de proteina e
gordura*2. O reconhecimento do perfil da dieta e distribuicao de nutrientes deve
acontecer a partir de um recordatorio alimentar do paciente, de modo a orientar as
doses de pancreatina para cada refeicao do paciente. Ressalta-se que a dose
maxima recomendada pela Conitec € de 80.000 Ul de pancreatina por refeigcao.
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Contudo, considerando-se a necessidade de composicao de dose, ha maior
comodidade de uso e, portanto, possivel melhor adesao, com a dose maxima de
75.000 Ul por refeicao.

Consideram-se refeicOoes ricas em proteinas e gorduras aquelas que
apresentam alimentos ou preparacoes que sao fonte de lipidios (6leos e gorduras) e
proteinas, como carnes, ovos, leite e derivados (queijo, nata, manteiga), além de
pratos preparados com elevado teor de 6leos e molhos gordurosos. Estes alimentos
nao devem ter seu consumo desencorajado, mas aconselhado para uma
alimentacao saudavel, ajustando as doses de pancreatina.

Os pacientes devem ser encorajados a ajustar a dose, aumentando-a em
refeicoes maiores ou ricas em gordura e proteina ou reduzindo-a nas refeicoes
menores ou com baixo teor de gordura®=*°.

As capsulas devem ser ingeridas com bastante liquido e ndo podem ser
amassadas ou mastigadas, para nao danificar os microgranulos das quais sao
compostas. Além disso, ndo devem permanecer na boca porgque podem provocar
irritagcao da mucosa e estomatite?.

Nos casos de pacientes que nao conseguem engolir as capsulas, elas podem
ser abertas e misturadas com alimentos ou liquidos acidos e frios, como um puré de
maca, iogurte e sucos de maga, laranja ou abacaxi. A mistura ndo deve ser
armazenada. Apos a ingestao, o paciente deve lavar bem a boca com agua fria ou a
temperatura ambiente para que nenhum granulo fique na mucosa bucal e cause
irritagao?

O tratamento sera continuo, devendo ser interrompido em caso de
hipersensibilidade, intolerancia ao medicamento ou qualquer situacao que impega a
ingesta oral, por sonda nasogastrica ou por sonda enteral.

Os pacientes submetidos a TRE devem ser acompanhados, avaliando-se o
desaparecimento ou melhora dos sintomas como dispepsia, diarreia, esteatorreia,
recuperacao do peso pela avaliacao do indice de massa corporal (IMC) e melhora de
outros parametros clinicos associados a desnutricao.

Quando houver resposta parcial ou inadequada, fatores como a adesao ao
tratamento, o uso das enzimas durante a refeicao (apods o inicio da ingestao do
alimento), o armazenamento adequado (temperatura menor que 25°C, longe da luz
solar direta, e longe de fontes de calor), o fracionamento das refeicdes e o uso
concomitante de um supressor de acido gastrico devem ser avaliados. Caso o
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paciente permaneca sem resposta adequada, apos a avaliacao dos fatores citados,
deve-se considerar a possibilidade de outras doencas associadas ou 0O uso
concomitante de medicamentos que possam causar sintomas abdominais, como
laxantes, quimioterapia, metformina e antieméticos *.

A monitorizacao deve ser feita semestralmente por meio da anamnese
(avaliacao de sintomas) e da avaliacao do estado nutricional, antropométrica e
bioquimica, conforme Quadro 124,

Quadro 1. Monitoramento de pacientes que fazem Terapia de Reposicao
Enzimatica

Antropométrico Bioquimico Clinico
Alteracao de peso (perda de | Analise de Frequéncia de fezes, textura, cor,
peso inexplicavel ou | micronutrientes aparéncia, presenca de oleo,
incapacidade de ganhar flutuacao
peso
IMC (indice de Massa | Controle glicémico Flatuléncia, distensao abdominal, dor
Corporal) abdominal
Marcadores Medicamentos que podem mascarar
inflamatorios os sintomas (opioides, ondansetrona,
suplementos de ferro)

Fonte: Phillips, et al., 20212

A realizacao de densitometria 0ssea € comumente recomendada para
monitorizacao de rotina em doencas pancreaticas®, embora nao haja
recomendacoes diretas para IPE? Portanto, € recomendavel realizar a monitorizagcao
a cada dois anos em pacientes com doenca pancreatica >*°.

Devem ser observados os critérios de inclusao e exclusao da populacao
inserida neste Protocolo, a duragao e a monitorizagao do tratamento, bem como a
verificacao periodica das doses de medicamento(s) prescritas e dispensadas e da
adequacao de uso e do acompanhamento pos-tratamento. Pacientes com
Insuficiéncia Pancreatica Exocrina devem ser atendidos na atencao primaria e em
servicos especializados em gastroenterologia, para seu adequado diagnostico,
inclusao no protocolo de tratamento e acompanhamento.

Pacientes com IPE devem ser avaliados periodicamente em relacao a eficacia
do tratamento. A existéncia de servigcos de referéncia facilita o tratamento em si, bem
como o ajuste de doses conforme necessario e o controle de eventos adversos.

Verificar na Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente
em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos
preconizados neste Protocolo.
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Os estados e municipios deverao manter atualizadas as informacgdes
referentes aos registros de estoque, distribuicdo e dispensacao do(s)
medicamento(s) e encaminhar estas informacoes ao Ministério da Saude via Base
Nacional de Dados de Agdes e Servicos da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
Sistema Unico de Saude (BNAFAR), conforme as hormativas vigentes.

Os procedimentos diagnosticos (Grupo 02), terapéuticos clinicos (Grupo 03) e
terapéuticos cirurgicos (Grupo 04 € 0s varios subgrupos cirurgicos por
especialidades e complexidade) da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS podem ser acessados, por codigo ou
nome do procedimento e por codigo da CID-10 para a respectiva condicao clinica
no SIGTAP - Sistema de Gerenciamento dessa Tabela
(http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/iniciojsp), com  versao
mensalmente atualizada e disponibilizada.

Recomenda-se que os gestores municipais e estaduais integrem a APS aos
fluxos de referéncia e contrarreferéncia com a atencao especializada, garantindo a
qualificacao das equipes de saude da familia para: realizar suspeicao clinica da IPE
com base nos sintomas e fatores de risco; solicitar e interpretar exames como a
elastase-1 fecal; realizar acompanhamento nutricional e farmacéutico regular,
monitorar sintomas e adesao ao tratamento enzimatico; e promover acodes
educativas sobre alimentacao adequada e saudavel e autocuidado. A atuacao
integrada entre os pontos de atencao favorece o diagnodstico precoce, evita
complicacdes nutricionais e amplia 0 acesso ao cuidado oportuno para pacientes
com IPE.

Recomenda-se informar o paciente ou seu responsavel legal sobre os
potenciais riscos, beneficios e efeitos adversos relacionados ao uso dos
medicamentos preconizados neste Protocolo, levando-se em consideragao as
informacdes contidas no Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER).
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(home do [al paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos,
contraindicacdes e principais eventos adversos relacionados ao uso da pancreatina,
indicada para o tratamento de Insuficiéncia Pancreatica Exocrina.

Os termos medicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas
pelomedico ___ __
(home do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que
passo a receber pode trazer os seguintes beneficios:

- Melhora do estado nutricional;
- Melhora da dispepsia, diarreia e/ou esteatorreia.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes
contraindicacdes, potenciais eventos adversos e riscos da pancreatina:

. Classificado na gestacao como categoria C ou seja, estudos em
animais mostraram anormalidades nos descendentes, porem nao ha estudos em
humanos. Assim, o risco para o bebé nao pode ser descartado, mas um beneficio
potencial pode ser maior do que 0s riscos.

. Os eventos adversos mais comuns da pancreatina sao: alteracoes
gastrointestinais leves a moderada.

. Esse medicamento € contraindicado em casos de hipersensibilidade
(alergia) aos farmacos ou aos componentes da formula.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira ou nao possa utiliza-lo ou se o
tratamento for interrompido. Sei tambéem que continuarei a ser atendido (a), inclusive
em caso de desisténcia do uso do medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de
informacoes relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

( )Sim ( )Nao
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Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

( ) Pancreatina

Local Data:

Nome do paciente:

Cartao Nacional de Saude;

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagao do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Meédico responsavel. CRM:

UF:

Nota: Verificar na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)
vigente em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os

medicamentos preconizados neste Protocolo.
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O presente apéndice consiste no documento de trabalho do grupo
elaborador da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Insuficiéncia Pancreatica Exocrina contendo a descricao da metodologia de busca
de evidéncias cientificas, as recomendagodes e seus julgamentos (fundamentos para
a tomada de decisao), tendo como objetivo embasar o texto do PCDT, aumentar a
sua transparéncia e prover consideracoes adicionais para profissionais da saude,
gestores e demais potenciais interessados.

O grupo desenvolvedor desta diretriz foi composto por um painel de
especialistas sob coordenacdo do Departamento de Gestao e Incorporacao de
Tecnologias e Inovacao em Saude da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Complexo da Saude (DGITS/SECTICS/MS).

Todos os participantes do processo de elaboragao do PCDT preencheram o
formulario de Declaracao de Conflitos de Interesse, que foram enviados ao Ministério
da Saude para analise prévia as reunides de escopo e formulacao de
recomendacoes.

Durante a reuniao de escopo, organizada pela Coordenagao-Geral de Gestao
de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (CGPCDT/DGITIS/SECTICS/MS) e
realizada virtualmente no dia 25 de abril de 2023, foram identificadas duvidas clinicas
e a necessidade de avaliacao da incorporacao de tecnologias ao SUS. Alem disso,
participaram da reuniao especialistas clinicos em IPE e representantes de
sociedades medicas.

Esta informacao sera apresentada no Relatorio Final apos Consulta Publica e
Deliberacao Final da Conitec.

A proposta de atualizacao do PCDT da Insuficiéncia Pancreatica Exocrina foi
apresentada na 1272 Reuniao da Subcomissao Técnica de Avaliacao de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, realizada em 15 de julho 2025. A reuniao teve a
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presenca de representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Complexo da Saude (SECTICS); Secretaria de Atencao Especializada a Saude (SAES),
Secretaria de Atencao Primaria a Saude (SAPS) e Secretaria de Saude Indigena
(SESAI). O PCDT foi aprovado para avaliacao da Conitec e a proposta foi apresentada
aos membros do Comité de PCDT da Conitec em sua 1442 Reuniao Ordinaria, os
quais recomendaram favoravelmente ao texto.

O processo de desenvolvimento desse PCDT seguiu recomendagdes da
Diretriz Metodologica de Elaboragao de Diretrizes Clinicas do Ministério da Saude,
que preconiza o uso do sistema GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation), que classifica a qualidade da informacao ou o grau de
certeza dos resultados disponiveis na literatura em quatro categorias (Quadro A)°.

Quadro A. Niveis de evidéncias de acordo com o sistema GRADE

Nivel Definicao Implicagoes

Ha forte confianca de que o E improvavel que trabalhos adicionais irao
Alto verdadeiro efeito esteja modificar a confianca na estimativa do
proximo daquele estimado. efeito.

Ha confianca moderada no Trabalhos futuros poderao modificar a

Moderado : : confianca na estimativa de efeito,
efeito estimado. . ) o ) ,
podendo, inclusive, modificar a estimativa.
, o Trabalhos futuros provavelmente terao um
. A confianca no efeito , : )
Baixo ), & impacto importante em nossa confianga na
limitada. . . .
estimativa de efeito.
A confianga na estimativa de
Muito efeito € muito limitada. . . o
. - Qualquer estimativa de efeito é incerta.
baixo Ha importante grau de

incerteza nos achados.

Fonte: Diretrizes metodologicas: Sistema GRADE - Manual de graduacao da
qualidade da evidéncia e forca de recomendacao para tomada de decisao em saude
/ Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos,
Departamento de Ciéncia e Tecnologia. — Brasilia: Ministério da Saude, 2014.

Foram priorizadas trés perguntas de pesquisa:

- Qual a acuracia diagnostica da elastase-1 fecal para o diagnostico de
individuos com IPE com ou sem esteatorreia, comparado a dosagem de gordura
fecal ou pesquisa qualitativa de gordura fecal?
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- O tratamento com pancreatina (nas doses de 10.000 a 80.000 Ul por
refeicao) € seguro e eficaz para individuos com IPE com e sem esteatorreia?

- Qual a acuracia diagnostica do teste de ultrassonografia endoscopica para
individuos com suspeita de pancreatite cronica?

Questao 1. Qual a acuracia diagndstica da elastase-1 fecal para o
diagnostico de individuos com IPE com ou sem esteatorreia, comparado a
dosagem de gordura fecal ou pesquisa qualitativa de gordura fecal?

Recomendacao: Adotou-se a deliberacao da Conitec, em recomendar a
ampliacao do uso da elastase-1 fecal para diagnostico de IPE, conforme Relatorio de
Recomendacao n°® 987/2025, disponivel em: https.//www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-987-teste-da-elastase-
1-fecal

A estrutura PIRO (populacao, teste indice, teste referéncia, “outcomes”
[desfechosl) para esta pergunta foi:

Populacao: Individuos com insuficiéncia pancreatica exocrina (com ou sem
esteatorreia).

Teste indice: Teste de elastase-1 fecal.

Testes de referéncia: Dosagem da gordura fecal de 72h e pesquisa qualitativa
de gordura fecal (com a coloragao de Sudan Il

Desfechos: Acuracia diagnostica (sensibilidade, especificidade, valor
preditivo positivo e valor preditivo hegativo).

Para responder essa pergunta, foi utilizada a sintese de evidéncias
apresentada no Relatorio de Recomendacao n® 987 da Conitec®. Nao foi realizada
uma busca adicional na literatura, uma vez que a busca presente no referido
Relatorio foi considerada recente.

Questao 2: O tratamento com pancreatina (has doses de 10.000 a 80.000
Ul por refeicao) é seguro e eficaz para individuos com IPE com e sem esteatorreia?

Recomendacao: Adotou-se a deliberagcao da Conitec, em recomendar a
incorporacao no SUS de a ampliacao do uso da pancreatina para o tratamento de
pacientes com insuficiéncia pancreatica exocrina, conforme Relatorio de
Recomendacao n° 1001/2025, disponivel em: https.//www.gov.br/conitec/pt-
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-1001-ampliacao-de-uso-da-pancreatina

br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-1001-ampliacao-de-
uso-da-pancreatina.

A estrutura PICO para esta pergunta foi:

— Populacao: Individuos com insuficiéncia pancreatica exocrina com e sem
esteatorreia.

— Intervencao: Tratamento de reposicao enzimatica (pancreatina em qualquer
dose).

— Comparador: Placebo, auséncia de tratamento, dieta livre de gordura.

— Desfechos: Melhora da esteatorreia (em pacientes com esteatorreia); melhora
da dor/distensao abdominal; melhora do estado nutricional, sobrevida
(cancer de pancreas), qualidade de vida ; melhoria da densitometria ossea;
melhora do perfil lipidico; eventos adversos gerais e graves .

Recomendacao: Recomenda-se a ampliacao da dose de pancreatina para até
80.000 Ul por refeicao em individuos com IPE (certeza da evidéncia moderada para
mudanca no IMC e eventos adversos graves, e muito baixa para excregao de gordura
nas fezes, recomendacao favoravel).

A estrutura PICO para esta pergunta foi:

— Populacao: Individuos com insuficiéncia pancreatica exocrina

— Intervencao: Pancreatina na dose de até 80.000 Ul por refeicao

— Comparador: Pancreatina na dose de até 50.000 Ul por refeicao

— Desfechos: Melhora da esteatorreia (em pacientes com esteatorreia); melhora
da dor/distensao abdominal; melhora do estado nutricional, sobrevida
(cancer de pancreas), qualidade de vida; melhoria da densitometria ossea;
melhora do perfil lipidico; eventos adversos gerais e graves.

Para responder essa pergunta, foi utilizada a sintese de evidéncias
apresentada no Relatorio de Recomendacao n” 1001 da Conitec “°. Nao foi realizada
uma busca adicional na literatura, uma vez que a busca presente no referido
Relatorio foi considerada recente.
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Além da avaliacao da Conitec, foi feito um painel de especialistas para
formulacao de recomendacdes de uso da pancreatina, utilizando o método GRADE
(Evidence to decision table - EtD). O painel foi realizado em 10 junho de 2025 para
formular recomendacdes sobre a ampliacao da dose de pancreatina para até 80.000
Ul por refeicao, quando comparada a dose de até 50.000 Ul, no tratamento da IPE.

O Quadro B apresenta o processo de recomendagao sobre a ampliacao da
dose de pancreatina para até 80.000 Ul por refeicao no tratamento da IPE,
baseando-se nas contribuicdes do painel de especialistas apoiado pela sintese de
evidéncias realizada pelo Grupo Elaborador e nas informacdes das diretrizes e dos
documentos (bula, por exemplo) sobre essa tecnologia.

Quadro B. Processo de tomada de decisao referente a ampliacao da dose de
pancreatina para até 80.000 Ul por refeicao no tratamento da IPE.

Julgamento
dos painelistas
Variavel

Item da EtD Justificativa

Efeitos
desejaveis

Os efeitos desejaveis da pancreatina em doses
maiores variam de pequenos a grandes, dependendo
da gravidade do quadro clinico. Pacientes com
condicdes mais complexas, como pancreatectomia
total e cancer de pancreas, geralmente requerem
doses mais elevadas. Nestes casos, recomenda-se
iniciar o tratamento com 50.000 Ul por refeicao. Caso
nao haja melhora dos sintomas — como distensao e
dor abdominal — e dos parametros nutricionais apos
seis meses de uso, a dose pode ser ajustada para
75.000 a 80.000 Ul por refeicao.

Efeitos
indesejaveis

Trivial

A ocorréncia de eventos adversos associados ao uso
de doses elevadas de pancreatina € rara e, em geral,
de baixa gravidade, podendo inclusive passar
despercebida.

Custos:

Favorece a
comparagao

O uso de pancreatina em doses mais elevadas sera
reservado a pacientes com quadros clinicos mais
complexos, configurando um tratamento
individualizado, cujo impacto nos custos tende a ser
pouco significativo.

Aceitabilidade

Sim

Ha uma aceitabilidade quanto ao uso de doses mais
elevadas de pancreatina, uma vez que ha consenso
entre os clinicos de que pacientes com maior
complexidade clinica requerem doses superiores.

Viabilidade de

implementagao:

Sim

Atualmente, a pancreatina ja € ofertada pelo SUS a
pacientes com insuficiéncia pancreatica exocrina
(IPE) e esteatorreia. Assim, a incorporagao de doses
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Julgamento

Item da EtD dos painelistas

Justificativa

mais elevadas para aqueles com indicacao nao
implicara em restricdes quanto a viabilidade técnica e
operacional, uma vez que o0s centros que ja
disponibilizam o tratamento estao aptos a ofertar
essas doses

Fonte: Autoria propria.

Questao 3: Qual a acuracia diagnéstica do teste de ultrassonografia
endoscépica para individuos com suspeita de pancreatite cronica?

Recomendacao: Adotou-se a deliberagcao da Conitec, em recomendar a
incorporacdo no SUS da ultrassonografia endoscopica para diagnostico de
pancreatite crénica, conforme Relatorio de Recomendacao n° 988/2025, disponivel
em: https.//www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-
recomendacao-no-988-teste-de-ultrassonografia-endoscopica-para-diagnostico-
de-pancreatite-cronica.

A estrutura PICO para esta pergunta foi.

— Populacao: Individuos com suspeita de pancreatite crénica cujo exame de
imagem nao conseguiu confirmar

— Intervencao: Ultrassonografia endoscopica

— Comparador: Colangiopancreatografia (CPRM); tomografia computadorizada

— Desfechos: Acuracia diagnostica (sensibilidade, especificidade, valor
preditivo positivo e valor preditivo hegativo).

Para responder essa pergunta, foi utilizada a sintese de evidéncias
apresentada no Relatorio de Recomendacao n® 988 da Conitec®. Nao foi realizada
uma busca adicional na literatura, uma vez que a busca presente no referido
Relatorio foi considerada recente.
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Numero do Tecnologias avaliadas pela Conitec
Relatoério da
diretriz clinica Principais » . »
(Conitec) ou alteragdes Incorporacao ou Nao incorporagao ou
Portaria de alteracao do uso no SUS nao alteracao no SUS
Publicacao
Relatorio de Atualizagao do | Ampliagao do tratamento | -
Recomendagao conteudo de reposicao enzimatica
Nn° xx/2025 para  pacientes com
insuficiéncia pancreatica
exocrina  [Relatorio  de
Recomendagao n°
1001/2025; Portaria
SECTICS/MS n° 40/2025
de 29/05/2025]
Teste de elastase-1 fecal
para o diagnostico de
insuficiéncia pancreatica
exocrina  [Relatorio de
Recomendagao n°
087/2025; Portaria
SECTICS/MS n° 25/2025
de 15/05/2025]
Uso da ultrassonografia
endoscopica para
pacientes com suspeita
de pancreatite cronica
[Relatorio de
Recomendacao n°
088/2025; Portaria
SECTICS/MS n° 38/2025
de 29/05/2025]
Portaria Atualizacao do Pancrelipase para o©
SAS/MS n° conteudo tratamento da
112/2016 Exclusao da insuficiéncia pancreatica
pancrelipase exocrina e na fibrose
cistica com
manifestacdes intestinais
[Relatorio de
Recomendacgao n°
203/2016; Portaria
SCTIE/MS n° 05/2016]
Portaria Primeira versao
SAS/MS n° do Protocolo
57/2010
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