Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 270 cod (A09AA02): DCI PANCREATINUM
(concentratia 35.000 U FE)

I. Indicatie terapeutica:
- tratamentul insuficientei pancreatice exocrine (IPE) determinatd de afectiuni cronice
pancreatice (pancreatita cronica, pancreatectomie sau cancer pancreatic).

Il. Diagnostic:

- Diagnosticul IPE se bazeazd pe un examen clinic, pe evaluarea unor deficiente
nutritionale si pe o biotestare a elastazei fecale. Este confirmat de o analiza ELISA a
elastazei fecale pe probe de scaun, considerata ca reflectand o insuficienta severd daca
valoarea elastazei fecale este sub 100 pg / g de scaun, normala daca este mai mare de 200
pg / g de scaun si posibila (reflectdnd o insuficientd pancreaticd usoara) Intre cele doud
valori.

- Avand 1n vedere beneficiile asteptate (calitatea vietii, pierderea in greutate,
supravietuirea), este important ca diagnosticul IPE sa fie precoce pentru ca tratamentul cu
enzime pancreatice sa fie initiat cu promptitudine.

I11. Stadializarea afectiunii:

- Este necesara stabilirea diagnosticului de insuficienta pancreatica (testare elastaza fecald),
si stabilirea etiologiei insuficientei pancreatice (pancreatitd cronicd, postrezectie
pancreatica, neoplazie pancreaticd)

- Insuficienta pancreatici in cadrul pancreatitei cronice: poate fi folosita clasificarea
Manchester (tabel 1) sau criterii radiologice /ecoendoscopice pentru diagnostic si
stadializare.

Tabel 1. Clasificarea Manchester a pancreatitei cronice (PC)
Forma usoara. Cinci criterii esentiale:
Elemente de PC la examinarea ERCP/IRM/CT
Durere abdominala
Nu necesita analgezie regulat
Functie endocrina si exocrind pastrate
Fara leziuni peripancreatice

Forma moderata. Cinci criterii esentiale:

Elemente de PC la examinarea ERCP/IRM/CT
Durere abdominala

Utilizare regulata (saptamanald) de analgezice opioide
Dovezi ale alterarii functiei endocrine/exocrine

Fara leziuni peripancreatice

Stadiu final.

Elemente de PC la examinarea ERCP/IRM/CT

Unul sau mai multe dintre urmatoarele leziuni extrapancreatice
- Stricturi biliare

- Hipertensiune portalda segmentara

- Stenoza duodenala

Plus cel putin un criteriu dintre urmatoarele:

- Diabet zaharat

- Steatoree

ERCP: colangiopancreatografia endoscopica retrograda




IRM: imagistica prin rezonanta magnetica
CT: tomografie computerizata

Dupa pancreatectomie, IPE este cea mai frecventd complicatie, dar nu intotdeauna
imediatd, cu exceptia pancreatectomiilor totale. IPE este gestionat cu enzime pancreatice
de substitutie.

Cancerul de pancreas: evaluarea stirii nutritionale a pacientilor cu cancer pancreatic
trebuie facutd intotdeauna cu grija, in explorarea si urmdrirea pre-terapeuticd, fie la
pacientii care pot fi operati, fie la cei care nu sunt rezecabili. Diagnosticul si gestionarea
IPE ar trebui sa fie cat mai timpuriu posibil intrucat aceasta face parte din tratamentul
suportiv. Acestea vizeaza imbunatatirea calitatii vietii si a tolerantei, precum si cresterea
aderentei la tratamentele antitumorale.

IV. Criterii de includere:

Varsta: fara limite de varsta.
Elastaza fecald sub 100 ug/g de scaun.
Elastaza fecala intre 100-200 pg/g in prezenta semnelor clinice sugestive, la pacienti cu o
cauza diagnosticatd a IPE sau in prezenta altor teste de laborator ce indica un sindrom de
malabsorbtie.
Prezenta cancerului pancreatic
e Cancerul local avansat sau metastatic indiferent de localizare — tratamentul
substitutiv enzimatic se administreaza intotdeauna
e Cefalic - independent de stadiul bolii si independent de valoarea elastazei fecale
e Corporeo-caudal — in prezenta semnelor clinice sugestive sau a unor teste de
malabsorbtie pozitive
Rezectia pancreatica
e in prezenta semnelor clinice sugestive sau a unor teste de malabsorbtie pozitive

V. Criterii de excludere din tratament:
a. Nu sunt descrise.
b. Nu se cunosc date legate de fertilitate, utilizarea la femei insarcinate, sau care alapteaza.
. Reactii adverse severe — nu sunt descrise (posibile reactii anafilactice).
d. Riscuri potentiale importante pe termen lung: colopatie fibrozanta.

VI. Tratament (doze, conditiile de scadere a dozelor, perioada de tratament)

Doza initiald recomandatd de enzime, in functie de greutate, este de 500 U-FE/ kg / masa.
Doza necesard pentru o masd este cuprinsa intre 25.000 si 80.000 de U-FE si o jumatate
de doza pentru o gustare (3 mese si 2 gustari).

Dozajul se stabileste in functie de severitatea simptomelor iar disparitia steatoreei la
pacienti sugereaza un tratament eficient.

In practici se pot utiliza 25.000 — 50000 U-FE, administrate la fiecare dintre cele trei
mese principale ale zilei, respectiv jumatate de doza la gustari. Se creste doza daca este
necesar.

Pentru pacientii la care indicatia terapeutica este neoplazia, se recomanda 40000 -50000
U-FE la mesele principale, rerspectiv 25000 U-FE la gustare.



VIl. Monitorizarea tratamentului (parametrii clinico-biologici si periodicitate)

- Parametrii clinici:
e Optimizarea statusului nutritional
e Ameliorarea deficitelor vitaminice
e Ameliorarea steatoreei

- Periodicitate: respecta periodicitatea de monitorizare a bolii de baza care a generat IPE

(minim 6 luni — maxim 1 an intre evaluari in prezenta stabilitatii clinice).
- Non-responder: nu exista criterii de excludere/renuntare la medicatia cu pancreatina.

VIIl. Terapia adjuvanta recomandata in completarea tratamentului cu pancreatina
- dieta — include abstinenta de la alcool, abstinenta la tutun, fractionarea meselor (mese
reduse cantitativ, mai frecvente). Se recomandd o dieta normolipidicd bogata in
trigliceride cu lant mediu.
- suplimentare vitaminica - vitamine liposolubile A,D,E,K (pot fi administrate initial
parenteral).

IX. Medici prescriptori: Tratamentul se initiazd de medicii din specialitatea gastroenterologie,
medicina interna, oncologie si poate fi continuat si de medicii de familie in dozele si pe
durata mentionata in scrisoarea medicala.”



