# NatJus

Estadual

NOTA TECNICA 5136
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 202 CACIV
COMARCA: Belo Horizonte/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0005136

IDADE: 38 anos SEXO: Feminino
DOENCA(S) INFORMADA(S): -

PEDIDO DA ACAO: Acesso a exame de Ressonancia magnética por

enterografia no manejo da Doenca de Crohn.
FINALIDADE / INDICACAQ: Tratamento e acompanhamento de paciente com

Doenca de Crohn atendida pelo plano de saude.

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

De acordo com as provas constantes nos autos, o exame almejado pela parte

autora € imprescindivel para o diagndstico de seu quadro clinico?

R: N&o, pois o diagndstico foi firmado e o tratamento iniciado em 2023. O
exame foi solicitado com o objetivo de se avaliar a extensao da doenca.
A modalidade do exame solicitado (ressonéncia magnética por enterografia)
consta do rol de cobertura obrigatéria pelos planos de saude, editado pela ANS?
R: Ndo. A Enterografia por Ressonancia Magnética (Entero-RM) nao
consta do rol da ANS que descreve somente 0s exames de Ressonancia
Magnética de Abdome Superior e Ressonancia Magnética de Pelve.

Caso negativo, existem outros métodos igualmente eficazes para o diagndstico
do tipo de doenca da parte autora?

R: Sim. As alternativas propedéuticas sdo ileocolonoscopia,
ultrassonografia intestinal, tomografia computadorizada por enterografia
e a dosagem de calprotectina fecal.

Ainda, existe recomendacdo da Conitec ou de oOrgdo de avaliacdo de
tecnologias em salde com renome internacional para uso de tal modalidade de

exame para o diagnostico do quadro em analise?
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R: Sim. A CONITEC recomenda em seu Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Crohn que a entero-RM pode ser
indicada, se disponivel. As agéncias NICE e CADTH recomendam seu uso
para diferenciar inflamacéo de estenose fibrética, sendo a entero-RM
preferencial naqueles pacientes com restricdo severa a exposicdo a
radiagdo como as que acontecem nas tomografias.

Havia urgéncia na realizagdo do exame indicado?

R: Até o momento, a condicdo de saude descrita para a paciente nao
caracteriza situacdo de urgéncia médica, conforme definicdo em
resolucédo do Conselho Federal de Medicina.

Quais sao as possiveis consequéncias médicas em virtude da espera na
realizacdo do exame indicado pela autora?

R: O retardo da instituicdo da terapia adequada pode expor a paciente ao risco
de complicagcdes como estenoses, formacdo de fistulas e necessidade de

cirurgias.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada, trata-se de paciente de 38 anos,

com quadro de diarreia crénica, submetida a colonoscopia com biépsia que
identificou duodenite e ileite inespecificas, com confirmacéo diagndstica para
de Doenca de Crohn em 2023. Paciente em uso continuo de Azatioprina,
Mesalazina e Prednisona. Foi submetida a entero TC que nao evidenciou
alteracbes. Por se manter sintomatica; com auséncia de resposta aos
medicamentos por via oral, foi solicitada a Ressonancia magnética por
enterografia para diagndstico diferencial (hipétese diagndstica de ileite
inespecifica ou doenca inflamatoria intestinal) e avaliacdo de inicio de terapia
com Infliximabe. O plano de saude negou a realizacdo do exame sob o
argumento de ndo cumprimento da RN N° 465 do Rol da ANS.

A doenca de Crohn (DC) € uma doenca inflamatéria intestinal (DII) de
etiologia ainda ndo bem definida, caracterizada pelo acometimento segmentar,

assimétrico e transmural de qualquer porcdo do tubo digestivo, da boca ao
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anus. Apresenta-se sob trés formas principais ou comportamentos: a

inflamatoria, a fistulizante ou penetrante e a fibroestenosante. O ileo, o célon e
a regido perianal sdo os segmentos do tubo digestivo mais acometidos.
Contudo, a DC também pode apresentar manifestacdes extraintestinais, sendo
observadas mais  frequentemente manifestacdes oftalmoldgicas,
dermatoldgicas e reumatoldgicas.

Ao diagnostico, cerca de 30% dos pacientes apresentam doenca ileal,
20% colonica e 50% ileocolbnica. O comprometimento isolado do trato
gastrointestinal superior ocorre, em geral, como uma localizag&o adicional em
até 5% dos casos. Quanto ao comportamento, o fenoétipo inflamatorio ocorre
em 50% dos pacientes, o estesonante em 20% e o fistulizante ou penetrante
em 30%. Ja& a manifestacdo perianal acomete até 40% dos pacientes, estando
frequentemente associada aos fenétipos colbénico ou ileocolbnico, apesar de
ocorrer independentemente da localizagéo intestinal.

As maiores prevaléncias relatadas no mundo ocorreram na Europa e na
América do Norte, sendo 322 casos por 100.000 habitantes na Alemanha e 319
casos por 100.000 habitantes no Canadda, respectivamente. Um estudo
populacional brasileiro estimou que a incidéncia de DC era de 3,22 casos por
100.000 habitantes em 2019 e de 2,68 casos por 100.000 habitantes em 2020,
com uma prevaléncia de 33,68 casos por 100.000 habitantes, dos quais 59,17%
dos casos ocorriam em mulheres.

Deve-se suspeitar de DC caso o paciente relate diarreia, seguida de dor
abdominal, perda de peso e sangramento intestinal. A DC também deve ser
considerada pela presenca dos sinais clinicos frequentes, como febre, palidez,
caquexia, massas abdominais, fistulas e fissuras perianais. Esses sinais e
sintomas podem ocorrer, de forma intermitente, ao longo de varios anos antes
da confirmacéo diagnostica. Além disso, a DC esta associada a fatores de risco,
como tabagismo, habitos alimentares e altera¢des genéticas.

A confirmacdo diagnéstica deve ser realizada pela avaliacdo clinica e
pelas investigacbes bioquimicas, endoscopicas, histologicas ou radioldgicas

gue a equipe assistente julgar necessarias. Nao existem critérios universais ou
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absolutos. Assim, a confirmacdo da doenca depende da demonstracao de

inflamacao cronica no intestino delgado ou intestino grosso por pelo menos um

desses métodos. A atividade clinica da doenca, por sua vez, deve ser

mensurada para orientar o tratamento.

A endoscopia digestiva baixa (colonoscopia) € um dos principais exames
utilizados na avaliagcéo de pacientes com suspeita de DC. Sempre que possivel,
recomenda-se sua realizagcdo sob forma de ileocolonoscopia, com intubagéo
do ileo terminal e coleta de material em cinco sitios distintos, ao longo do trato
intestinal inferior. Os achados mais caracteristicos incluem lesdes ulceradas
entremeadas de areas com mucosa normal, com padrdo de acometimento
focal, assimétrico e descontinuo. Embora nenhum achado endoscépico isolado
seja suficiente para estabelecer o diagndéstico de forma definitiva, o conjunto
morfolégico e topografico das lesbes pode ser altamente sugestivo,
contribuindo para a diferenciagéo frente a outras formas de colite.

A CONITEC atualizou recentemente o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Crohn do Ministério da Saude.! Esta
atualizacdo foi amplamente baseada no Relatério de Recomendacdo n°
1.079/2025 e ele traz a seguinte orientagéo: Por meio da avaliagao por imagem
€ possivel determinar a localizagdo, extensdo e atividade inflamatoria da
doenca. Os achados mais caracteristicos na tomografia computadorizada (TC)
e na ressonancia magnética (RM) sdo o acometimento do intestino delgado e
a presenca de estenoses e fistulas. Em pacientes com suspeita de DC ileal, a
avaliacdo da presenca e extensdo da doenca do intestino delgado é importante,
pois influencia na conduta terapéutica e no seguimento do paciente. Se
disponiveis, radiografia de transito de delgado ou entero-TC ou entero-

RM podem ser indicadas para ainvestigacao de DC do intestino delgado.

O American College of Radiology (ACR) recomenda a ressonancia
magnética por enterografia (RM-enterografia) como técnica de imagem de
excelente acuracia diagndstica na doenca de Crohn, tanto no diagndstico inicial
guanto na vigilancia e monitorizacéo terapéutica. Segundo o ACR, a RM por

enterografia apresenta sensibilidade de 77% a 82% e especificidade de 80% a
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100% para deteccdo de doenca ativa, com desempenho equivalente ao da
tomografia computadorizada por enterografia (TC-enterografia) tanto para
inflamacéo ativa quanto para complicacfes da doenca de Crohn (obstrucéo,
abscesso, fistula). ?

No entanto, existem alternativas propedéuticas em pacientes com
diagndstico ja estabelecido de doenca de Crohn, cada uma com papel
complementar a RM por enterografia, ndo substitutivo a ela. A lleocolonoscopia
continua sendo o “padrao-ouro” para avaliagado mucosa e obtencio de bidpsias,
e é essencial para avaliar cicatrizacdo mucosa (meta terapéutica) e recorréncia
endoscopica pos-operatéria em até 1 ano apos resseccao ileocolica. Sua
limitacdo principal € ndo alcancar inflamacédo salteada, intramural ou proximal
ao ileo terminal, presente em até 50% dos pacientes com doenca ativa de
intestino delgado. 2

A Ultrassonografia Intestinal € uma alternativa nao invasiva, sem
radiacdo, de baixo custo e uso point-of-care, com sensibilidade de 85% e
especificidade de 91% para atividade inflamatéria no intestino delgado
(desempenho comparavel ao da RM-enterografia, com 80%/82%), e
sensibilidade de 86% e especificidade de 88% para inflamacéao colbnica. 3

A Tomografia Computadorizada por Enterografia (TCE) tem
sensibilidade de até 90% para les6es de Crohn, com desempenho equivalente
a RM-enterografia para doenca ativa, fistulas, estenoses e abscessos. E
preferida em pacientes agudamente enfermos (menor artefato de movimento,
exame mais rapido) mas envolve radiacdo ionizante — desvantagem relevante
em pacientes jovens ou que necessitam exames seriados, situacdo em que a
RM é preferida.?

A dosagem de calprotectina fecal é o biomarcador ndo invasivo mais
bem validado, com AUC de 0,89 para deteccdo de inflamagdo mucosa
(superior ao PCR, AUC 0,72). Valores <250 ug/g correlacionam-se com
remissdo endoscopica; dois valores repetidos >250 pg/g sem sintomas
indicam >50% de chance de recidiva em 3 meses. Apos resseccao ileocolica,

calprotectina >100 ug/g tem sensibilidade de 89% para recorréncia
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endoscopica. O estudo CALM demonstrou que estratégia "treat-to-target”
guiada por calprotectina fecal (limiar 2250 ug/g), PCR e CDAI resulta em
maiores taxas de cicatrizacdo mucosa em 1 ano comparada ao tratamento
guiado apenas por sintomas.®

Tampouco a RM por enterografia ndo € um pré-requisito obrigatério para
o inicio do uso do Infliximabe. Tanto na pratica clinica geral quanto nos critérios
de para fornecimento de medicamentos bioldgicos regulados pela ANS e
CONITEC, o que se exige € a comprovacéao objetiva da atividade da doenca e
da sua localizacdo. Somente existem dois cenarios clinicos em que a RNM (ou
uma Entero-TC) torna-se clinicamente indispensavel antes da primeira infuséo
de Infliximabe: na Doenca Fistulizante ou Perianal Complexa ou na suspeita
de Estenose Fibrosa.

As diretrizes clinicas do National Institute for Health and Care Excellence
(NICE) é recomendar os exames de imagem transversais — Entero-RM ou
Ultrassom Intestinal (USI) — para todos o0s pacientes com suspeita ou
diagnostico de Crohn com potencial acometimento do intestino delgado,
usados para diferenciar inflamacdo de estenose fibroética, sendo a Entero-RM
preferencial naqueles pacientes com restricdo severa a exposicéo a radiacao
como as que acontecem nas tomografias. #

A Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) vai
na mesma linha, utilizando estes exames em seu protocolo “padrao-ouro” para
criangas, adolescentes e gravidas.®

Até o momento, a condicdo de saude descrita para a paciente (Doenca
de Crohn sintomatica; com auséncia de resposta aos medicamentos por via
oral) ndo caracteriza situacdo de urgéncia médica, conforme definicdo em
resolucéo do Conselho Federal de Medicina 6. Porém, o retardo da terapia pode
expor a paciente ao risco de complicacbes como estenoses, formacao de

fistulas e necessidade de cirurgias.

IV — CONCLUSAO:

Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se paciente de 38
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anos, portadora de Doenca de Crohn sintomatica; com auséncia de resposta
aos medicamentos por via oral, ja tendo sido submetida a colonoscopia e
entero-TC;

Considerando que a CONITEC atualizou recentemente o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Crohn e fez constar

gue a entero-RM pode ser indicada se disponivel para a investigacao de

Doenca de Crohn do intestino delgado;
Considerando haver evidéncias cientificas que suportem que este nao €
0 Unico método alternativo para o0 manejo de casos como o do presente auto;
Considerando ainda que o relatério médico ndo descreve a condicdo de
imprescindibilidade da realizacdo do exame, tampouco a entero-RM é requisito
indispensavel para a progressao do tratamento clinico;

Este NATJUS considera a presente demanda como justificada com

ressalvas.
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