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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara da Infancia e Juventude de Montes Claros
COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2023.0004044

IDADE: 11 anos Sexo: Masculino
DOENCA(S) INFORMADAC(S): Suplemento Modulen

PEDIDO DA ACAO: CID 10: K51.0

FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento da retocolite ulcerativa idiopatica
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 24.491

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

a) os medicamentos/insumos/equipamentos/procedimento possuem registro

na ANVISA?; b) os medicamentos/insumos/equipamentos/procedimento
encontram-se inclusos em listas do SUS?; C) 0S
medicamentos/insumos/equipamentos/procedimento  ora vindicados, a
despeito de serem registrados na Anvisa e encontrarem-se incluidos nas
listas do SUS, encontram previséo para o quadro da parte requerente?

lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo médica datada de 14/03/2023 trata-se de

paciente DMPA, 11 anos, com diagnostico de Doenca de Crohn. Em uso
de infliximab dose otimizada de 340mg a cada 8 semanas e azatioprina
50mg/dia. Cursando com baixo peso e baixa imunidade, sendo
acompanhado devido a desnutricdo. Peticdo refere a quadro de
inapeténcia, dor articular, astenia, diarreia mucosanguinolenta, perda
de peso, corticodependéncia e ndo resposta a aminosalicilatos e
azatioprina. Necessita do uso do suplemento Modulen imprescindivel
para melhora do estado nutricional e consequentemente resposta ao
tratamento medicamentoso.

A doenca de Crohn (DC) é uma doenca inflamatoria intestinal

imunomediada, incuravel, caracterizada pelo acometimento segmentar,
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assimeétrico e transmural de qualquer porcdo do tubo digestivo, da
boca ao anus. De etiologia ainda desconhecida, esta condicdo é
caracterizada por uma complexa interagcao entre fatores do meio
ambiente, susceptibilidade genética e flora intestinal que contribuem
para determinar uma resposta imune anormal e comprometimento da
funcdo da barreira epitelial. Geralmente a doenca tem inicio na 2 e 32
décadas de vida, mas pode afetar individuos de qualquer idade. E
responsavel por morbidade e disabilidade significativas que aumentam
com a progressdo do do dano intestinal. Apresenta periodos de
atividade, remissdo e recaida, tendo estagios descritos conforme o

indice de Harvey-Bradshaw (IHB).

Variavel | Descricao Escore

0 = muito bem 1 = levemente comprometido 2 = ruim 3 =
1 Bem-estar geral
muito ruim 4 = péssimo

0 = nenhuma 1 = leve
2 Dor abdominal
2 = moderada 3 = intensa

Numero de evacuagdes liquidas por
3 1 por cada evacuagao
dia

0 = ausente 1 =duvidosa

4 Massa abdominal
2 = definida 3 = definida e dolorosa
1 por item: Ulceras aftosas, Nova fistula, Pioderma
5 Complicacoes gangrenoso, Fissura anal, Abscesso,Artralgia, Uveite,
Eritema nodoso
Total Soma dos escores das variaveisde 1 a5

Seu diagnéstico pode ser dificil dado a heterogeneidade das
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manifestacdes e a sua sobreposicdo com as da retocolite ulcerativa,
bem como a auséncia ocasional de sintomas gastrointestinais
relevantes. O sintoma mais comum na ocasidao do diagnostico é
diarreia cronica, seguida por sangramento (40% - 50%), perda de peso
(60%) e dor abdominal (70%) com impacto na qualidade de vida. O
achado de fadiga, febre, palidez, caquexia, massas abdominais, fistulas e
fissuras perianais sdo muito comuns. A colonoscopia com duas
biépsias de cinco sitios distintos, incluindo o ileo, € o método
preferencial para o diagndstico. Tipicamente este exame revela lesdes
ulceradas, entremeadas de areas com mucosa normal, acometimento
focal, assimétrico e descontinuo, que a biopsia podem mostrar
alteracdo transmural, padrdao segmentar e presenca de granulomas
ndo caseosos. Radiografia de transito de delgado, ou tomografia
computadorizada enteral (TC enteral) ou ressonancia magnética enteral
(RM enteral) podem ser indicadas, se disponiveis e geralmente revelam o
acometimento do intestino delgado e presenca de fistulas. Em casos
dificeis, a endoscopia digestiva alta com bidopsias gastricas pode ser
atil para firmar o diagnéstico na presenca de granulomas ou gastrite focal.
Exames laboratoriais como elevacdo de proteina C-reativa e velocidade
de hemossedimentacdo podem auxiliar no diagnéstico.

A avaliacao da extensédo da doenca e comprometimento do intestino
delgado proximal € importante, pois influenciard na conduta terapéutica e no
seguimento do paciente. O tratamento da DC é complexo e definido
segundo a localizacdo da doenca, o grau de atividade e as
complicacdes. As opcgOes terapéuticas devem ser individualizadas de
acordo com a resposta sintomatica e a tolerancia ao tratamento, o que
exige habilidades clinicas e cirdrgicas em algumas situagfes. Deve
objetivar a inducdo da remissao clinica por pelo menos 6 meses,
melhoria da qualidade de vida e, ap6s, manutencdo da remissdo com
prevencdo das recorréncias. O tratamento clinico classico é baseado

no uso de aminossalicilatos, corticosteroides, antibidéticos e
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imunossupressores incluindo os biologicos. Além dos efeitos de
controlar a doenca levando a sua remiss&o, o tratamento deve
preocupar com a segurancga e 0s custos da terapia a longo prazo capaz
de prevenir as recaidas. O tratamento cirdrgico € necessario para tratar
obstrucdes, complicacdes supurativas e doenca refrataria ao
tratamento medicamentoso. Na literatura ndo ha respaldo para a
indicacdo de acidos graxos, 6mega 3, probidticos, talidomida,
ciclosporina, terapia tuberculostatica ou nutricional em adultos com DC.
Medidas ndo medicamentosas sédo recomendadas incluindo mudanca
dos habitos de vida principalmente o abandono do tabaco. Conforme a
Associacéo Brasileira de Retocolite Ulcerativa e Doenca de Crohn (ABCD)
Crohn’s & Colitis Foundation of America (CCFA), ndo h& evidéncias que
sugiram que qualquer alimento ou dieta particular cause, previna ou
cure a doencas inflamatdrias intestinais. Nao hé& dieta especial nestes
casos, a despeito de algumas dietas serem anunciadas
especificamente para o tratamento destas doencas. E importante notar
gue algumas pessoas podem relatar sucesso com essa e outras dietas em
relagdo ao alivio dos sintomas, mas ndo ha evidéncia cientifica que as
apoie. Por enquanto, as recomendacOes alimentares sdo geralmente
orientadas para aliviar os sintomas durante as crises e garantir a
ingestdo e a absorcédo adequada de nutrientes, vitaminas e minerais.
As principais recomendacd0es sdo comer pequenas porcdes nas
refeicoes; fazer refeicbes mais frequentes; comer em ambiente
tranquilo; evitar alimentos desencadeantes; limitar alimentos com
fibras insoluveis (isto €, sementes, graos, vegetais de folhas verdes, frutas
laxativas e farelo de trigo) escolhendo legumes e frutas mais faceis de
digerir, removendo sua casca, evitando as sementes, comendo legumes
cozidos, em vez de vegetais crus, durante a crise; reduzir a quantidade
de alimentos gordurosos ou fritos, beber diariamente pelo menos 2
litros de agua, evitar bebidas alcoodlicas e com cafeina; ingerir

proteinas em quantidades maiores; manter ingesta caldrica adequada;
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ingerir 1000mg de célcio ao dia. A terapia alimentar, nos casos de
necessidades alimentares especiais, difere muito conforme o tipo de
alteracao fisioldogica e metabodlica de cada individuo. Nesse sentido,
uma atencao nutricional bem planejada pode suprir as necessidades
nutricionais do individuo, sob os aspectos qualitativo e quantitativo,
bem como sob a forma de administracdo dos alimentos. Por isto esta
terapia deve ser orientadas por nutricionista, guem determinara o tipo e
volume de dieta necessario a cada caso. Os sujeitos que mais
demandam a TNE sao, além dos desnutridos, os em risco nutricional e
0s portadores de patologias que resultam na impossibilidade de
mastigacdo e degluticdo, como no AVE, cancer de cabeca, pescoco ou
esb6fago, doencas neurolégicas em estagios avancados (doenca de
Parkinson e Alzheimer). Frequentemente, nestas situacdes, ha indicagcéo
de TNE prolongada, sem necessidade de manutencdo da internacao
hospitalar, por estabilizacdo clinica do paciente, sendo a terapia
nutricional enteral domiciliar mais indicada. J4 na DC a inflamagao no
intestino delgado pode interferir na absor¢cao de nutrientes, o que é
chamado de ma absor¢ao, podendo levar a desnutricdo. Assim, em
algumas situacdes a utilizac&o da terapia de nutricdo enteral (TNE) pode
ajudar a preservar ou melhorar a capacidade de absorcao do intestino
delgado. Esse tipo de alimentacdo liquida € particularmente util em
criangas para assegurar uma nutricdo adequada quando o apetite é
pouco e o0 crescimento preocupante. Quando sdo necessarias calorias
extras ricas em nutrientes, a nutricdo suplementar também pode ser
obtida por meio de formulas que contém quantidades equilibradas de
proteinas, carboidratos, gorduras e vitaminas, principalmente as

formulas poliméricas.

A nutricdo enteral pode ser classificada como com dieta
artesanal ou industrial, elementar (monoméricas) e nao elementar (semi-
elementares ou oligoméricas e poliméricas). As dietas artesanais s&o

produzidas diariamente em condi¢cbes rigorosas de higiene, sob
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orientacdo de nutricionista, a partir de produtos in natura, cozidos, ou
néo, triturados e peneirados. As dietas/suplementos industrializados
sdo regulamentadas pela ANVISA e contém macro e micronutrientes
em proporcdes padronizadas. Ja as elementares sao aquelas
compostas de aminoacidos, gorduras, agucares, vitaminas e minerais,
sendo facilmente absorvidas e digeridas. As nao elementares baseiam-
se em oligopeptideos (compostos organicos compostos por 2 a 20
aminoacidos) ou fontes proteicas completas, sendo melhores para

pessoas que podem digerir e absorver nutrientes sem dificuldade.

No SUS, dietas e suplementos ndo sao classificados como
medicamentos, assim nao existe legislagdo nacional determinando o
fornecimento de dieta industrializada para uso domiciliar. A Politica
Nacional de Alimentacdo e Nutricdo (PNAN) confere institucionalidade a
organizacdo e oferta dos cuidados relativos a alimentacédo e nutri¢ao,
bem como ressalta o papel do SUS na agenda de seguranca alimentar
e nutricional e na garantia do direito humano a alimentacdo adequada
e saudavel. Nesse contexto, destaca-se que o cuidado alimentar devera,
sempre que possivel, ser realizado por meio de técnicas dietéticas
especificas que utilizam os alimentos como base da dieta do individuo,
mesmo aqueles com necessidades especificas. Casos esporadicos, em
situacao cientificamente justificada, quando esgotadas todas as outras
alternativas terapéuticas, existem diretrizes regulatorias loco-
regionais, como a de Belo Horizonte, construidas para regulamentar a
disponibilizacdo de dieta industrializada.

As dietas/suplementos artesanais podem ser indicadas para
individuos estaveis clinicamente, com doencas crbnicas ou em
tratamento paliativo. Nao ha evidéncias cientificas que mostrem
prejuizo na absorc¢ao de nutrientes provenientes de formula nutricional
com alimentos na inexisténcia de disfun¢gfes absortivas no sistema
digestério e de doencas que demandam necessidades especiais de

nutrientes que ndo possam ser suprimidos nesta dieta. Contém proteinas,
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vitaminas, carboidratos e sais minerais em propor¢cdo adequada as
necessidades estabelecidas. Apresentam como vantagem o baixo
custo em relagcdo as industrializadas, diminuicdo da monotonia
alimentar, maior sensacdo de estar alimentado e manutencdo do
vinculo com a familia. Além disto os alimentos contém compostos
bioativos, flavonoides e outros fendlicos. Os compostos bioativos
possuem propriedades antioxidantes, moduladoras da resposta
imunolégica que diminuem o risco de mortalidade de doencas
crbnicas nao transmissiveis. Este fato é relevante, considerando que
seu uso crénico pode ser necessario. Devem ser a primeira opc¢édo para
0 uso domiciliar. Tém o inconveniente de necessitar de manipulacao
em condi¢cdes sanitarias adequadas para evitar sua contaminacao, pois
estdo sujeitas a maior risco de contaminacdo microbiolégica e podem
apresentar deficiéncias de micro e macronutrientes em sua composi¢cao
se ndo forem adequadamente preparadas. Se necessario, em condicdes
especificas, h& a possibilidade de modificacdo e/ou suplementacédo de
sua férmula, inclusive com produtos industrializados.

As dietas/suplementos industrializados apresentam custo mais
elevado; maior controle de qualidade sanitaria;, composi¢cdo quimica
definida e maior comodidade de preparacdo, se comparadas a
artesanal. Oferecem maior seguran¢a quanto ao controle bioldgico e
composicao centesimal. Entretanto do ponto de vista de efeito nutricional
se comparadas, a dieta/suplemento industrializados e artesanais tém o
mesmo efeito, tal que podem ser usadas indistintamente. Pode ser
fornecida como uma alimentagcao polimérica ou oligomérica, sem
diferengca na eficacia entre os regimes polimérico e elementar para a
inducao da remissao na DC. Modulen®IB, fabricado pela Nestlé, & um
suplemento nutricional polimérico, completo em p6 para uso oral e/ou
em sondas, hiperlipidico, normocalérico, normoproteico, com alto teor
de cloreto, zinco, molibdénio e vitaminas A, D, E, C e B6. Segundo

fabricante é indicado para o controle nutricional da DC na fase ativa e

7/11

Nota Tecnica N°. 404472023 NATJUS-TIMG PM



# NatJus

Estadual

de remissao, fornecer suporte nutricional para integridade da mucosa,
melhorar o estado nutricional e promover o crescimento linear, em
pacientes que necessitam de nutricdo com TGF[3-2, ja que contribui para a
acdo anti-inflamatoria e reparadora da mucosa intestinal. Demonstrou
em varios estudos clinicos reduzir a inflamagao no intestino e
promover a cicatrizagao da mucosa intestinal.

Em maio de 2012, o Conselho Regional de Nutricdo do Parana
divulgou parecer comparando as dietas artesanais e industrializadas
para pacientes com necessidade de nutricdo enteral. Os autores
concluiram que né&o existem evidéncias de superioridade de uma
formula em relacdo a outra e podem ser usadas indistintamente,
devendo, a artesanal, ser a primeira opcao para o uso domiciliar.
Conclusao: o caso em tela, trata-se de paciente de 11 anos, com Doenca
de Crohn. Em uso de infliximab dose otimizada de 340mg a cada 8
semanas e azatioprina 50mg/dia. Cursando com baixo peso e baixa
imunidade, sendo acompanhado devido a desnutricdo. Peticéo refere a
quadro de inapeténcia, dor articular, astenia, diarreia
mucosanguinolenta, perda de peso, corticodependéncia e néo
resposta a aminosalicilatos e azatioprina. Necessita do uso do
suplemento Modulen, imprescindivel para melhora do estado
nutricional e resposta ao tratamento medicamentoso.

A DC é uma doenca inflamatéria intestinal imunomediada,
incuravel cujos principais sintomas séo diarreia crénica, sangramento,
perda de peso e dor abdominal com impacto na qualidade de vida.

O tratamento de doencas no SUS é previsto e descrito em PCDT
especificos, sendo no caso da DC, complexo e definido segundo a
localizacdo da doenca, o grau de atividade e as complicagcdes. As
opcoOes terapéuticas na DC devem ser individualizadas de acordo com a
resposta sintomatica e a tolerancia ao tratamento, sendo centrada nos
corticoides farmacos imunossupressores e os farmacos biologicos,

usados de forma isolada ou combinada. Ndo ha respaldo na literatura
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para a indicacdo de acidos graxos, 6mega 3, probidticos, talidomida,
ciclosporina, terapia tuberculostatica ou nutricional em adultos com DC.
As recomendacOes alimentares das sociedades internacionais e
nacionais, sdo geralmente orientadas para aliviar os sintomas durante
as crises e garantir a ingestdo e a absorcédo adequada de nutrientes,
vitaminas e minerais. Assim recomendam medidas higienicodietéticas
com destaque para comer pequenas porc¢oes, de forma mais frequente e
em ambiente tranquilo; evitar alimentos desencadeantes; limitar
alimentos com fibras insollveis; reduzir a quantidade de alimentos
fritos ou gordurosos, beber diariamente pelo menos 2 litros de agua,
evitar bebidas alcodlicas e com cafeina; ingerir quantidade adequada
de calorias; consumir quantidades grandes de proteinas. Apesar disto,
a TNE tem sido usada como forma de terapia nutricional para
pacientes com DC, porém o mecanismo pelo qual a dieta enteral pode
influenciar a inflamagao é desconhecido.

Em que pese a prescricdo do suplemento Modulen, conforme
ABCD e CCFA, nao héa evidéncias que sugiram que qualquer alimento
ou dieta particular cause, previna ou cure a doencas inflamatorias
intestinais. Nado ha dieta especial nestes casos e tdo pouco ha
evidéncia cientifica que as apoie. Assim no caso em tela, ndo existem
justificativas cientificas ou contra-indicacées para uso de dieta
artesanal pelo paciente, ja que a luz dos conhecimentos atuais ndo ha
beneficios nutricionais do uso de dietas/suplementos industrializados
em substituicdo a dieta/suplementos artesanais, e tado pouco
recomendacOes das sociedades nacionais e internacionais de

evidéncias para seu uso. E importante destacar que:

= As dietas artesanais devem ser a primeira escolha no paciente
em atencao domiciliar, j& que mesmo em situacdes especiais, pode
ser modificada, adequada as necessidades especiais, inclusive

com produtos industrializados.
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- o0s alimentos in natura contém compostos bioativos, flavondides
e outros fendlicos, de propriedades antioxidantes, moduladoras
da resposta imunoldgica que diminuem o risco de mortalidade

de doencas crdnicas ndo transmissiveis;

= se comparados dietas/suplementos artesanais e industrializados
tém o mesmo efeito para fins de nutricdo, sendo os artesanais
mais baratos.
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