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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
suplemento nutricional (Modulen®).

| — RELATORIO

il Segundo formulario médico da Defensoria Publica da  Unido
(Evento:1_ANEXO2 pags.6 a 10 e 24 a 28), preenchido em 27 de novembro de 2018, pela
médlca| | o Autor apresenta Doenga de Crohn

ileocolonica estenosante. Foi indicado o fratamento com fluconazol (450mg/dia) e
suplemento nutricional (Modulen® - 6 medidas diluidas em agua, usar 3 vezes/dia por 3
meses - 12 latas no total). E informado que o SUS disponibiliza o tratamento farmacolégico,
entretanto, para adequar a abordagem terapéutica, & importante restaurar o estado nutricional
do Autor que cursa com desnutricdo energético-proteica e aceitagdo energética
comprometida. O tratamento nutricional concomitante otimiza o tratamento farmacolégico. A
médica assistente descreve ainda que, caso o Autor ndo realize o tratamento indicado, ha risco
de desnutric&o energética proteica grave, com risco de ébito, configurando risco de vida, pois o
Autor apresenta uma doenga cronica, autoimune, sem cura definitiva, apenas com resposta
clinica e endoscoépica. Classificagdo lnternacnonal de Doengas (CID-10) K50.8 - Outra forma
de Doenga de Crohn.

2. De acordo com documentos nutricionais do Hospital Universitario Clementino

Fraga Filho/UFRJ (Evento1 ANEXO2 pags. 19 e 20), emitidos em 13 de novembro de 2018,
pela nutricionista | o Autor, 24 anos,

portador de Doenga de Crohn com diagnéstico em 2018. Apresenta perda ponderal grave,
redugéo da ingestéo alimentar devido & exacerbagéo dos sintomas da doenga, com diagndstico
nutricional de desnutri¢ao, ndo conseguindo recuperar seu estado nutricional com alimentagao
convencional. Foi informado o seguinte dado antropométrico: Peso: 482 kg. Citada a
Classificagdo Internacional de Doenga (CID 10): K50.0 - Doenga de Crohn do intestino
deigado. Assim, foi prescrito:

e Modulen® - 6 medidas para 200 ml de agua — 2 vezes/dia - 8 latas/més - 3
meses.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAOQ

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 63, da Agéncia Nacional de Vlgllanma
Sanitaria do Ministério da Saude, de 06/07/2000, nutrigdo enteral designa todo e qualquer
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"alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou
combinada, de composi¢céo definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para
uso por sondas ou via oral, industrializado ou né&o, utilizada exclusiva ou parcialmente para
substituir ou complementar a alimentagdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme
suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a
sintese ou manutengéo dos tecidos, 6rgdos ou sistemas”.

DA PATOLOGIA

1 A Doenga de Crohn (DC) € uma doenga inflamatéria intestinal de origem n&o
conhecida, caracterizada por acometimento focal, assimétrico e transmural de qualquer parte
do tubo digestivo, da boca ao anus. Apresenta-se sob trés formas principais: inflamatdria,
fistulosa e fibroestenosante. Suas manifestagdes clinicas mais comuns sdo dor abdominal,
diarreia, formagéo de fistulas e sintomas obstrutivos intestinais. Os segmentos do tubo
digestivo mais frequentemente acometidos sdo ileo, célon e regido perianal’. Devido ao
envolvimento do trato gastrintestinal e seus efeitos sobre a ingestdo alimentar, a DC
comumente ocasiona deficiéncia nutricional, a qual pode variar desde alteragdes discretas dos
teores de minerais até estados de desnutricdo grave, com grande perda de peso?.

Adicionalmente, pacientes com DC apresentam diminui¢&o na ingestdo alimentar causada por
anorexia, nauseas e vomitos. Em consequéncia, ocorre ma absor¢do, deficiéncia de sais
biliares, supercrescimento bacteriano, estreitamento gastrointestinal e estruturas que levam a
inchago, inflamagdes e ressecgdes cirlrgicas. Cursam ainda com o quadro clinico:
hipoalbuminemia, anemias e deficiéncia de vitaminas e minerais®.

2. Estenose ftrata-se de uma afecgdo em que uma estrutura anatémica é
contraida além das dimensées normais‘. As estenoses sdo uma das mais . graves
complicagbes da doenca de Crohn (DC), por pressuporem indicagéo de ressecgdo cirlirgica
de segmentos intestinais e, como consequéncia, um novo desenho anatémico do canal
alimentar, na maioria das vezes com perda do seu estado fisiolégico, objetivo insistentemente
perseguido pelo tratamento medicamentoso desse processo inflamatério. Surgem tanto
primariamente em areas doentes do intestino delgado ou colon quanto em anastomoses de
cirurgias préwas

3. Perda de peso (perda ponderal) € importante causa de internacéo hospitalar,
pois pode fazer parte do quadro clinico de doengas sistémicas avangadas, simbolizar primeiro
sintoma de malignidade ou manifestagao de doengas psiquiatricas. Independente da causa de
base ha correlagéo entre perda de peso e aumento da morbimortalidade. Perda de peso
significativa (perda ponderal) pode ser definida como perda maior que 5,0% do peso habitual
no periodo de seis a 12 meses (sindrome consumptiva). As principais causas de perda de peso

! BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 858, de 12 de novembro de 2002. Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas da Doenga de Crohn. Disponivel em: <https://abcd.org.br/wp-

content/uploads/20141021doc _portaria_858.pdf >, Acesso em: 05 fev. 2019. :
2 BRANCO, M. C. Aspectos nutricionais da doenga inflamatéria do intestino. Universidade do Porto,2012. Disponivel

em: < https://repositorio-aberto.up.pt/bitstream/10216/68593/2/39686.pdf >. Acesso em: 05 fev. 2019.

3 RODRIGUES, S. C; PASSONI, C. M. S; PAGANOTTO, M. Aspectos nutricionais na Doenga de Crohn. Cadernos da

Escola de Salde, n. 01, 2009. Disponivel em:

<http://portaldeperiodicos.unibrasil.com.br/index.php/cadernossaude/article/download/2237/1810>. Acesso em: 05 fev.

2019.

* Biblioteca Virtual em Salide BVS. DeCs. Descrigdo de estenose. Disponlvel em: < http://decs.bvs.br/cgi-

bin/wxis1660.exe/decsserver/ >. Acesso em: 05 fev. 2019.

5 MISZPUTEN, S. J. Doenga de Crohn estenosante. JBM, margo/abril, 2013, v. 101, n. 2. Disponivel em: <

http:/ffiles.bvs.br/upload/S/0047-2077/2013/v101n2/a3983.pdf>. Acesso em: 05 fev. 2019.
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isolada s&o: cancer, disturbios panuuatrlcos doencas do aparelho digestério, endocrinopatias,
afecgdes reumaticas, infecgdes e origem indeterminada’®.

4. A desnutricido & decorrente de aporte alimentar insuficiente em energia e
nutrientes ou ainda do inadequado aproveitamento bioldgico dos alimentos ingeridos,
geralmente provocado por doengas. E também associada a fatores como pobreza, neghgéncna
e abuso de drogas, consistindo de aspectos biolégicos, psicolégicos e sociolégicos’. Muitos
individuos que desenvolvem desnutricao proteico-calérica s&o internados com historia de
perda de peso, resultante de anorexia e aumento do catabolismo associado a determinadas
doengas e medidas terapéuticas comumente utilizadas em determinadas situagées, como por
exemplo, o uso prolongado de soro glicosado. A deplecéo dos estoques de tecido adiposo e da
reserva proteica representa um problema nutricional signifi icativo®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Nestlé®'®°, Modulen®IBD atualmente & denominado
Modulen®, o qual se trata de formula enteral para nutricdo enteral ou oral. Indicada para
pacientes que necessitem de nutricdo com um fator imunomodulador TGFB-2, que contribui na
agéo anti-inflamatéria e reparadora da mucosa intestinal. Isento de gliuten e lactose. Sem
sabor. Apresentagdo: lata de 400g. Diluigdo padréo: 6 colheres medida (50g) em 210 mL de
agua.

Il — CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com diagnodstico de Doenca de Crohn apresentando
também diagnédstico nutricional de desnutrigao energético-protéica, perda ponderal grave e
reducdo da ingestdo alimentar (Evento:1_ANEXO2 p&gs6 a 10 e 24 "'a 28;
Evento1_ANEXO2_pags. 19 e 20). '

2, Nesse contexto, cumpre informar que individuos com Doenca: de Crohn tém
aumento do risco de problemas de nutrigado por multiplas razées relacionadas com a doenga e
seu tratamento. Desse modo, o objetivo primario € restaurar e manter o estado nutricional do
individuo. Podem ser utilizados al|mentos suplementos dietéticos e de micronutrientes, bem
como nutrigdo enteral e parenteral Dessa forma, tendo em vista o quadro climco eo
estado nutricional do Autor, o uso de suplementos nutricionais industrializados esta
indicado para o mesmo.

3 Ressalta-se que o suplemento nutricional prescrito (Modulen®) é
especificamente formulado para pacientes com doenga inflamatoria intestinal como a Doenga
de Crohn, e por esse motivo, frequentemente & o suplemento de escolha no tratamento
dietoterapico no quadro clinico gue acomete o Autor™"’

® PINHEIRO, K. M. K. Et al. Investigagdo de sindrome consumptiva. Arquivo Médico dos Hospitais da Faculdade de
Ciéncias Médicas da Santa Casa de S&o Paulo, 2011. Disponivel em: <

http://arquivosmedicos. fcmsantacasasp edu.br/index.php/AMSCSP/article/viewFile/318/333 >. Acesso em: 05 fev. 2019.
" SCHWEIGERT, ). D.; SOUZA, D. O. G.; PERRY, M. L. S. Desnutrigdo, maturagéo do sistema nervoso central e
doengas neuropanulétr]cas Rev. Nutr., v 22, n.2, p.271-281, 2009. Disponivel em:

<http://www.scielo. br/pdf/rnlv22n2/v22n2809 pdf>. Acesso em: 05 fev. 2019.

# VANNUCCHI, H. et al. Avaliagéo do estado nutricional. Medicina (Ribeirdo Preto. Online), v. 29, n. 1, 1996.
Disponivel em: <http://www. revistas usp.br/rmrp/article/view/707/0>. Acesso em: 30 jan. 2018.

¥ Nestlé Health Science. Modulen®. Disponivel em:<https://www.nestlehealthscience.com. br/marcaslmodulen/moduIen>
Acesso em: 05 fev. 2019.

1® Nestlé Health Science. Modulen®. Pocket Nutricional.

" CRESCI, G. ESCURO, A. Dietoterapia nas doengas do sistema gastrointestinal inferior. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-
STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutrigdo e dietoterapia. 14® ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier. '
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4. Salienta-se que de acordo com a literatura nao hé orientagéo especifica sobre
o tipo de férmula enteral a ser utilizada em pacnentes com Doenca de Crohn, ou consenso de
que férmulas especializadas (como Modulen ) trariam beneficios adicionais, podendo ser
utilizadas dietas poliméricas padrao'?

5. Nesse sentido, considerando a pratica clinica, cabe ao profissional assistente
avaliar, caso a caso, a escolha do suplemento nutricional que melhor se adapta as condicées
clinicas do paciente.

6. A respeito da quantidade diaria prescrita de Modulen®, considerando o
documento mais recente acostado (6 medidas, 3 vezes ao dia, equwalente a 150 g/dia —
Evento_1, ANEXO2, pag.7), |nforma Se que a mesma proporcionaria um adnc:onal de 740
kcall/dia e 27 g/dia de proteina® 1% sendo necessarias 12 latas de 400g/més®"

7 Ressalta-se que em pacientes com desnutri¢ao (como € o caso do Autor),
preconiza-se um adicional energético de 500 a 1.000 kcal por dia, além da energia ofertada por
um plano alimentar equilibrado, sendo assim, a quantidade prescrlta de suplementacéao
nutricional se aproxima da referida recomendacéo de adicional energético'®

8. Ressalta-se ainda que portadores de Doenc¢a de Crohn necessitam de
reavaliagdes periédicas, visando verificar a evolugdo do quadro clinico, as quais norteiam a
necessidade de continuidade, alteracéo ou interrupgéo da terapia inicialmente proposta. A esse
respeito, foi informado em documento médico (Evento_1, ANEXO2, pag.7) e em documento
nutricional (Evento1_ANEXO2_pag.20), que o suplemento nutricional da marca Modulen®
sera utilizado por um periodo de 3 meses.

9. Cumpre informar que em consulta ao banco de dados da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVIS 2 verificou-se que o suplemento nutricional plelteado Modulen®
possui registro na ANVISA'

10. No concernente ao questionamento se o medicamento/insumo requerido esta
contido na Portaria n°® 2.982/2009 do Ministério da Saude (Programa de' Medlcamentos
Excepcionais), cabe esclarecer que a Portaria GM/MS n° 2982, de 26 de noveriibro de 2009°foi
revogada pela Portaria GM/MS n° 4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, foi
revogada pela Portaria GM/MS n° 1555, de 30 de julho de 2013, recentementerevogada pelas
Portarias de Consolidagédo n°® 2 e n® 6, de 28 de setembro de 2017, -que dispéem, além do
Programa de Medicamentos Especializados (antigo Excepcionais), também sobre as normas
de execucédo e de financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), estando essas portarias atualmente em vigéncia.

s Quanto a disponibilizacédo no ambito do SUS, informa-se gue suplementos
nutricionais, como a opg¢éo pleiteada (Moduleng). nao integram a Relagao Nacional de
Medicamentos Essenciais 2018 (RENAME - 2018), bem como nenhuma lista oficial de

2 DIESTEL, C.F.SANTOS, M.C.ROMI, M.D. Tratamento Nutricional Nas Doengas Inflamatérias Intestinais. Revista do

Hospital Universitéario Pedro Ernesto, UERJ. Ano 11, Outubro/Dezembro de 2012. Disponivel

em <http://revista.hupe.uerj.br/detalhe_artigo.asp?id=355>. Acesso em: 05 fev. 2019. '
' Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. Terapia Nutricional na Doenga de Crohn Projeto

Diretrizes, 2011. Disponivel

em:<https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/terapia_nutricional_na_doenca_de_crohn.pdf >, Acesso em: 05 fev.

2019.

' A. Forbes et al. ESPEN guideline: Clinical nutrition in inflammatory bowel disease. Clinical Nutrition 36 (2017) 321 e

347. Disponivel em:< http://www.espen.org/files/ESPEN-guideline_Clinical-nutrition-in-inflammatory-bowel-

disease.pdf>, Acesso em: 05 fev. 2019.

'® LYSEN, LK e ISRAEL, D.A. Nutrigio no controle do peso. In: MAHAN, L.K.,ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND

J.L.Krause, alimentos, nutrigdo e dietoterapia. 13® ed.Rio de janeiro: Elsevier. !

'8 Consultas ANVISA. Disponivel em:< https://www.smerp.com. br/anvnsal?ac-prodDetalI&anVlsald-—400761 778>.

Acesso em: 05 fev.2019.
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medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacgao
pelo SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro'’. Assim, ndo ha atribuigao
exclusiva de nenhum dos entes quanto ao fornecimento do item pleiteado.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER ZAMBONI DANIELE REIS DA CUNHA
Nutricionista Nutricionista
CRN4-01100421 CRN4-14100900
MARGELA ADO DURAO
Asdistente g€ Coordenagao
CRF{RJ 11517

. 4.216.255-6

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

7 BRASIL. Ministério da Satde - Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME , Brasfilia — DF 2018
Disponivel em:< http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Rename/Rename_2018_Novembro.pdf> Acesso em:
05 fev. 2019.
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