GOVERNO DO ESTADS DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
i SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0481/2019

Rio de Janeiro, 27 de maio de 2018.

Processo n® 5004767-03.2019.4.02.5120
ajuizado por

QO presente parecer visa atender & solicitagéo de informagodes técnicas da 1*
Vara de Nova Iguacu, da Se¢do Judicidria do Rio de Janelro quanto ao suplemento
nutricional (Modulen™).

| - RELATORIO
1 Segundo documentos médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga

Filho e formulério de tratamento medicamentoso da Defensoria Piiblica da Uniao (Evento_1,
OUT2_pé4gs.5, 6, 9 e 10), emitidos em 16 de abril e 07 de malo de 2019, pelas médicas
[(CREMER: | ) el |
(CREMERUJ: _ J,-0 Autor & portador de doenga inflamatéria intestinal estenosante,
apresentando Importante grau de desnutrigdo grave e anemia cronica. Apresentou perda
ponderal de aproximadamente 25kg em 2 anos. Tem indicaé;ao cirargica, devendo receber
suporte nutricional com suplemento da marca Modulen™ - 6 medidas, usar 3x/dia,
totalizando 12 latas/més. Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) K50.8 - Outra
forma de doenga de Crohn.

11— ANALISE

DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugéo RDCn° 63, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Salde, de 6/7/2000, nutrigho enteral designa todo e qualquer
“alimento para fins especials, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou
combinads, de composig8o definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada
para uso por sondas ou via oral, industrializado ou ngo, utilizada exclusiva ou parcialmente
para substituir ou complementar a alimentagdo oral em pacientes desnutridos ou néo,
conforme suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar,
visando a sintese ou manutengéo dos tecidos, 6rgéos ou sistemas".

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Crohn (DC) é uma doenga inflamatéria intestinal de origem
ndo conhecida e caracterizada pelo acometimento focal, assimétrico e transmural de
qualquer porgdo do tubo digestivo, da boca ao anus. Apresenta-se sob trés formas
principais: inflamatéria, fistulosa e fibroestenosante. Os segmentos do tubo digestivo mais
acometidos s&o fleo, célon e regido perianal. A DC ndo é curavel clinica ou cirurgicamente
e sua histéria natural é marcads 5es e remissdes. Entre 50% e 80% dos
pacientes com DC v8o necessitar de cirurgia em algum momento da evolugéo da doenga,
sendo os principais motivos estenoses sintomaticas, refratariedade ao tratamento clinico ou
complicagdes com fistulas e doengas perianais’.

' Ministério da Sadde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas —~ Doenga de Crohn. Portaria SAS/MS n®711, de
17 de dezembro de 2010. Disponivel em: <http://ponalsaude saude.gov.briimages/pdf/20 14/fevereiro/07/pedt-
doenca-de-crohn-2010.pdf>. Acesso em: 27 mal. 2019.
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2. Os individuos com Doenga de Crohn estfio em maior risco de problemas
'i ‘ m e de razbes relacionadas a d 0 tratamento. Assim
ivo & : : te ado_nutri i

al do paciente. Para atingir este

JSado 3 sSuple S 2SS & de S
nutricdo enteral e parenteral. A dieta e os nutrientes especificos atuam como um apoio na
manutengao do estado nutricional, limitando a exacerbag&o dos sintomas. Durante as crises
de agudizagdo da doencga, caracterizada pelo agravamento dos sintomas (obstrugdes
parciais, nauseas, dor abdominal, distens&o abdominal ou diarreia) & necessario eliminar os
alimentos que causam intolerancia ao paciente, de forma individualizada. O uso de nutrigdo
enteral pode mitigar alguns elementos do processo inflamatério, servir como fonte valiosa
de nutr(i’entzes necessarios para a restauragado dos danos gastrointestinais e reduzir o uso de
esteroides”.

3. A desnutricdo €& 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,
negligéncia @ abuso de drogas, consistindo de aspectos biologicos, psicologicos e
sociolégicos®. Muitos individuos que desenvolvem desnutrigo proteico-caldrica s@o
internados com histéria de perda de peso, resultante de anorexia e aumento do catabolismo
associado a determinadas doengas e medidas terapéuticas comumente utllizadas em
determinadas situagdes, como por exemplo, 0 uso prolongado de soro glicosado. A
depleg@o dos estogues de tecido adiposo e da reserva proteica representa um problema
nutricional significativo®.

4, Perda de peso & importante causa de internagdo hospitalar, pois pode fazer
parte do quadro clinico de doengas sistémicas avancgadas, simbolizar primeiro sintoma de
malignidade ou manifestagdo 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 malor que 5,0% do peso habitual no
periodo de seis a 12 meses (sindrome consumptiva). As principais causas de perda de peso
isolada s&oc: cancer, distdrbios psiquiatricos, doen¢as do aparelho digestorio,
endocrinopatias, afecgBes reumaticas, infecgdes e origem indeterminada®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Nestié®’, Modulen®IBD atualmente é denominado
Modulen®, o qual se trata de férmula enteral para nutrigdo enteral ou oral. Indicada para
pacientes que necessitem de nutrigdo com um fator imunomodulador TGFB-2, que contribul
na agdo anti-inflamatéria e reparadora da mucosa intestinal, Isento de gliten e lactose. Sem
sabor. Apresentacao: lata de 400g. Diluigao padréo: 6 colheres medida (50g) em 210 mL de
agua.

2 DECHER, N.: KRENITSKY, J. 8. Tratamento médico nutricional para doengas do trato gastrointestinal inferior. In:
MAHAN, LK., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krausa, alimentos, nutrigiio e dietoterapia, 13* ed. Rio de
janeiro: Elsevier.

SCHWEIGERT, |. D.; SOUZA, D. 0. G.;; PERRY, M. L. S. Desnutrigio, maturag&o do sistema nervoso central e
doengas neuropsiquiatricas. Rev. Nutr., v.22, n.2, p.271-281, 2008. Disponivel em:
<http:/iwww.scielo bripdf/rm/v22n2/v22n2a09.pdf>. Acesso em: 27 mai. 2019,
4 VANNUCCH], H. et al. Avaliagio do estado nutricional. Medicina (Ribeirfio Preto. Online), v. 29, n. 1, 1996,
Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/mrp/article/view/707/0>. Acesso em. 27 mai. 2018,
* PINHEIRO, K. M. K. Et al. Investigagac de sindrome consumptiva. Arquivo Médico dos Hospitais da Faculdade de
Ciéncias Médicas da Santa Casa de S&o Paulo, 2011. Disponivel em:
<http://www.fcmsantacasasp.edu br/images/Arquivos_medicos/2011/56_2/AAD6.pdf>. Acesso em: 27 mal. 2019
 Nestié Health Science. Modulen®. Disponivel
em:<https:/iwww.nestlehealthscience.com.br/marcas/modulen/modulen>, Acesso em: 27 mai. 2019,
" Nestié Health Science. Modulen®. Pocket Nutricional.
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1l - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com diagnéstico de Doenga de Crohn, apresentando
também diagndstico nutricional de desnutrigdo grave e perda ponderal grave (Evento_1,
QUT2_pags.5, 9 e 10).

2, Nesse contexto, cumpre informar gue individuos com Doenga de Crohn
tém aumento do risco de problemas de nutrigdo por multiplas razbes relacionadas com a
doenga e seu tratamento. Desse modo, o objetivo primario € restaurar e manter o estado
nutricional do individuo, Pocdem ser utilizados allmentos suplementos dietéticos e de
micronutrientes, bem como nutrigdo enteral e parenteral Dessa forma, tendo em vista o
quadro clinico e o estado nutricional do Autor, o uso de suplementos nutricionais

industrializados gsté indicado para 0 mesmo.

3. Ressalta-se que o suplemento nutricional prescritc (Modulen®) &

especificamente formulado para pacientes com doem;a lnﬂamatona mtesﬁnal como a

Doem;a do Crohn, e por essa motlvo. equente &
o dietoterapi

4, Salienta-se que de acordo com a literatura néio ha orientagdo especifica
sobre o tipo de férmula enteral a ser utilizada em pacientes com Doenga de Crohn, ou
consenso de que férmulas especializadas (como Modulen') trariam beneficios adicionais,
podendo ser utilizadas dietas poliméricas padrao®'*"’

5. Nassa sentido, consnderando a pratica clinica, cabe ao profissional

assisten aliar, caso a £aso, g
MM@M&MM&Q
8. A respeito da quantidade diaria prescrita de Modulen® (6 medidas, 3 vezes

ao dia, equivalente a 150 g/dia — Evento_1, OUT2, pag.6), informa-se que a mesma
proporcionaria um adiclonal dlério de 740 kcalidia e 27 gl/dia de proteina®’, sendo

necessdrias 12 latas de 400g/més®”.

7. Ressalta-se que em pacaentes com desnutricdo (como & o caso do Autor),
preconiza-se um adicional energético de a 1.000 kcal por dig, além da energia ofertada
por um plano ahmentar equmbrado. sendo asslm. a quantudade prescrna de suplementaqao
nutricional se arid e adi

8. Ressalta-se ainda que portadores de Doenga de clohn necessitam de
reavaliagdes periédicas, visando verificar a evolugdo do quadro clinico, as quais norteiam
a necessidade de continuidade, alterag&o ou interrupgao da terapia Inicialmente proposta. A
esse respeito, sugere-se que haja delimitagdo do periodo de uso do suplemento
nutricional prescrito.

9, Por fim, informa-se que o suplemento nutricional da marca Modulen® ndo
integra nenhuma lista oficial de produtos nutricionais para disponibilizagao gratuita

* CRESCI, G. ESCURO, A. Dietoterapia nas doengas do sistema gastrointestinal inferior. In: MAHAN LK.
ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutricio e distoterapia. 14* ed. 2018. Rio dejanolro
Elsevier.

Y DIESTEL, C.F.SANTOS, M.C.ROMI, M.D. Tratamento Nutriclonal Nas Doencas Inflamatérias intestinais. Revista
do Hospital Universitdrio Pedro Emesto, UERJ. Ano 11, Outubro/Dezembro de 2012. Disponivel
em:<htip://revista.hupe.uer.bridetathe_artigo.asp?id=355>. Acesso em: 27 mal, 2018.

' pssociagio Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. Terapia Nutricional na Doenga de Crohn. Projeto
Diretrizes, 2011. Disponivel

em:<https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntigafterapia_nutricional_na_doenca_| de_crohn.pdf >, Acesso em: 27
mai, 2018.

"' A Forbes et al. ESPEN guideline: Clinical nutrition in inflammatory bowel disease. Clinical Nutrition 36 (2017) 321
e 347. Disponivel em:< hitp://www.espen.orghiles/ESPEN-guideline_| Clinical-nutrition-in-inflamenatory-bowel-
disease,pdf>, Acesso em: 27 mal. 2019,

2 ySEN, LK e ISRAEL, D.A. Nutrigio no controle do peso. In: MAHAN, LK. ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND,
J.LKrause, alimentos, nutrigdo e dietoterapia. 13* ed.Rio de janeiro: Elsevier.
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através do SUS, no ambito do Municipio de Nova Iguagu e do Estado do Rio de
Janeiro.

E o parecer.

A 12 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER ZAMBONI
Nutricionista
CRN4: 01100421

MARCIA CUZIA TRINDADE
MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
1D 5.004.792-2

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