Secretarta de
Salde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsceretaria Juridica
Niicleo de Assessoria [éenica em Agdes de Saide

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0102/2021

Rio de Janeiro, 18 de fevereiro de 2021.

Processo n® 5005244-15.2021.4.02.5101
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitagao de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal, da Se¢fio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ac suplemento
nutricional (Modulen®).

] — RELATORIO

1. De acordo com o Formuldrio Médico da Defensoria Pablica da Unido
(Eventol_Anexo 2_Pdg. 12 a 16), do documento médico oriundo do Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho (Eventol_Anexo 2_Pag. 17) e da prescrigdo médica em impresso do
mesmo hospital supracitado (Eventol_Anexo 2_Pag. 18), que foram emitidos em 21 de
dezembro de 2020 e 14 de dezembro de 2020 respectivamente, por]| |
(CREMERJ{ ] o Autor é portador Colangite Esclerosante Primdria e Retocolite
Ulcerativa, apresenta diarreias frequente e aumento de enzimas hepaticas, evoluindo com
perda ponderal significativa com risco de desnutri¢@o, necessitando de suporte nutricional.
Foi prescrito para o Autor o suplemento nutricional (Modulen®), 6 medidas (50g) 2x 2o dia
(totalizando 8 latas de 400g/més — uso continuo). Por fim foi citada a Classificacio
Internacional de Doengas CID-10 K83.0 - Colangite Esclerosante Primaria ¢ K.51 -
Retocolite Ulcerativa.

11 ANALISE
DA LEGISLACAO

l. De acordo com a Resolugfio RDC n® 63, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Salde, de 06 de julho de ’7000 nutricdo enteral designa todo e
qualquer "alimento para fins especiais, com ingestéo controlada de nutrientes, na forma
isolada ou combinada, de composicéo definida ou estimada, especialmente formulada e
elaborada para uso por sondas ou via oral, industrializado ou néo, utilizada exclusiva ou
parcialmente para substituir ou complementar a alimentagdo oral em pacientes desnutyidos
ou ndio, conforme suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou
domiciliar, visando a sintese ou manutengdo dos tecidos, orgdos ou sistemas”,

DO QUADRO CLINICO

1. A Retocolite Ulcerativa € uma doenga que acomete o intestino grosso (célon
e reto). Se caracteriza por inflamacdo da camada superficial do intestino chamada mucosa, ndo
tem causa definida, portanto ndo ha tratamento especifico para a sua cura. No entanto, é
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passivel de controle através de medicamentos. E associada a vérios fatores, tendo por base um
componente hereditario e imunoldgico importante, afeta geralmente pessoas jovens,
manifestando por diarreia com sangue vivo nas fezes'.

2. Colangite Esclorosante Primaria (CEP), anteriormente denominada cirrose
biliar priméaria, é uma doenga hepdtica colestatica crénica progressiva, autoimune com
reatividade sorolégica para anticorpos antimitocondriais (AAM) e anticorpo antunticleo
(AAN), caracterizada pela inflamagdo e destruigdo progressiva dos ductos biliares
interlobulares de pequeno e médio calibre. Apresenta evidencia histoldgica de colangite
crdnica ndo supurativa, granulomatosa, linfocitaria de ductos de pequeno calibre.?

~

3. A desnutriciio é decorrente de aporte alimentar insuficiente em energia e
nutrientes ou ainda do inadequado aproveitamento bioldgico dos alimentos ingeridos,
geralmente provocado por doencas. £ também associada a fatores como pobreza, negligéncia
¢ abuso de drogas, consistindo de aspectos bioldgicos, psicolégicos e socioldgicos’. A
desnutricfio esté relacionada ao aumento das taxas de morbidade, mortalidade e reinternagéo,
principalmente de pacientes idosos, sendo fundamental a avaliagiio precoce do estado
nutricional para reversio desse quadro®,

DO PLEITO

]. Segundo o fabricante Nestlé™, Modulen® se trata de alimento para
suplementacgio de nutrigdo enteral ou oral indicada para pacientes que necessitem de nutri¢@o
com um fator imunomodulador TGFB-2 (presente no caseinato de potdssio), que contribui na
acfo anti-inflamatdria e reparadora da mucosa intestinal. Ndo contém gliiten. Sem sabor.
Apresentacdo: lata de 400g. Dilui¢do padriio: 6 colheres medida (50g) em 210 mL de agua
para um volume final de 250mL.

I - CONCLUSAQ

l. Em sintese, de acordo os documentces médicos analisados, trata-se de Autor
com 26 anos (de acordo com a carteira de habilitacdo - Eventol _Anexo2_Pdg. 1), portador de
Colangite Esclerosante Primdria ¢ Retocolite Ulcerativa, apresenta diarreias frequente e
aumento de enzimas hepaticas, evoluindo com perda ponderal significativa com risco de
desnutrigiio, necessitando de suporte nutricional. Foi prescrito para o Autor o suplemento
nutricional (Modulen®), 6 medidas (50g) 2x ao dia (§ latas de 400g/més), por periodo
indeterminado.

! Retocolite Ulcerativa — folhetos informalivos em coloproclologia — Sociedade Brasileira de Coloproctalogia, 2009, Dispanivel
em: < https:/Avwv.sbep,org br/pd fsfpublico/retocotiteUlcerativa.pd (>, Acesso em: 03 fev, 2021,

2 Conitec. Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapeuticas Colangite Biliar -2019. Disponivel em: <
Relatorio_P'CDT_Colangite_Biliar_Primaria_CP_30_2019.pdf (conitee.gov.br)>, Acesso em: 05 fev. 2021,

3 SCHWEIGERT, 1, D; SOUZA, D, O, G,; PERRY, M. L. S. Desnutrico, maturac2o do sistema nervoso central e doengas
neuropsiquidtricas. Rew. Nuir., v22, n.2, p.271-281, 2009. Disponivel em:

<hnpiffwww seielo.br/pd [fmA22n2/v2212a00.pdf>. Acesso em: 03 fev. 2021,

* GUEDES, Ana Carolina Bastos; GAMA, Carolina Rebélo; TIUSSI, Adriani Cristini Rosz. Avaliagio nutricional subjetiva do
idoso: Avaliacdo Subjetiva Global (ASG) versus Mini Avaliagic Nutricional (MAN®). Comun. ciéne, saide, v. 19, n.d, p. 375-
384, 2008. Disponivel emy: <htip:/Awww.eses.edu. br/pesquisa/revista/2008 Vol 19_dart03avaliacucnutricional pdf>. Acesso em:

Acesso em: 05 fev, 2021,

04 dez. 2020, .
* Nestl¢ Health Science. Modulen®. Disponivel em: <https:/www.nestlehealthseience com.br/marcas/modulen/modulen>,
© Nestlé Health Seience, Modulen®, Pocket Nutricianal, O\,\-"

2




Secretaria de
Satide

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsceretaria Jurfdica
Nucieo de Assessoria Técnica em Agdes de Satde

2. Pacientes com doenga inflamatéria intestinal {(Doenca de Crohn ou Retocolite
Ulcerativa) apresentam risco aumentado de desnutri¢do, 0 que por sua vez aumenta o risco de
hospitalizagfo e suas complica¢Oes. A desnutricdo pode ser resultante de baixa ingestfio oral,
aumento das necessidades nutricionais, aumento das perdas gastrointestinais de nutrientes ou
interagdo droga-nutriente’.

3. A doenga inflamatdria intestinal apresenta periodos de exacerbagdio e
remissio, e durante a fase de ativa ou sintomatica, podem ocorrer sintomas como nduseas, dor
abdominal, distenso abdominal e diarreia. As necessidades energéticas nfio se encontram
necessariamente elevadas, mas ocorre aumento das necessidades proteicas, pelo processo
inflamatério, perdas intestinais e catabolismo. Ademais, os pacientes podem apresentar
redugdio da ingestdo alimentar ou restrigBes alimentares devido & sintomatologia®?,

4, Durante a fase ativa, a alimentagfo deve auxiliar no controle dos sintomas e
suplementos nutricionais adequados podem ser utilizados para prevenir ou reverter a perda de
peso'?. Durante a fase de remissiig ou fase ndo sintomatica, a suplementacfio nutricional esta
indicada principalmente para pacientes com desnutri¢io ou em risco de desnutricdo®. Dessa
forma, tendo em vista que o Autor se encontra na fase ativa da doenga, apresentando
quadro de diarréia e risco de desnutri¢ao, € viavel 0 uso de suplementacio nutricional,

3. Ressalta-se que o suplemento prescrito (Modulen®) possui em sua
composicio o fator transformador de erescimente beta 2 (TGF-(2), que tem acdo oposta ao
fator de necrose tumoral-alfa (TNF-w), que € o responsdvel por parte dos sintomas na Doenca
de Crohn. Acrescenta-se que existem alguns estudos, em que o uso de dietas poliméricas com
TGF-B2 apresentou papel na induciio da remissfio da Doenca de Crohn e melhora da
cicatrizacio da mucosa intestinal, porém ainda hd poucos estudos bem delineados gue
permitam realizar uma recomendacdo definitiva quanto ao beneficio do uso dessas dietas em
pacientes com Daenca de Crohn''.

6. Salienta-se que de acordo com a literatura, nfio ha orientacfio especifica sobre
a escolha do tipo de formula enteral a ser utilizada, podendo ser utilizadas dietas poliméricas
padriio™”. Nesse sentido, considerando a prética clinica, cabe ao profissional de saide
assistente avaliar. caso a caso. a escolha do suplemento nutricional que melhor se adapia as
condicdes clinicas do paciente.

7. A respeito da quantidade didria prescrita de Modulen®, a prescrigdo médica
apresentada totaliza aproximadamente 100g/dia®®. Assim, as 8 latas de 400g/més do
suplemento Modulen®, estiio de acordo com os caleulos realizados.

S. Destaca-se que individuos em uso de suplementos nutricionais
industrializados necessitam de reavaliagdes periddicas, visando verificar a evoiugio do
quadro clinico e 2 necessidade da permanéncia ou alteragiio da terapia nutricional inicialmiente

7 A. Forbes et al. ESPEN guideline: Clinieal nutrition int inflammatory bowel disease. Clinical Nutrition 36 (2017} 321 ¢ 347.

Disponivel em:< htm.ﬂ\\'\\'\\' espen.crg/files/ESPEN-guideline_Clinical-nutrition-in-inflammatory-bowel-disease.pdf>. Acesso

em: 05 fev, 2021.

¥ CRESCI, G. ESCURO, A. Dietoterapia nas doengas do sistema gastrointestinal inferfor, In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP,

$, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutrigdo e dicioterapia. 14* ed. 2018, Rio de janciro: Elsevier.

2 CARUSO, L. Distirbios do trato digestério. In: CUPPAR!, L. Nuirigdo Clinica no adulto. Guias de medicina ambulatoriul e
hospitalar da EPM-UNIFESP. 3 edigdo. Manole. 2014,

W DIESTEL, C.E.SANTOS, M.C.ROMI, M.D, Tratamento Nutricional Nus Doengas Inflamatorias Intestinais. Revista do

Hospital Universitario Pedro Emeste, UERJ. Ano 11, Outubre/Dezembro de 2012, Disponive]

em:<hitp:/frevista.hupe,veri br/idetalhe_artigo.asp?id=335>. Acesso em: 05 fev. 2021,

' Suntos LAA, et al. Terapia nutricional nas doengas inflamatdrias intestinais. Nutrire. 2015 Dec; 40(3).383-396. Disponivel =
em:< hitp:/sban.clondpainel.cam. br/filesfrevistas_publicacoes/486.pdi>, Acesso em: 05 fev. 2021. O\ M
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proposta. Neste contexto foi informado que o Autor fard uso continuo do suplemento prescrito
e pleiteado (Eventol _Anexo2_ Pag. 13). A_esse respeito, sugere-se a delimitacao do tempo
de uso do suplemento ou quando se dari a reavaliacao do quadro clinico do Autor,

9. Informa-se que o suplemento nutricional Modulen® possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria -- ANVISA.,

10. Por fim, informa-se que suplementos nutricionais, como a op¢Zo pleiteada
Modulen®, nio integram nenhuma lista oficial para disponibilizagio pelo SUS, no Ambito
do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 4°Juizado Especial Federal da Se¢do Judiciiria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOCUEIRA DOS SANTOS A AN%E}« A SILYA GOMES
Nutricionista Farmacéuticu
CRN4 13100115 CRF-RJ 11.538
Mat,4,918,044-1
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe

CRF-RJ 10277

ID. 436.475-02




