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Rio de Janeiro, 25 de outubro de 2022.

Processo n® 5008387-27.2022.4.02.5117

ajuizado por—— | representado
pory |

O presente parecer técnico visa atender a solicitagdo de informagdes do 1°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
féormula para nutricéo enteral e oral (Modulen®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo deste parecer foram considerados os documentos médicos
acostados (Evento 1, ANEXO2, Paginas 15 e 16), emitidos em 08 de setembro de 2022,
pelo médico| |, em receituario do Hospital Universitario
Anténio Pedro — HUAP/UFF. Em suma, trata-se de Autor de 24 anos de idade (Evento 1,
ANEXO?2, Pégina 32), com quadro de retocolite ulcerativa padrdo A2E3, tendo apresentado
internacdo em setembro de 2022 devido a descompensacdo da doenca de base. Foi prescrita
féormula para nutricdo enteral e oral (Modulen®), 50g em 250ml de 4gua, 1 vez ao dia, 03
latas/més, para fornecer macro e micronutrientes necessarios para a plena recuperacao e
estabilizacdo da doenca de base a fim de manter o quadro nutricional pleno. Necessita de
urgéncia de inicio da terapia sob risco de mé nutri¢do enquanto perdurar a descompensacao da
doenca. Em uso de terapia bioldgica. Foi citada a classificacdo diagnéstica CID 10 K 51.0
(K51.0 Enterocolite ulcerativa (cronica)).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 503 de 27 de maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde, Nutri¢cdo Enteral se trata de alimento
para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de
composicao definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso por sondas
ou via oral, industrializado ou ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou
complementar a alimentacdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas
necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese
ou manutencéo dos tecidos, 6rgdos ou sistemas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Retocolite Ulcerativa é uma doenca idiopatica caracterizada por episédios
recorrentes de inflamacdo que acomete predominantemente a camada mucosa do célon. A
doenca sempre afeta o reto e também variaveis por¢des proximais do célon, em geral de forma
continua, ou seja, sem areas de mucosa normais entre as por¢des afetadas. Dessa maneira, 0s
pacientes podem ser classificados como tendo proctite (doenga limitada ao reto),
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proctossigmoidite (quando afeta até a por¢do média do sigmoide), colite esquerda (quando ha
envolvimento do célon descendente até o reto), retossigmoidite (quando afeta a por¢do mais
distal do sigmoide) e pancolite (quando h& envolvimento de porgdes proximais a flexura
esplénica). As manifestacdes clinicas mais comuns sdo diarreia, sangramento retal, eliminagéo
de muco nas fezes e dor abdominal. O tratamento compreende aminossalicilatos orais e por
via retal, corticoides e imunossupressores, e é feito de maneira a tratar a fase aguda e, apds,
para manter a remisséo, sendo o maior objetivo reduzir a sintomatologia®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Nestlé?®, Modulen® se trata de uma férmula para
nutri¢do enteral ou oral normocaldrica, normoproteica e hiperlipidica, com alto teor de cloreto,
zinco, molibdénio e vitaminas A, D, E, C e B6. Indicada para pacientes que necessitem de uma
nutri¢do com TGFB-2 (presente no caseinato de potassio), que contribui para a acdo anti-
inflamatdria e reparadora da mucosa intestinal. Estudos mostram melhora na frequéncia de
remissdo clinica, estado nutricional e melhoras endoscopicas e histoldgica apds a terapia
nutricional com Modulen®. Ndo contém gliten. Contém sacarose. Sem sabor. Apresentacao:
lata de 400g. Dilui¢do padrdo: 6 colheres medida (50g) em 210 mL de &gua, para um volume
final de 250mL.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a retocolite ulcerativa (RCU) é uma doenca inflamatéria
intestinal que acomete a mucosa do célon e apresenta periodos de atividade inflamatoria e
remissdo’. Pacientes com RCU apresentam maior risco de desnutricdo, o que esta relacionado
a fatores como reducdo da ingestdo alimentar, aumento dos requerimentos e das perdas de
nutrientes. Ressalta-se que a atividade, duracdo e extensdo da doenca podem influenciar a
severidade da desnutrigdo®.

2. Nesse contexto, foi informado que o Autor apresenta retocolite ulcerativa
padrdo A2E3, onde A esta relacionado a idade do diagndstico (A2 — descoberto entre 17 a 40
anos) e E a extensdo da doenca (E3 — colite ulcerativa extensa (pancolite), envolvimento
proximal & flexura esplénica), indicando que o Autor provavelmente apresenta a forma
moderada ou grave da RCU®. Ademais, foi informado que o Autor apresentou internagéo
recente e faz uso de terapia com imunobioldgico por descompensacdo da doenca, sendo
indicativo da fase ativa da doenca (Evento 1, ANEXO2, Pagina 16).

3. Informa-se que a terapia nutricional é importante para a prevencdo e
tratamento da desnutricdo e da deficiéncia de micronutrientes em pacientes com RCU4
Acrescenta-se que na fase ativa da doenca, suplementos alimentares adequados podem ser

! MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 861, de 04 de novembro de 2002. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas - Retocolite Ulcerativa. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolo_clinico_diretrizes_terapeuticas_retocolite_ulcerativa.pdf> Acesso em: 25
out 2022.

2 Nestlé Health Science. Modulen®. Disponivel em: <https://www.nestlehealthscience.com.br/marcas/modulen/modulen>.
Acesso em: 25 out 2022.

3 Nestlé Health Science. Modulen®. Pocket Nutricional.

4 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/filessESPEN-guideline_Clinical-nutrition-in-inflammatory-bowel-disease.pdf>. Acesso
em: 25 out 2022.

% Grupo de estudos da doenga inflamatoria intestinal do Brasil. Diretriz sobre retocolite ulcerativa. Int J Inflamm Bowel Dis,
vol. 5, n.1, 2019. Disponivel em:< https://gediib.org.br/wp-content/uploads/2019/09/DIRETRIZ-SOBRE-RETOCOLITE-
ULCERATIVA vol5_n01_Janeiro-Abril-2019.pdf>. Acesso em: 25 out. 2022.
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utilizados para prevenir ou reverter a perda de peso®. Dessa forma, tendo em vista que o Autor
se encontra com RCU em atividade inflamatodria, ressalta-se que é viavel a utilizagéo de
suplementacéo nutricional.

4, Salienta-se que ndo ha orientacdo especifica quanto ao tipo de formula enteral
a ser utilizada na RCU, podendo ser utilizadas dietas poliméricas padrdo*®. Contudo,
Modulen® se trata de suplemento alimentar usualmente utilizado por pacientes com doengas
inflamatérias intestinais?®.

5. Informa-se que a quantidade diaria prescrita de Modulen® (50g em 250ml de
agua, 1 vez ao dia — Evento 1, ANEXO2, Pagina 15), equivale a oferta de 250 kcal/dia, ndo
representando quantitativo excessivo, tendo em vista que a suplementacao alimentar na fase
ativa da doenga inflamatoria intestinal pode atingir cerca de 600kcal/dia, dependendo do
estado nutricional e da ingestdo alimentar do paciente?*4. Ressalta-se que para atingir a
quantidade diaria prescrita (50g/dia) seriam necesséarias 4 latas de 400g/més de Modulen®22,

6. Ressalta-se que informagGes a respeito do consumo alimentar habitual do
Autor (alimentos in natura ingeridos e suas respectivas quantidades em medidas caseiras e
dados sobre aceitacdo alimentar) e seus dados antropométricos (peso e altura), auxiliariam
numa avaliagdo mais individualizada a respeito da adequacdo da quantidade prescrita de
suplementagdo nutricional.

7. Destaca-se que individuos em uso de suplemento alimentar industrializado
necessitam de reavaliagdes periodicas, visando verificar a evolugdo do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Neste
contexto, sugere-se previsdo do periodo de uso do suplemento alimentar prescrito.

8. Informa-se que férmula para nutricéo enteral e oral Modulen® possui registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

9. Por fim, informa-se que suplementos alimentares, como a opg¢éo pleiteada
Modulen®, ndo integram nenhuma lista oficial para disponibilizacdo pelo SUS, no ambito do
Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

10. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Evento 1, ANEXO2, Péginas 10 e 11, item “Do Pedido”, subitem “e”) referente ao
provimento da formula pleiteada “...bem como o que mais se revelar necessario para o
tratamento da salde do Autor no curso do feito... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de S&do Gongalo da Se¢do Judiciéria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

DANIELE REIS DA CUNHA FLAVIO AFONSO BADARO
Nutricionista Assessor-chefe
CRN4 14100900 CRF-RJ 10.277
1D.5035482-5 ID. 436.475-02

® DIESTEL, C.F.SANTOS, M.C.ROMI, M.D. Tratamento Nutricional Nas Doengas Inflamatdrias Intestinais. Revista do
Hospital Universitario Pedro Ernesto, UERJ. Ano 11, outubro/dezembro de 2012. Disponivel em:<
https://bjhbs.hupe.uerj.br/WebRoot/pdf/355_pt.pdf>. Acesso em: 25 out. 2022.
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