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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1549/2023

Rio de Janeiro, 01 de novembro de 2023.

Processo n° 5013631-85.2023.4.02.5121,
ajuizado por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 15°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao suplemento nutricional Modulen®.

| - RELATORIO
1. Em documentos médicos (Evento 1_ANEXO2_ Pags 15 e 16) emitidos em
19 de setembro de 2023, pela médica [ ] em impressos

do Hospital Universitario Clamentino Fraga Filho, consta que o autor é portador de doenca
inflamatoria intestinal, com desnutricdo severa, necessita de suporte nutricional pre-
operatorio. Foi prescrito suplemento nutricional, da marca Modulen®, na quantidade de 6
medidas, 3 vezes ao dia, totalizando 12 latas ao més. Foi citada a Classificacdo internacional
de Doencas CID.10 K50.0 (doenga de Crohn do intestino delgado).

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 Saude, Nutri¢do Enteral se trata de alimento
para fins especiais, com ingestao controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de
composicdo 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 manutencao dos tecidos, 6rgdos ou sistemas.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Crohn (DC) é uma doenga inflamatdria intestinal de origem
ndo conhecida e caracterizada pelo acometimento focal, assimétrico e transmural de qualquer
porcdo do tubo digestivo, da boca ao anus. Apresenta-se sob trés formas principais:
inflamatdria, fistulosa e fibroestenosante. Os segmentos do tubo digestivo mais acometidos
sdo ileo, colon e regido perianal. A DC ndo é curdvel clinica ou cirurgicamente e sua historia
natural é marcada por agudizacoes e remissdes. Entre 50% e 80% dos pacientes com DC vao
necessitar de cirurgia em algum momento da evolucdo da doenca, sendo os principais motivos
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estenoses sintomaticas, refratariedade ao tratamento clinico ou complicagdes com fistulas e
doengas perianais®.

2. Os individuos com doenca de Crohn estdo em maior risco de problemas
nutricionais, por uma série de razdes relacionadas a doenca e ao seu tratamento. Assim, 0
principal objetivo é restaurar e manter o estado nutricional do paciente. Para atingir este
objetivo, podem ser usados alimentos, suplementos alimentares e de micronutrientes, nutri¢éo
enteral e parenteral. A dieta e os nutrientes especificos atuam como um apoio na manutengao
do estado nutricional, limitando a exacerbacao dos sintomas. Durante as crises de agudizacdo
da doenca, caracterizada pelo agravamento dos sintomas (obstrucfes parciais, nauseas, dor
abdominal, distensdo abdominal ou diarreia) é necessario eliminar os alimentos que causam
intolerancia ao paciente, de forma individualizada. O uso de nutricdo enteral pode mitigar
alguns elementos do processo inflamatdrio, servir como fonte valiosa de nutrientes necessarios
para a restauracio dos danos gastrointestinais e reduzir o uso de esteroides?.

3. A desnutricao é caracterizada como uma condicdo patolégica decorrente da
falta de energia e proteinas, em variadas proporcOes. A desnutricdo estd relacionada ao
aumento das taxas de morbidade, mortalidade e reinternacdo, principalmente de pacientes
idosos,3sendo fundamental a avaliacdo precoce do estado nutricional para reversdo desse
quadro®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Nestlé*®, Modulen® IBD atualmente é denominado
Modulen®, o qual se trata de férmula para nutrlgao enteral ou oral com alto teor de cloreto,
zinco, mollbdenlo e vitaminas A, D, E, C e B6. Estudos mostram melhora na frequéncia de
remissao clinica, estado nutricional e melhoras endoscépica e histologica apds a terapia
nutricional com Modulen®. Indicacdes: pacientes que necessitem de uma nutricio com TGEp-
2 (presente no caseinato de potassio), que contribui para a acdo anti-inflamatoria e reparadora
da mucosa intestinal. Ndo contém gluten. Sem sabor. Apresentacdo: lata de 400g. Diluicao
padrdo: 6 colheres medida (50g) em 210 mL de agua para um volume final de 250mL.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o quadro clinico que acomete o autor trata-se de enfermidade
cronica, que requer rigoroso acompanhamento e orientagdo da ingestdo alimentar, além de
continuo monitoramento do estado nutricional. A prescricdo de suplementos alimentares
especificos para a referida enfermidade (como a marca prescrita, Modulen® - Evento
1 ANEXO2_Pags 15 e 16), na fase de atividade desta, pode contribuir positivamente
para a modulagdo da resposta inflamatdria intestinal, favorecendo o controle dos
sintomas e auxiliando na remisséo destes.

L Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenga de Crohn. Portaria Conjunta n° 14, de 28 de
novembro de 2017. Disponivel em: < https://abcd.org.br/wp-content/uploads/2018/09/PCDT-Doenca-de-Crohn-27-11-2017-
COMPLETA.pdf>. Acesso em: 31 out. 2023.

2 DECHER, N.; KRENITSKY, J. S. Tratamento médico nutricional para doencas do trato gastrointestinal inferior. In: MAHAN,
L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutricdo e dietoterapia. 132 ed. Rio de janeiro: Elsevier.
3BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Sadde. Desnutri¢io. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/>.
Acesso em: 31 out. 2023.

4 Nestlé Health Science. Modulen®. Disponivel em: <https://www.nestlehealthscience.com.br/marcas/modulen/modulen>.
Acesso em: 31 out. 2023.

5 Nestlé Health Science. Modulen®. Pocket Nutricional.
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2. Uma vez que se atinge a fase de remisséo da doenca, a manutencdo deste
estado de controle sintomatolégico requer plano alimentar com dieta individualizada, da
qual sdo excluidos os alimentos que desencadeiam a resposta inflamatéria intestinal. Nesta
fase, caso a dieta, composta por alimentos in natura, ndo seja suficiente para suprir as
necessidades energéticas e nutricionais do individuo, objetivando prevenir ou tratar
desnutricdo, lanca-se mdo de suplementos alimentares industrializados (isentos de
leite/derivados e trigo/derivados) disponiveis no mercado em grande variedade, ndo sendo,
nesta situacdo, necessario que a suplementacao se limite ao produto prescrito para o autor.

3. Embora tenha sido informado (Evento 1_ANEXO2_ Pags 15 e 16) que o autor

apresenta doenca inflamatdria intestinal, com desnutri¢do severa, ndo constam relatos
acerca de seus dados antropométricos (peso e estatura aferidos ou estimados) e de seu plano
alimentar (alimentos in natura prescritos para serem ingeridos diariamente, com quantidades
e horarios especificados). Esclarecemos que a auséncia destas informagdes impossibilita-nos
0 exato norteamento da severidade do estado nutricional do mesmo, bem como de quantificar
a_quantidade diaria necessaria para o atendimento complementar de suas necessidades
energéticas, de macro e micronutrientes.

4. Quanto & quantidade diaria do suplemento alimentar Modulen® prescrita
(6 medidas, 3 vezes ao dia), informa-se que foram tomadas como base para a quantificacdo
mensal a colher-medida proveniente da embalagem do produto. Neste contexto, para 18
colheres-medida/dia seriam necessarias 12 latas do produto/més.

5. Adicionalmente, informa-se que a quantidade prescrita de 6 medidas 3 vezes
ao dia do suplemento Modulen®, proporcionaria ao autor um adicional energético diario de
739,5 kcal. Entretanto, a auséncia de informacdes acerca de seus dados antropométricos
e de seu plano alimentar atual nos impede de assegurar se a quantidade diaria prescrita
é suficiente ou excedente (conforme descrito no item 3, acima).

6. Ressalta-se ainda, que portadores de Doenca de Crohn necessitam de
reavaliacOes periodicas (visando verificar a evolucdo, involugdo ou estabilizacdo do quadro
clinico), as quais norteiam a continuidade, alteracdo ou interrupcdo da terapia inicialmente
proposta. Neste contexto, uma vez que ndo foi estabelecido o periodo de utilizagdo do
suplemento nutricional prescrito, sugere-se que seja informado cronograma para
reavaliacdo do quadro do autor.

7. Participa-se que suplementos nutricionais como a opgdo prescrita ou
similares ndo integram nenhuma lista para disponibilizacéo gratuita pelo SUS no ambito
do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

8. Acrescenta-se que o suplemento nutricional pleiteado (Modulen®) possui
registro ativo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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E o parecer.

Ao 15° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS
SANTOS
Nutricionista

CRN4 - 13100115
ID. 5077668-3

ERIKA C. ASSIS OLIVEIRA
Nutricionista
CRN4 03101064
Matr.: 50076370

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

* NatJus



