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Data de conclusão: 04/11/2021 17:10:01

Paciente

Idade: 9 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Pelotas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 2ª Vara Federal de Pelotas 

Tecnologia 52789

CID: K50.8 - Outra forma de doença de Crohn

Diagnóstico: Outras formas de doença de Crohn

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): Laudo médico e documentos de

prontuário médico.

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Descrição: fórmula para nutrição enteral e oral normocalórica, normoproteica e hiperlipídica,

com alto teor de cloreto, zinco, molibdênio e vitaminas A, D, E, C e B6

O produto está inserido no SUS? Não
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Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: fórmula para nutrição enteral e oral normocalórica, normoproteica e hiperlipídica,

com alto teor de cloreto, zinco, molibdênio e vitaminas A, D, E, C e B6

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Fórmula

nutricionalmente completa sem sacarose, isenta de lactose e glúten, normocalórica, normo ou

hiperproteica, com ou sem fibras e com densidade calórica de 1,0 a 1,2 Kcal/ml, ou o

suplemento alimentar em pó ou líquido, sem lactose e glúten, hipercalórico para adolescentes e

adultos, com ou sem sacarose, ambos disponibilizados pelo Programa de Medicamentos

Especiais da Secretaria Estadual de Saúde do estado do Rio Grande do Sul (resolução Nº

216/14 - CIB/RS).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: fórmula para nutrição enteral e oral normocalórica, normoproteica e hiperlipídica,

com alto teor de cloreto, zinco, molibdênio e vitaminas A, D, E, C e B6

Custo da tecnologia:  402,99

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: fórmula para nutrição enteral e oral normocalórica, normoproteica e hiperlipídica,

com alto teor de cloreto, zinco, molibdênio e vitaminas A, D, E, C e B6

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: Os suplementos alimentares na

forma de dieta enteral (uso de suplementos por sondas inseridas no sistema digestório ou

mesmo como alimentos, via oral) em DC podem ser usados basicamente de duas formas: a

dieta enteral exclusiva (que tem como objetivo a remissão inicial da doença sem uso de

corticosteróides) e a dieta enteral parcial (uso de suplementos alimentares em conjunto com

medicamentos e alimentação com objetivo de diminuir recorrência e melhorar o status

nutricional) (2). 

Como tratamento adjuvante aos medicamentos, existem algumas evidências do uso destes

suplementos, derivadas de estudos observacionais. Em um estudo retrospectivo com 28

crianças recebendo dieta enteral parcial comparadas a 19 crianças nas quais esta foi

interrompida após a remissão, observou-se uma diminuição de recidivas (43 vs. 79%, P=0,02)

(3). Cabe ressaltar o caráter observacional e retrospectivo do estudo. Além disso, em função da

época que o estudo foi feito, diversas formulações diferentes de dieta enteral foram utilizadas.

Outro aspecto importante desse estudo é que a dieta era administrada por sonda nasoentérica

durante a noite, com dieta por via oral liberada ao longo do dia. 

Um segundo estudo semelhante comparou 57 pacientes pediátricos que mantiveram uso de

dieta enteral parcial vs. 44 que consumiram dieta normal. Neste estudo, não foi observada

redução de recidivas (36 vs. 48%, P=0,24) (4). Apesar de alguma controvérsia, como

demonstrado pelos dois estudos citados, o consenso europeu de DC em pacientes pediátricos

recomenda que essa estratégia pode ser uma opção em associação com medicamentos para

manter a remissão da doença em pacientes selecionados (2).

Em relação ao uso do suplemento específico que está sendo solicitado (Fórmula nutricional
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polimérica enriquecida com TGF-Beta, Modulen®) os estudos são ainda mais escassos. Para

pacientes com DC em atividade, o uso desse suplemento parece ser comparável ao uso de

corticoide para induzir remissão (demonstrado em ensaio clínico randomizado com 37 crianças)

(5). Um segundo estudo retrospectivo que incluiu 35 pacientes pediátricos com DC ativa (16

que utilizaram o suplemento e 19 que não utilizaram, todos tratados também com

corticosteroides) foi observada uma resposta mais rápida nos pacientes que utilizaram o

suplemento, sem diferença no resultado após 6 meses (6).

Um estudo em pacientes adultos com DC ativa também avaliou os efeitos da suplementação

nutricional com e sem TGF-Beta em parâmetros inflamatórios, endoscópicos, histopatológicos

e nutricionais (7). Trinta e oito pacientes foram alocados em 3 grupos: grupo 1 (pacientes que

receberam apenas orientação nutricional), grupo 2 (orientação nutricional e suplementação

nutricional normoprotéica e normocalórica) e grupo 3 (orientação nutricional e suplemento

nutricional com TGF-Beta). Avaliação clínica e nutricional, níveis de proteína C reativa (PCR) e

avaliação de parâmetros endoscópicos e histológicos na mucosa intestinal foram realizadas

antes e após a intervenção nutricional. Após um período médio de acompanhamento de 3

meses, o escore de atividade Clinical Disease Activity Index foi reduzido nos grupos 2 e 3 de

maneira semelhante; no grupo 3, uma redução nos níveis de PCR e uma melhora nos achados

histológicos foram observados. Entre os pacientes que receberam suplemento nutricional,

alguns padrões antropométricos foram melhorados.

Para tratamento de manutenção, um estudo retrospectivo incluiu 28 crianças com DC que

receberam este suplemento e foram comparadas com 18 que receberam um suplemento

polimérico não enriquecido com TGF-Beta e outras 18 que não receberam nenhum

suplemento. Os dois grupos que receberam suplemento tiveram uma diminuição na atividade

da doença (avaliada por um escore específico), porém os dois suplementos não demonstraram

diferenças entre eles (8). Os autores descrevem que os pacientes que utilizaram Modulen®

apresentaram outros benefícios (melhora dos parâmetros da velocidade de sedimentação

globular e IMC). Os resultados desse estudo devem ser vistos com extrema cautela, uma vez

que se trata de um estudo observacional, retrospectivo, com um número pequeno de

pacientes, de diferentes centros e com uso de controles históricos.

Nesse contexto, outro estudo demonstrou resultados semelhantes, com aumento da taxa de

remissão em 1 ano quando comparado o uso de Modulen® a nenhum suplemento (60 vs. 15%,

P=0,001). Novamente, este estudo deve ser lido com extrema cautela, por se tratar de um

estudo retrospectivo, observacional e com tamanho amostral pequeno (n=59) (9).

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Aumento da taxa de resposta da doença

e melhora em parâmetros nutricionais, de maneira semelhante à alcançada com suplementos

nutricionais disponíveis no SUS.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: fórmula para nutrição enteral e oral normocalórica, normoproteica e hiperlipídica,

com alto teor de cloreto, zinco, molibdênio e vitaminas A, D, E, C e B6

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: É limitada a evidência de que suplementos enriquecidos com TGF-B2 tenham

benefícios sobre outros suplementos. Essa estratégia, quando utilizada como terapia de

indução, parece acelerar a remissão da doença, porém esta assunção deriva de evidências de
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qualidade limitada que também demonstram que este achado não se sustenta ao longo do

tempo. Ademais, os estudos parecem apontar para uma equivalência com outros suplementos

não enriquecidos com TGF-B2. 

Dessa forma, uma alternativa seria o uso da fórmula nutricionalmente completa sem sacarose,

isenta de lactose e glúten, normocalórica, normo ou hiperproteica, com ou sem fibras e com

densidade calórica de 1,0 a 1,2 Kcal/ml, ou do suplemento alimentar em pó ou líquido, sem

lactose e glúten, hipercalórico para adolescentes e adultos, com ou sem sacarose, ambos

disponibilizados pelo Programa de Medicamentos Especiais da Secretaria Estadual de Saúde

do estado do Rio Grande do Sul (resolução Nº 216/14 - CIB/RS).

 

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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year following diagnosis after induction of remission with EEN: supplemental enteral nutrition is

better than nothing! BMC Gastroenterol. 2014 Mar 20;14:50.

NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: A parte autora apresenta laudo médico informando ser portadora de

doença de Crohn, com diagnóstico em 2021. Fez uso de corticosteróide para tratamento e foi

solicitado o medicamento infliximabe por via administrativa. Além destes, foi prescrita fórmula

nutricional de 1 kcal/ml (Modulen®) para pacientes com Doença de Crohn (DC).  

A DC é uma doença inflamatória intestinal de origem não conhecida e caracterizada pelo

acometimento focal, assimétrico e transmural de qualquer porção do tubo digestivo, da boca ao

ânus. Apresenta-se sob três formas principais: inflamatória, fistulosa e fibroestenosante. Os

segmentos do tubo digestivo mais acometidos são íleo, cólon e região perianal. A prevalência e

a incidência em países desenvolvidos situam-se em torno de 5:100.000 e 50:100.000

respectivamente. A DC clínica ou cirurgicamente incurável, e sua história natural é marcada por

ativações e remissões (1).

O tratamento clínico é feito com aminossalicilatos, corticosteróides, antibióticos e

imunossupressores, e objetiva a indução da remissão clínica, melhora da qualidade de vida e,

após, manutenção da remissão. O tratamento da DC é definido segundo a localização da

doença, o grau de atividade e as complicações. As opções são individualizadas de acordo com

a resposta sintomática e a tolerância ao tratamento. Sulfassalazina, mesalazina e antibióticos

não têm ação uniforme ao longo do trato gastrointestinal, enquanto corticosteróides,

imunossupressores e terapias anti-TNF parecem ter uma ação mais constante em todos os

segmentos gastrointestinais (1).
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