Nota Técnica 54704

Data de conclusao: 17/11/2021 22:37:12

Paciente

Idade: 26 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Canoas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo Federal da 4® Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 54704

CID: K50 - Doenca de Crohn [enterite regional]
Diagnéstico: Doenca de Crohn
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo de médica e nutricionista.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Descricao: alimento para suplementagéo de nutricdo enteral e oral rico em TGF-B2.

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: alimento para suplementacao de nutricao enteral e oral rico em TGF-B2.

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Férmula
nutricionalmente completa sem sacarose, isenta de lactose e gluten, normocal6rica, normo ou
hiperproteica, com ou sem fibras e com densidade cal6rica de 1,0 a 1,2 Kcal/ml, ou o
suplemento alimentar em p6 ou liquido, sem lactose e gluten, hipercaldrico para adolescentes e
adultos, com ou sem sacarose, ambos disponibilizados pelo Programa de Medicamentos
Especiais da Secretaria Estadual de Saude do estado do Rio Grande do Sul (resolugédo N°
216/14 - CIB/RS).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: alimento para suplementagcéo de nutricdo enteral e oral rico em TGF-B2.
Custo da tecnologia: R$ 300,00

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: alimento para suplementacao de nutricdo enteral e oral rico em TGF-B2.

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Os suplementos alimentares na
forma de dieta enteral (uso de suplementos por sondas inseridas no sistema digestorio ou
mesmo como alimentos, via oral) em DC podem ser usados basicamente de duas formas: a
dieta enteral exclusiva (que tem como objetivo a remissédo inicial da doenca sem uso de
corticosterodides) e a dieta enteral parcial (uso de suplementos alimentares em conjunto com
medicamentos e alimentacdo com objetivo de diminuir recorréncia e melhorar o status
nutricional) (2).

Como tratamento adjuvante aos medicamentos, existem algumas evidéncias de estudos
observacionais. Em um estudo retrospectivo com 28 criangas recebendo dieta enteral parcial
comparadas a 19 criangas nas quais esta foi interrompida apés a remissao, observou-se uma
diminuicdo de recidivas (43 vs. 79%, P=0,02) (3). Cabe ressaltar o carater observacional e
retrospectivo do estudo. Além disso, em funcédo da época que o estudo foi feito, diversas
formulacbes 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 pediatricos que mantiveram uso de
dieta enteral parcial vs. 44 que consumiram dieta normal. Neste estudo, néo foi observada
reducdao 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 pediatricos
recomenda que essa estratégia pode ser uma opgcao em associagcao com medicamentos para
manter a remissdo da doencga em pacientes selecionados (2).

Em relacdo ao uso do suplemento especifico que esta sendo solicitado (Férmula nutricional
polimérica enriquecida com TGF-Beta, Modulen®) os estudos sé&o ainda mais escassos. Para
pacientes com DC em atividade, 0 uso desse suplemento parece ser comparavel ao uso de
corticoide para induzir remissao (demonstrado em ensaio clinico randomizado com 37 criancgas)
(5). Um segundo estudo retrospectivo que incluiu 35 pacientes pediatricos com DC ativa (16
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que utilizaram o suplemento e 19 que nao utilizaram, todos tratados também com
corticosteroides) foi observada uma resposta mais rapida nos pacientes que utilizaram o
suplemento, sem diferenca no resultado apés 6 meses (6).

Um estudo em pacientes adultos com DC ativa também avaliou os efeitos da suplementacao
nutricional com e sem TGF-Beta em parametros inflamatorios, endoscopicos, histopatolégicos
e nutricionais (7). Trinta e oito pacientes foram alocados em 3 grupos: grupo 1 (pacientes que
receberam apenas orientacdo nutricional), grupo 2 (orientacdo nutricional e suplementacéao
nutricional normoprotéica e normocalorica) e grupo 3 (orientacdo nutricional e suplemento
nutricional com TGF-Beta). Avaliacao clinica e nutricional, niveis de proteina C reativa (PCR) e
avaliacdo de parametros endoscopicos e histoldgicos na mucosa intestinal foram realizadas
antes e apds a intervencao nutricional. Ap6s um periodo médio de acompanhamento de 3
meses, 0 escore de atividade Clinical Disease Activity Index foi reduzido nos grupos 2 e 3 de
maneira semelhante; no grupo 3, uma redugao nos niveis de PCR e uma melhora nos achados
histologicos foram observados. Entre os pacientes que receberam suplemento nutricional,
alguns padrdes antropométricos foram melhorados.

Para tratamento de manutencdo, um estudo retrospectivo incluiu 28 criangcas com DC que
receberam este suplemento e foram comparadas com 18 que receberam um suplemento
polimérico nao enriquecido com TGF-Beta e outras 18 que nado receberam nenhum
suplemento. Os dois grupos que receberam suplemento tiveram uma diminuicdo na atividade
da doenca (avaliada por um escore especifico), porém os dois suplementos ndo demonstraram
diferencas entre eles (8). Os autores descrevem que os pacientes que utilizaram Modulen
IBD® apresentaram outros beneficios (melhora dos parametros da velocidade de
sedimentacdo 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 numero
pequeno de pacientes, de diferentes centros e com uso de controles historicos.

Nesse contexto, outro estudo demonstrou resultados semelhantes, com aumento da taxa de
remissédo em 1 ano quando comparado o uso de Modulen IBD® 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).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Aumento da taxa de resposta da doenca
e melhora em parametros nutricionais, de maneira semelhante a alcangada com suplementos
nutricionais disponiveis no SUS.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: alimento para suplementag¢ao de nutricao enteral e oral rico em TGF-B2.
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: E limitada a evidéncia de que suplementos enriquecidos com TGF-B2 tenham
beneficios sobre outros suplementos. Essa estratégia, quando utilizada como terapia de
inducéo, parece acelerar a remissédo da doenca, porém esta assuncao deriva de evidéncias de
qualidade limitada que também demonstram que este achado nao se sustenta ao longo do
tempo. Ademais, os estudos parecem apontar para uma equivaléncia com outros suplementos
nao enriquecidos com TGF-B2.

Dessa forma, uma alternativa seria o uso da férmula nutricionalmente completa sem sacarose,
isenta de lactose e gluten, normocalérica, normo ou hiperproteica, com ou sem fibras e com

Pagina 3 de 5



densidade cal6rica de 1,0 a 1,2 Kcal/ml, ou do suplemento alimentar em pé ou liquido, sem
lactose e gluten, hipercal6rico para adolescentes e adultos, com ou sem sacarose, ambos
disponibilizados pelo Programa de Medicamentos Especiais da Secretaria Estadual de Saude
do estado do Rio Grande do Sul (resolucéo N° 216/14 - CIB/RS).

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
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Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora apresenta laudo médico informando ser portadora de
doenca de Crohn desde junho de 2020. Nao ha no processo informagdes sobre tratamentos
prévios ou correntes, bem como a resposta a estes. Pleiteia 0 uso da férmula nutricional de 1
kcal/ml enriquecida com TGF-Beta para pacientes com Doencga de Crohn (DC).

A DC é uma doenca inflamatdria intestinal de origem ndo conhecida e caracterizada pelo
acometimento focal, assimétrico e transmural de qualquer por¢éo do tubo digestivo, da boca ao
anus. Apresenta-se sob trés formas principais: inflamatéria, fistulosa e fibroestenosante. Os
segmentos do tubo digestivo mais acometidos séo ileo, colon e regido perianal. A prevaléncia e
a incidéncia em paises desenvolvidos situam-se em torno de 5:100.000 e 50:100.000
respectivamente. A DC clinica ou cirurgicamente incuravel, e sua historia natural € marcada por
ativacoes e remissoes (1).

O tratamento clinico é feito com aminossalicilatos, corticosterdides, antibitticos e
imunossupressores, e objetiva a indu¢ao da remissao clinica, melhora da qualidade de vida e,
apdés, manutencédo da remissdo. O tratamento da DC é definido segundo a localizagdo da
doenca, o grau de atividade e as complicacdes. As op¢des séo individualizadas de acordo com
a resposta sintomatica e a tolerancia ao tratamento. Sulfassalazina, mesalazina e antibi6ticos
nao tém acado uniforme ao longo do trato gastrointestinal, enquanto corticosterdides,
imunossupressores e terapias anti-TNF parecem ter uma acdo mais constante em todos os
segmentos gastrointestinais (1).

Pagina 5 de 5


http://www.tcpdf.org

