Nota Técnica 80317

Data de conclusao: 10/06/2022 16:26:05

Paciente

Idade: 18 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Gravatai/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 80317

CID: K50.0 - Doencga de Crohn do intestino delgado
Diagnéstico: Doenca de Crohn do intestino delgado
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido
Descricao: formula de nutricdo enteral

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Pagina 1 de 5



Tecnologia: formula de nutricédo enteral

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: férmula infantil
nutricionalmente completa para criangas 1-10 anos e critérios para subnutricao (escore Z < -2)
disponibilizada pelo Programa de Medicamentos Especiais da Secretaria Estadual de Saude do
estado do Rio Grande do Sul (resolucdo N° 216/14 - CIB/RS).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: formula de nutricédo enteral
Custo da tecnologia: 265,00

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: formula de nutricdo enteral

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 pediatrica podem ser usados basicamente de duas
formas: a dieta enteral exclusiva (que tem como objetivo a remisséo inicial da doenca sem uso
de corticosterdides) 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).

Nesse contexto e na faixa etaria da paciente, existem poucos estudos que que avaliaram esta
tecnologia. Nao existem estudos comparando esta estratégia com medicamentos para DC, nao
sendo recomendada como tratamento isolado (2).

Como tratamento adjuvante aos medicamentos, existem algumas evidéncias de estudos
observacionais. Em um seminal estudo retrospectivo com 28 criangas recebendo dieta enteral
parcial comparadas a 19 criang¢as nas quais esta foi interrompida apds a remissao, observou-se
uma diminuigcéo de recidivas (43 vs. 79%, P=0,02) (3). Cabe ressaltar o carater observacional e
retrospectivo do estudo. Além disso, em fungdo da época que o mesmo 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 IBD®) os estudos s&o ainda mais escassos.
Para pacientes com DC em atividade, o uso desse suplemento parece ser comparavel ao uso
de corticoide para induzir remissao (demonstrado em ensaio clinico randomizado com 37
criancas) (5). Um segundo estudo retrospectivo que incluiu 35 pacientes pediatricos com DC
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ativa (16 que utilizaram o suplemento e 19 que néo 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).

Para tratamento de manutencdo, um estudo retrospectivo incluiu 28 criancas 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 (7). Os autores descrevem que os pacientes que utilizaram Modulen
IBD® apresentaram outros beneficios (melhora do VSG 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) (8).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: qualidade de vida, melhora de
parametros laboratoriais e reduc¢ao de eventos adversos.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: formula de nutricdo enteral
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusdo: E limitada a evidéncia de que o suplemento especifico Modulen IBD® tenha
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 ndo se sustenta ao longo do
tempo (5,6). Ademais, os estudos parecem apontar para uma equivaléncia com outros
suplementos ndo enriquecidos com TGF-Beta. Dessa forma, uma alternativa seria o uso da
formula infantil nutricionalmente completa para criangas 1-10 anos e critérios para subnutricao
(escore Z < -2) disponivel pela Secretaria da Saude do Estado do Rio Grande do Sul.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1 - Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenca de Crohn. Disponivel em
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria_Conjunta_14_PCDT_Doenca_de_Crohn_28_1

1_2017.pdf

2 - Ruemmele FM, Veres G, Kolho KL, Griffiths A, Levine A, Escher JC, Amil Dias J, Barabino
A, Braegger CP, Bronsky J, Buderus S, Martin-de-Carpi J, De Ridder L, Fagerberg UL, Hugot
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora apresenta laudo médico atestando diagndstico de doenca
de Crohn (DC) do intestino delgado em dezembro de 2020. Por esta raz&o, foi prescrito uso de
dieta de inducéo para cicatrizacao intestinal com formula nutricional balanceada 1 kcal/ml sem
gluten enriquecido com TGF beta2, normoproteica e normocladrica para pacientes com doenca
de Crohn.

A DC é uma doenca inflamatoria intestinal de origem ndo conhecida e caracterizada pelo
acometimento focal, assimétrico e transmural de qualquer porcéo do tubo digestivo, da boca ao
anus. Apresenta-se sob trés formas principais: inflamatéria, fistulosa e fibroestenosante. Os
segmentos do tubo digestivo mais acometidos sao 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 histéria natural € marcada por
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ativacoes e remissodes (1).

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