Nota Técnica 89849

Data de conclusao: 12/08/2022 17:01:47

Paciente

Idade: 19 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Flores da Cunha/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 89849

CID: K51.8 - Qutras colites ulcerativas

Diagnéstico: Outras colites ulcerativas, K74.6 Outras formas de cirrose hepatica e as nao
especificadas, Outras doencas das vias biliares

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: alimento para suplementagcdo de nutricdo enteral e oral normocalérica,
normoproteica e hiperlipidica, com alto teor de cloreto, zinco, molibdénio e vitaminas A, D, E, C
e B6
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O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: alimento para suplementacdo de nutricdo enteral e oral normocalérica,
normoproteica e hiperlipidica, com alto teor de cloreto, zinco, molibdénio e vitaminas A, D, E, C
e B6

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: férmula
nutricionalmente completa sem sacarose, isenta de lactose e gluten, normocalérica, normo ou
hiperproteica, com ou sem fibras e com densidade calérica de 1,0 a 1,2 Kcal/ml, ou o
suplemento alimentar em p6 ou liquido, sem lactose e gluten, hipercalérico 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 (resolugcao N°
216/14 - CIB/RS)

Custo da Tecnologia

Tecnologia: alimento para suplementagcdo de nutricdo enteral e oral normocaldrica,
normoproteica e hiperlipidica, com alto teor de cloreto, zinco, molibdénio e vitaminas A, D, E, C
e B6

Custo da tecnologia: 359,90

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: alimento para suplementacdo de nutricdo enteral e oral normocalérica,
normoproteica e hiperlipidica, com alto teor de cloreto, zinco, molibdénio e vitaminas A, D, E, C
e B6

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) podem ser usados no tratamento das doencas inflamatorias
intestinais. H4 alguma evidéncia desta modalidade de tratamento em pacientes com doencga de
Crohn (3-5). Por sua vez, a literatura sobre esta estratégia em pacientes com RCU & mais
limitada.

A tecnologia pleiteiada no processo € um suplemento nutricional polimérica enriquecida com
TGF-Beta (Modulen®). Um estudo retrospectivo que incluiu 28 pacientes pediatricos com RCU
ativa (13 que utilizaram o suplemento e 25 que néo utilizaram, todos tratados também com
corticosteroides) foi observada uma resposta mais rapida nos pacientes que utilizaram o
suplemento, sem diferenca no resultado apos 6 meses (6).

Em diversas buscas na base de dados Pubmed/Medline até a presente data (24/05/2022), n&o
localizamos ensaios clinicos que tenham testado o uso de suplemento nutricional polimérica
enriquecido com TGF-Beta em pacientes com RCU.

Por tratar-se de um alimento, e ndo de um medicamento, a formula nutricional pleiteada n&o
esta sujeita a regulacdo de preco pela CMED, conforme Lei n° 10.742/2003. Nao foram
recuperadas compras do item em busca realizada no Banco de Precos em Saude ou no Painel
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de Precos do Ministério do Planejamento. Apresenta-se, portanto, o menor valor dos
orcamentos juntados ao processo.

N&o foram localizados estudos de custo-efetividade desta tecnologia ou avaliacdo de agéncias
nacionais ou internacionais.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

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

Conclusao

Tecnologia: alimento para suplementacdo de nutricdo enteral e oral normocalérica,
normoproteica e hiperlipidica, com alto teor de cloreto, zinco, molibdénio e vitaminas A, D, E, C
e B6

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusio: E extremamente limitada a evidéncia de que suplementos enriquecidos com TGF-
B2 tenham algum beneficio em pacientes com RCU. O unico estudo localizado observou que
essa estratégia, quando utilizada como terapia de inducao, parece acelerar a remissao da
doenca, porém esta assuncdo deriva de evidéncia de qualidade limitada que também
demonstram que este achado n&o se sustenta ao longo do tempo.

Ademais, ndo foram localizados estudos comparativos com outros suplementos nao
enriqguecidos 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 densidade calérica de 1,0 a 1,2 Kcal/ml, ou do
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 (resolugcdo 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
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: A parte autora apresenta laudos médicos informando ser portadora de
retocolite ulcerativa associada a cirrose por sobreposicéo de colangite esclerosante e hepatite
autoimune (HAIl). Ja fez uso de azatioprina com efeito adverso grave (pancitopenia),
necessitando suspender esse tratamento. Para retocolite ulcerativa vem em uso de
vedolizumabe. Pleiteia o fornecimento de micofenolato de mofetila para tratamento da HAl e da
formula nutricional de 1 kcal/ml enriquecida com TGF-Beta. Esta nota técnica sera acerca do
pleito da formula nutricional.

A retocolite ulcerativa (RCU) &€ uma doenca inflamatoria intestinal crénica caracterizada por
episddios recorrentes de inflamacao que acometem predominantemente a camada mucosa do
colon, em geral de forma continua, ou seja, sem areas de mucosa normais entre as porgcoes
afetadas (1,2). O principal sintoma da RCU é a diarreia com sangue. Sintomas associados
como dor abdominal em célica, tenesmo, urgéncia evacuatoria e exsudato mucopurulento nas
fezes podem acompanhar o quadro. Os casos mais graves sao acompanhados de sintomas
sistémicos como febre, anemia e emagrecimento. Os sintomas tendem a variar conforme
extensdao da doenca, evidenciando-se manifestacbes locais nos pacientes com proctite,
enquanto pacientes com colite extensa apresentam febre, emagrecimento, perda sanguinea
significativa e dor abdominal (1). A gravidade da RCU pode ser medida objetivamente,
utilizando uma escala de 0 a 3, que se vale da avaliagdo clinica e endoscépica, chamada
escore de Mayo.

O objetivo principal do tratamento é atingir remisséo clinica livre de corticoide e,
posteriormente, manter a remissdo em longo prazo, evitando recidivas. O tratamento
compreende aminossalicilatos  (sulfassalazina e mesalazina) orais e por via retal,
imunossupressores e terapia bioldgica (1).
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