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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
suplemento nutricional (Modulen®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os documentos
meédicos acostados as folhas 20 e 21, emitidos em 18 de janeiro de 2022, pela médica
| | em receituério da unidade de satide Gastromed.
Em sintese, trata-se de Autora portadora de doencga de Crohn em atividade de doenca com diarreia.
Foi prescrito suplemento nutricional da marca Modulen®, na quantidade de 6 colheres — 3x/dia,
totalizando 11 latas/més, por 3 meses, quando sera reavaliada.

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 Salde, Nutri¢cdo Enteral se trata de alimento
para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de
composicao 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 alimentacéo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades
nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutengéo
dos tecidos, érgaos ou sistemas.

DO QUADRO CLINICO

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

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Nestlé?®, Modulen® se trata de férmula para nutrigéo
enteral ou oral com alto teor de cloreto, zinco, molibdénio e vitaminas A, D, E, C e B6. Estudos
mostram melhora na frequéncia de remisséo clinica, estado nutricional e melhoras endoscopica e
histoldgica ap6s a terapia nutricional com Modulen. Indicacdes: pacientes que necessitem de uma
nutrigdo com TGFB-2 (presente no caseinato de potassio), que contribui para a agdo anti-
inflamatdria e reparadora da mucosa intestinal. Ndo contém glaten. Sem sabor. Apresentacgdo: lata
de 400g. Diluicao padréo: 6 colheres medida (50g) em 210 mL de agua para um volume final de
250mL.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que pacientes com doenca inflamatdria intestinal (Doenca de
Crohn ou Retocolite Ulcerativa) apresentam risco aumentado de desnutricdo*. Essa condigdo
clinica apresenta periodos de exacerbacdo e remissdo, e durante a fase de ativa ou sintomatica,
podem ocorrer sintomas como nauseas, dor abdominal, distensdo abdominal e diarreia. Ocorre
aumento das necessidades proteicas, pelo processo inflamatério, perdas intestinais e catabolismo.
Ademais, os pacientes podem apresentar reducdo da ingestdo alimentar ou restricdes alimentares
devido a sintomatologia®®.

2. Durante a fase ativa, a alimentacé@o deve auxiliar no controle dos sintomas e
suplementos nutricionais adequados podem ser utilizados para prevenir ou reverter a perda
de peso’. Durante a fase de remissdo ou fase ndo sintomatica, a suplementagdo nutricional esta
indicada principalmente para pacientes com desnutricdo ou em risco de desnutrigdo®. Dessa
forma, tendo em vista que a Autora se encontra na fase ativa da doenca, esté indicado o uso
da suplementacéo nutricional.

3. Salienta-se que de acordo com a literatura, ndo ha orientacdo especifica sobre o
tipo de suplemento a ser utilizado*’. Nesse sentido, considerando a prética clinica, cabe ao
profissional de saude assistente avaliar, caso a caso, a escolha do suplemento nutricional que
melhor se adapta as condicBes clinicas do paciente. Contudo, destaca-se que €é viavel a
recomendacdo do Modulen® para a Autora por ser um suplemento desenhado com intuito

! Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenca de Crohn. Portaria SAS/MS n° 711, de 17 de dezembro de 2010. Ministério
da Saude. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2010/prt0711_17_12 2010.html>. Acesso em: 16 mar.
2022.

2 Nestlé Health Science. Modulen®. Disponivel em: <https://www.nestlehealthscience.com.br/marcas/modulen/modulen>. Acesso
em: 16 mar. 2022.

3 Nestlé Health Science. Modulen®. Pocket Nutricional.

4 A. Forbes et al. ESPEN guideline: Clinical nutrition in inflammatory bowel disease. Clinical Nutrition 36 (2017) 321 e 347.
Disponivel em:< http://www.espen.org/filessESPEN-guideline_Clinical-nutrition-in-inflammatory-bowel-disease.pdf>. Acesso em:
16 mar. 2022.

5 CRESCI, G. ESCURO, A. Dietoterapia nas doencas do sistema gastrointestinal inferior. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S,
RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutricéo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.

® CARUSO, L. Distarbios do trato digestério. In: CUPPARI, L. Nutrigdo Clinica no adulto. Guias de medicina ambulatorial e
hospitalar da EPM-UNIFESP. 32 edi¢do. Manole. 2014.

" DIESTEL, C.F.SANTOS, M.C.ROMI, M.D. Tratamento Nutricional Nas Doengas Inflamatdrias Intestinais. Revista do Hospital
Universitario Pedro Ernesto, UERJ. Ano 11, Outubro/Dezembro de 2012. Disponivel em:<
http://bjhbs.hupe.uerj.br/WebRoot/pdf/355_pt.pdf >. Acesso em: 16 mar. 2022.
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de reparar a mucosa intestinal. Portanto, usualmente utilizado por pacientes com Doenca
de Crohn?38,

4, A respeito da quantidade diaria prescrita de Modulen® (6 medidas, 3 vezes ao
dia—fls. 18 e 19), informa-se que ela equivale a cerca de 150g/dia de produto, totalizando a oferta
de aproximadamente 740 kcal/dia. Participa-se que para atingir a quantidade diaria prescrita,
seriam necessarias 12 latas de 400g/més de Modulen®4,

5. Ressalta-se que na fase ativa da doenca existe recomendacédo de que o adicional
energético proveniente de suplementacdo seja de em média 600 kcal/dia®. Informa-se que
havendo a necessidade de ganho de peso, o adicional energético pode ser ligeiramente maior (500
a 1.000 kcal/dia), seja proveniente exclusivamente de suplementagdo nutricional, caso necessério,
ou por meio de estratégias alimentares em conjunto com a suplementacéo®.

6. Destaca-se que individuos em uso de suplementos nutricionais industrializados
necessitam de reavaliagdes periodicas, visando verificar a evolugdo do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Neste
contexto, foi informado que o suplemento nutricional Modulen® foi prescrito “por 3 meses,
guando seré reavaliada” (fl. 21).

7. Informa-se que o suplemento nutricional Modulen® possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

8. Informa-se que suplementos nutricionais, como a opgéo prescrita Modulen®, ndo
integram nenhuma lista oficial para disponibilizacdo pelo SUS, no ambito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

9. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica (fl. 13, item VIII - Do Pedido,
subitens “c” e “e”) referente ao fornecimento do suplemento pleiteado “...bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que nao é recomendado o
provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DA ROCHA MOREIRA FLAVIO AFONSO BADARO
Nutricionista Assessor-chefe
CRN- 09100593 CRF-RJ 10.277
ID. 437.970-75 ID. 436.475-02

8 Sigall-Boneh et al. Partial Enteral Nutrition with a Crohn’s Disease Exclusion Diet is Effective for Induction of Remission in
Children and Young Adults with Crohn’s Disease. Inflamm Bowel Dis. Volume 20, nimero 8, agosto de 2014. Disponivel em:<
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/24983973/>. Acesso em: 16 mar. 2022.

9LYSEN, L.K e ISRAEL, D.A. Nutrigdo no controle de massa corporal. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND,
J.L. Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.
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