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NOTA TECNICA N2 6307/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. solicitante: |

1.2. Processo n? 5012980-81.2023.4.03.6105
1.3. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/ldade: 08/12/2007 — 18 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Valinhos/SP

2.4. Histérico da doenca: Doenca de Crohn e desnutricdo — CID K50 e E40

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o Natlus se destina exclusivamente a andlise da relacdo entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifesta¢des assemelhadas em:

1. AcBes que versem sobre dispensagdo de medicamentos pertencentes ao Componente
Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja analise compete a Rede de Atengdo Basica
do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulagdo de Ofertas e Servigos
de Saude);

3. Acdes que ndo digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de custeio
de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirurgicos;

4. Acbes de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos, bem
COMO processos criminais.

Assim, passamos a emissdo do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na IS Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento Existe G e'nerlco
ANVISA no SUS? ou Similar?
Pertence ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF, conforme
PCDT Artrite Psoriaca / PCDT Artrite Reumatoide / PCDT Artrite Idiopatica Juvenil /
IR e INFLIXIMABE 1592100020010 SIM PCDT Doenga de Crohn / PCDT Espondilite Ancilosante / PCDT Retocolite Ulcerativa. BIOSSIMILAR
Grupo de financiamento 1A.
. . e ~ Prego vigente
Med t M C Id Laborat A t
edicamento arca Comercial de menor preco ratorio presentagdo Tabela CMED - PMVG
BIO MANGUINHOS INFLIXIMABE FUNDACAO OSWALDO CRUZ 10 MG/ML PO LIOF CT FA VD RS 3749,56
INFLIXIMABE TRANS X 10 ML !

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234,

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 07/2026.
4.3, Recomendac¢bes da CONITEC: Ndo avaliado para o quadro clinico da autora, porém o medicamento estd incorporado ao SUS através do CEAF,

conforme critérios do PCDT da Doenca de Crohn.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Sobre a Doenca de Crohn

A doenca de Crohn (DC) é uma doenga inflamatdria intestinal de origem desconhecida,
caracterizada pelo acometimento segmentar, assimétrico e transmural de qualquer porg¢ao
do tubo digestivo, da boca ao anus. Os segmentos do tubo digestivo mais acometidos sdo
ileo, célon e regido perianal. Além das manifestacdes no sistema digestorio, a DC pode ter
manifestacdes extraintestinais, sendo as mais frequentes as oftalmoldgicas,
dermatoldgicas e reumatoldgicas). A DC tem inicio mais frequentemente na segunda e
terceira décadas de vida, mas pode afetar individuos de qualquer faixa etaria.

A DCclinica ou cirurgicamente incurdvel, e sua histéria natural é marcada por ativacoes
e remissbes. O tratamento clinico é feito com aminossalicilatos, corticosteroides,
antibidticos e imunossupressores, e objetiva a inducdo da remissdo clinica, melhora da
qgualidade de vida e, apds, manutencdo da remissdo. O tratamento cirdrgico é necessario
para tratar obstrucdes, complicacdes supurativas e doenca refrataria ao tratamento
medicamentoso.

Tendo em vista o perfil pior de efeitos adversos dos corticosteroides, recomenda-se
iniciar o tratamento da doengca leve a moderada colbnica ou ileocolénica com
sulfassalazina, na dose de 3- 6 g/dia (sulfassalazina 500 mg/dia por via oral, elevando-se a
dose, gradualmente, conforme a tolerdncia do paciente), embora a associagdo de
sulfassalazina e corticoesteroide tenha sido superior a sulfassalazina isoladamente em um
ECR com 100 pacientes (niUmero necessario tratar (NNT) = 4).

Pacientes com doenca ileal devem ser tratados com corticosteroide (qualquer
formulacao e via, de acordo com a situacdo clinica), uma vez que foi demonstrado que a
mesalazina, o aminossalicilato com niveis terapéuticos nessa regiao do intestino, tem efeito
muito modesto quando comparado a placebo.

Pacientes que ndo obtiverem resposta clinica significativa apds 6 semanas, que se
mostraram intolerantes ou com contraindicacdo ao uso dos farmacos devem ser tratados
como se tivessem doenc¢a moderada a grave, de acordo com seu estado clinico.

Pacientes com doenga moderada a grave devem ser tratados com prednisona, na dose
de 40-60 mg/dia, até a resolucdo dos sintomas e a cessacdo da perda de peso. Altas doses
de corticosteroide (1 mg/kg de prednisona ou de metilprednisolona) tém taxas de resposta
de 80%-90%. Inexiste beneficio em se associar aminossalicilato ao corticosteroide. Apds a
melhora dos sintomas (usualmente 7 a 28 dias), a dose de corticosteroide deve ser
lentamente diminuida, pois uma reducdo abrupta pode ocasionar recidiva da inflamacao,
além de insuficiéncia adrenal. Recomenda-se reduzir de 5 a 10 mg/semana até a dose de
20 mg e, apods, 2,5 a 5 mg/semana até se suspender o tratamento.
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A azatioprina (2,0 a 2,5 mg/kg/dia, em dose Unica diaria) também é eficaz em induzir
a remissdo da DC, principalmente apds a décima sétima semana de uso, sugerindo um
periodo de laténcia no efeito. Esse fairmaco também é util para pacientes com recorréncia
dos sintomas, sendo eficaz tanto na indugdo como na manutenc¢ao da remissao. A eficacia
dessa conduta sobre a atividade da doenga deve ser avaliada em cerca de 3 meses. Em
alguns casos, ndo é possivel diminuir a dose de corticoesteroide sem que haja recidiva dos
sintomas, sendo os pacientes considerados cortico-dependentes. Pela experiéncia de uso
e ampla evidéncia em pacientes cortico-dependentes, deve se acrescentar a azatioprina ao
tratamento, sendo esse o imunomodulador de escolha. Nos casos em que ndo ha resposta
inicial com o uso em doses adequadas de azatioprina, recomenda-se a associacao de
azatioprina mais alopurinol. Alternativamente, caso o médico assistente prefira ou o
paciente cortico-dependente tenha histéoria de efeito adverso ou hipersensibilidade a
azatioprina, pode-se usar metotrexato por via intramuscular (IM) semanal. Este mostrou
ser superior a placebo na melhora dos sintomas de quadros clinicos refratdrios a
corticosteroide tanto para inducdo quanto para a manutencdo de remissdo. Para pacientes
sem resposta clinica significativa a corticosteroide, apds 6 semanas, a azatioprina mais
alopurinol, a metotrexato ou com contraindicacdo ou toxicidade (intoleradncia,
hipersensibilidade ou outro evento adverso) a corticosteroide e imunossupressor, pode ser
considerada a terapia de indugdo com anti-TNF- infliximabe (5 mg/kg nas semanas 0, 2 e
6), adalimumabe (160 mg na semana 0 e 80 mg na semana 2) ou certolizumabepegol (400
mg nas semanas 0, 2 e 4).

Sobre o Infliximabe

a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)

Imunossupressores.

b. IndicagOes

O medicamento infliximabe é indicado o para o tratamento da artrite reumatoide;
espondilite anquilosante; artrite psoriasica; psoriase em placa; doenca de Crohn adulto e
pediatrico; doenga de Crohn fistulizante e colite ou retocolite ulcerativa adulto e pediatrico.
Também indicado para a redugao da incidéncia de colectomia em pacientes adultos com
colite ou retocolite ulcerativa moderada ou gravemente ativa, refratdria a corticosteroides
intravenosos.

c. Informagdes sobre o medicamento

O infliximabe é um anticorpo monoclonal quimérico humano-murino, que neutraliza a
atividade biolégica do TNFa ao se ligar com alta afinidade as formas sollveis e
transmembranas do Fator de Necrose Tumoral alfa (TNF-a) e inibe a ligacdo do TNF-a aos
seus receptores. O infliximabe ndo neutraliza a TNF-beta (linfotoxina alfa), uma citocina
relacionada que utiliza os mesmos receptores que o TNF-a. As atividades bioldgicas

%www TISP.JUS.BR vyho@POB Tise



o mmm  TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
,\,'_ m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

atribuidas ao TNF-a incluem: indugdo de citocinas pro-inflamatérias tais como as
interleucinas (IL) 1 e 6, aumento da migracdo de leucdcitos através do aumento da
permeabilidade da camada endotelial e expressdao de moléculas de adesdo pelas células
endoteliais e leucdcitos, ativagdo da atividade funcional de neutrdfilos e eosindfilos,
inducdo de reagentes de fase aguda e outras proteinas hepaticas, assim como enzimas de
degradacdo de tecidos produzidas por sinoviécitos e/ou condrdcitos. As células que
expressam o TNF-a transmembrana ligado ao infliximabe podem ser lisadas “in vitro” ou
“in vivo”. O infliximabe inibe a atividade funcional do TNF-a em vdrios tipos de bioensaios
“in vitro”, utilizando fibroblastos, células endoteliais, neutroéfilos, linfocitos Be T e células
epiteliais humanos. Anticorpos anti-TNF-a reduzem a atividade da doenca no modelo de
colite em sagui (“cotton-top tamarin”) e diminuem a sinovite e erosdes articulares em um
modelo murino de artrite induzida por coldgeno.

O medicamento infliximabe estd padronizado pelo Ministério da Saude para o
tratamento da Artrite Psoriasica - CID10 M07.0, M07.2, M07.3; Artrite Reumatoide - CID10
MO05.0, M05.1, M05.2, M05.3, M05.8, M06.0, M06.8; Artrite Idiopatica Juvenil - CID10
M08.0, M08.1, M08.2, M08.3, M08.4, M08.8, M08.9; Doenca de Crohn - CID10 K50.0,
K50.1, K50.8; Espondilite Ancilosante - CID10 M45, M46.8; e Retocolite Ulcerativa - CID10
K51.0, K51.2, K51.3, K51.5, K51.8, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), na apresentacdo de 10 mg/mL (injetavel), sendo necessario o
preenchimento dos critérios de inclusdo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT da doenca, que inclui idade igual ou superior a 06 anos.

Cabe ao paciente a responsabilidade de buscar atendimento pela via administrativa
por meio do CEAF e atender as exigéncias preconizadas no PCDT (exames, documentos,
receita, termo de consentimento e laudo médico, entre outros). Os documentos serdo
analisados por técnicos da SES e, estando de acordo com o protocolo, os medicamentos
serdo disponibilizados e entregues para o paciente na sua respectiva unidade de saude,
conforme o tempo previsto para cada tratamento.

d. Informagdes sobre o financiamento

O medicamento infliximabe pertence ao Grupo 1A do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). A aquisicdo dos medicamentos que compdem o grupo 1A
é de responsabilidade exclusiva da Unido.

O Grupo 1 (1A e 1B) é constituido por medicamentos que representam elevado
impacto financeiro para o Componente, por aqueles indicados para doencas mais
complexas, para os casos de refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou segunda linha
de tratamento e por aqueles que se incluem em ac¢des de desenvolvimento produtivo no
complexo industrial da saude.

A responsabilidade pelo armazenamento, distribuicdo e dispensacdo dos
medicamentos do Grupo 1 (1A e 1B) é das Secretarias Estaduais de Saude.
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Independentemente do Grupo, o fornecimento de medicamentos padronizados no CEAF
deve obedecer aos critérios de diagndstico, indicacdo de tratamento, inclusdo e exclusdo
de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais
pardmetros contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
estabelecidos pelo Ministério da Saude, de abrangéncia nacional.

e. Avaliacao da CONITEC

A Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) publicou o
Relatériode Recomendacdo n? 12, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria
n2 24, de 11 de novembro de 2012, com a decisado final de incorporar o Infliximabe para
tratamento da artrite reumatoide conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) publicou o
Relatdriode Recomendacdo n? 13, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria
n? 38, de 05 de outubro de 2012, com a decisdo final de ndo incorporar o Infliximabe para
tratamento da psoriase moderada a grave em adultos.

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) publicou o
Relatériode Recomendac¢do n? 89, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria
n? 60, de 18 de dezembro de 2013, com a decisdo final de excluir o Infliximabe para
tratamento da Doenga Reumatoide do Pulm3do e Vasculite Reumatoide.

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) publicou o
Relatério de Recomendag¢do n? 105, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da
Portaria n2 26, de 07 de julho de 2014, com a decisdo final de ndo incorporar o Infliximabe
para tratamento da Retocolite ulcerativa grave.

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) publicou o
Relatério de Recomendacdo n? 385, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da
Portaria SCTIE/MS n2 54, de 21 de outubro de 2018, com a decisdo final de ndo incorporar
o Infliximabe para tratamento da Psoriase.

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) publicou o
Relatdrio de Recomendacdo n? 480, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da
Portaria SCTIE n2 49, de 23 de outubro de 2020, com a decisdo final de incorporar o
Infliximabe para tratamento da retocolite ulcerativa moderada a grave.

Conforme PCDT da doenga para o tratamento de fistulas perianais complexas (i.e.,
trans-, supra- ou extraesfincteriana), a terapia anti-TNF estd indicada apds a adequada
exclusdo de sepse concomitante. Infliximabe (5 mg/kg nas semanas0, 2 e 6 e,apds, 5 mg/kg
a cada 8 semanas, podendo aumentar para 10 mg/kg a cada 8 semanas em caso de perda
de resposta a partir da semana 22 de tratamento) ou adalimumabe (160 mg na semana 0
e 80 mg na semana 2 e, ap6s, 40 mg a cada 2 semanas sdo a primeira linha de tratamento,
mas com preferéncia para o infliximabe por ter evidéncias mais robustas de eficacia.
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Nao existem ensaios clinicos randomizados prospectivos que estabelegam 10 mg/kg
a cada 4 semanas como regime padrdo para doen¢a de Crohn fistulizante. As diretrizes
internacionais (AGA, ACG) e a bula da FDA recomendam 5 mg/kg a cada 8 semanas apos
inducdo. As evidéncias para intensificacdo de dose provém de estudos observacionais,
andlises post-hoc e modelagem farmacocinética, sugerindo beneficio em casos de resposta
inadequada, particularmente quando guiada por monitoramento de niveis séricos.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Reduzir niveis de atividade de doenca e/ou induzir e manter remissdo em pacientes
com doenga de Crohn moderada a grave.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

Trata-se de paciente do sexo feminino, 18 anos de idade, diagnosticada com Doenca
de Crohn .

Conforme PCDT da Doenca de Crohn para o tratamento de fistulas perianaiscomplexas
(i.e., trans-, supra- ou extraesfincteriana), a terapia anti-TNF esta indicada apds a adequada
exclusdo de sepse concomitante. Infliximabe (5 mg/kg nas semanas0, 2 e 6 e,apads, 5 mg/kg
a cada 8 semanas, podendo aumentar para 10 mg/kg a cada 8 semanas em caso de perda
de resposta a partir da semana 22 de tratamento) ou adalimumabe (160 mg na semana 0
e 80 mg na semana 2 e, apods, 40 mg a cada 2 semanas sao a primeira linha de tratamento,
mas com preferéncia para o infliximabe por ter evidéncias mais robustas de eficacia.

Este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL & demanda, visto ndo ter sido encaminhado
a esse nucleo o laudo e prescri¢ao médica que justificam a conduta.

Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de funcdo

( X) NAO

7. Referéncias bibliograficas
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Ciéncia, Tecnologia, Inovagdao e Complexidade da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes
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Crohn's disease. Alimentary Pharmacology & Therapeutics. 2021;54(11-12):1376-
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8. Outras Informacoes — conceitos
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade

institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢bes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdode evidéncias cientificas sobre a avaliagcdoecondmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.
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RENAME - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacdo

brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao _nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais

AREMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnéstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico, e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, 0os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condicbes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacGes de organizacdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
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destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsdvel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no dmbito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugdo n®
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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NOTA TECNICA N2 6308/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |

1.2. Processo n? 5012980-81.2023.4.03.6105
1.3. Data da Solicitagdo: 27/07/2026
1.4 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 08/12/2007 — 18 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Valinhos/SP

2.4. Histérico da doenga: Doenga de Crohn e desnutri¢ao — CID K50 e E40

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Considerando que o Natlus se destina exclusivamente a andlise da relacdo entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, deixamos de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias particulares
do caso concreto e passamos a emissdo do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.

4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: SUPLEMENTO ALIMENTAR
SUPLEMENTO MODULEN EM PO PARA DILUICAO EM AGUA MINIMO DE 3 DOSES POR DIA

4.2. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Nao

O Plenario da Conitec, em sua 982 Reunido Ordindria, no dia 09 de junho de 2021, deliberou
qgue a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacao preliminar
desfavoravel a incorporacdo no SUS de suplementacdo nutricional oral.

5. Discussao e Conclusdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

O Modulen® é uma férmula nutricional enteral polimérica, nutricionalmente completa,
desenvolvida para utilizagdo em pacientes com doenga inflamatdria intestinal,
particularmente na Doenca de Crohn. Pode ser empregado como nutricdo enteral exclusiva
(NEE), quando substitui integralmente a alimentacdo habitual por periodo determinado,
ou como suplementacdo nutricional parcial, conforme indicacdo clinica e nutricional.

A terapia nutricional possui papel reconhecido no tratamento da Doenca de Crohn,
especialmente na populagdo pedidtrica. A diretriz ESPEN de 2023 recomenda a nutrigao
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enteral exclusiva como opg¢ao de primeira linha para indugdo da remissdao em criangas e
adolescentes com doenga de Crohn ativa leve. Para adultos com doencga ativa leve, a
nutricdo enteral exclusiva também pode induzir remissdo, porém sua eficacia é inferior a
do tratamento farmacolégico, ndo sendo recomendada rotineiramente como tratamento
de primeira linha. Pode, entretanto, ser considerada em situa¢des selecionadas, como
intolerancia ou recusa ao tratamento farmacolégico.

A diretriz ECCO-ESPGHAN também recomenda a nutricdo enteral exclusiva como
tratamento de primeira linha para inducdo de remissdo em criangas com Doenca de Crohn
luminal ativa. A estratégia consiste, habitualmente, na utilizacdo de uma férmula
nutricional completa como fonte exclusiva de alimentacdo durante aproximadamente 6 a
8 semanas.

A melhor evidéncia comparativa disponivel é uma revisao sistemdatica Cochrane, que
incluiu 27 estudos e 1.011 participantes. Na comparacdo entre nutricio enteral e
corticosteroides, a evidéncia foi considerada de qualidade muito baixa. Na analise por faixa
etdria, em adultos, aproximadamente 45% dos pacientes submetidos a nutricdo enteral
atingiram remissdo, comparados a 73% daqueles tratados com corticosteroides (RR 0,65;
IC95% 0,52—0,82). Em criangas, ndo se demonstrou superioridade dos corticosteroides
sobre a nutricdo enteral na andlise por intengdo de tratar.

Um aspecto particularmente relevante para a analise da solicitacdo do Modulen® IBD
€ que as evidéncias ndo demonstram superioridade de uma féormula enteral especifica. Na
revisdo Cochrane, ndo houve diferenca significativa nas taxas de remissdo entre dietas
elementares e ndo elementares/poliméricas (RR 1,02; 1C95% 0,88-1,18), sendo a qualidade
da evidéncia muito baixa.

Da mesma forma, a diretriz ESPEN recomenda que, quando indicada nutricdo enteral
na doenca inflamatdria intestinal, sejam utilizadas férmulas poliméricas padrdao, nao
recomendando formulagdes ou substratos especificos para obten¢dao de maior eficacia
terapéutica. A diretrizECCO maisrecente sobre manejo dietético das doencas inflamatdrias
intestinais também conclui que as formulas poliméricas sdo tao eficazes quanto as
elementares ou semielementares para nutri¢ao enteral exclusiva ou parcial.

Portanto, embora exista evidéncia favoravel a estratégia de nutricdo enteral,
sobretudo a nutricdo enteral exclusiva para indugdo de remissdo na Doenga de Crohn
pediatrica, essa evidéncia ndo demonstra superioridade especifica do produto comercial
Modulen® IBD em relacdo a outras férmulas poliméricas nutricionalmente adequadas.

O uso do Modulen® IBD também deve ser diferenciado conforme sua finalidade.
Quando prescrito apenas como suplemento associado a alimentac¢ao habitual, a evidéncia
para inducdo de remissdo é substancialmente menos robusta do que aquela referente a
nutricdo enteral exclusiva. A ECCO considera que a nutricdo enteral parcial em volumes
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elevados pode melhorar a atividade da doenga, porém nao recomenda utilizagao de <50%
das necessidades nutricionais como estratégia isolada para indu¢do de remissao.

Dessa forma, para avaliacdodaimprescindibilidade do produto solicitado, é necessario
que o relatério médico ou nutricional informe idade do paciente, estado nutricional, peso
e evolugdo ponderal, localizacdo e atividade da Doenca de Crohn, finalidade da férmula
(nutricdo exclusiva ou suplementac¢do), quantidade diaria prescrita, duracao prevista do
tratamento e existéncia de contraindicagao, intolerancia ou falha de outras férmulas
poliméricas nutricionalmente equivalentes.

Ha evidéncia cientifica favoravel a nutricao enteral como estratégia terapéutica na
Doenca de Crohn, particularmente a nutricdo enteral exclusiva para inducdo de remissao
em criancas e adolescentes. Entretanto, ndo hd evidéncia cientifica de alta qualidade
demonstrando superioridade especifica do Modulen® IBD sobre outras formulas enterais
poliméricas adequadas. Assim, apenas o diagndstico de Doenca de Crohn ndo permite
concluir pela imprescindibilidade dessa marca comercial especifica.

A melhor evidéncia ndo sustenta a imprescindibilidade da marca Modulen®. A revisao
sistematica Cochrane concluiu que a nutricdo enteral pode induzir remissdao na Doenca de
Crohn, com papel especialmente relevante em criangas, mas a certeza de diversas
comparacOes é baixa ou muito baixa e ndo foi demonstrada superioridade das férmulas
elementares sobre as poliméricas

A suplementacgdo nutricional oral foi avaliada pela CONITEC para pacientes adultos
hospitalizados, clinicos ou cirudrgicos, desnutridos ou em risco de desnutricdo, que nao
apresentam doenca neopldsica e ndo necessitam de internacdo em UTI. O Plenario
da Conitec, em sua 982 Reunido Ordinaria, no dia 09 de junho de 2021, deliberou que a
matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacdo preliminar
desfavordvel a incorporacdo no SUS de suplementacdao nutricional oral - através dos
suplementos industrializados Ensure Plus Advance®, Abbott; Novasource Proline®, Nestlé
Brasil; Fresubin Protein Energy Drink®, Fresenius Kabi Brasil Ltda. E Nutridrink Compact
Protein®, Danone Ltda., Modulen® — para esses pacientes, considerando que existem
inconsisténcias importantes no dossié apresentado pelo demandante que comprometem
a analise, bem como n3ao houve comprovac¢ao da eficacia e seguranga da SNO e ainda ampla
variacdo de custo na andlise econdmica e elevada ampliagdo de recursos no impacto
orcamentario.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Suporte nutricional

5.3. Parecer
() Favoravel
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( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

Trata-se de paciente com diagndstico de Doen¢a de Crohn/doenca inflamatéria
intestinal (CID-10 K50.0), para o qual se solicita o fornecimento do suplemento nutricional
Modulen®

A documentagdo demonstra que o paciente apresentou, anteriormente,
importante comprometimento nutricional associado a Doenca de Crohn. Relatdrio
médico de setembro de 2023 descrevia manifesta¢des clinicas, diarreia, inapeténcia e
desnutricdo, com IMC de 11,8 kg/m? ocasido em que foi indicada a utilizacdo do

Modulen®.

Também consta laudo nutricional posterior no qual foi documentado diagndstico
de Doenca de Crohn, peso de 52 kg, estatura de 1,80 m e IMC de 16,04 kg/m?, classificado
como baixo peso. O documento descreve risco nutricional, estado caracteristico de
desnutricdo caldrico-proteica e perda de massa muscular. Na ocasido, foram estimadas
necessidades de aproximadamente 1.800 kcal/dia e 1,5 g/kg/dia de proteina, tendo sido
prescrito Modulen®, na quantidade de 150 g/dia, correspondente a 13 latas para 30 dias.

Portanto, a época da desnutricdo havia justificativa clinica e nutricional para
instituicdo de suporte nutricional. Isso é compativel com as recomendac¢des internacionais
para pacientes com Doenca de Crohn que apresentam desnutricdo ou risco nutricional.

Diante do exposto, este NATJUS reconhece que o Modulen® apresentou indicagao
clinica no periodo de desnutricdo. Entretanto, os relatérios médico e nutricional mais
recentes, de abril de 2026, registram que o paciente se encontra eutrofico, em boas
condicdes de saude e sem necessidade atual de suplementacdo nutricional.

Assim, este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVELMENTE a manutengdo do
Modulen®.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia
do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida
() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de funcdo
(x ) NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:
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therapy for induction of remission in Crohn's disease. Cochrane Database Syst Rev.
2018;4(4):CD000542. doi:10.1002/14651858.CD000542.pub3.
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van Rheenen PF, Aloi M, Assa A, et al. The medical management of paediatric Crohn's
disease: an ECCO-ESPGHAN guideline update. J Crohns Colitis. 2021;15(2):171-194.

5.6. Outras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de satde do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Salde, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Rela¢do Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritariasda populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https:/bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

AREMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos

@www TISP.JUS.BR vyEhoRBPFPQ® Tise



- ] — TRIBUNAL DE JUSTIGA DE SAO PAULO
-- m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
LI - -

SGP 5 — Diretoria da Saude

gestores do SUS. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais s3o repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de salde da populagdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cOes socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuigio dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas crénico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.
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A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolug¢do n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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