Nota Técnica 380934

Data de conclusao: 25/07/2025 12:58:21

Paciente

Idade: 43 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sao Gabriel/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 380934

CID: E10.7 - Diabetes mellitus insulino-dependente - com complicagdes multiplas
Diagnéstico: Diabetes mellitus insulino dependente - com complicagées mdultiplas,
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: Suplemento alimentar

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Suplemento alimentar

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: ha acompanhamento
nutricional no dmbito da Atencao Primaria a Saude (ou ambulatério de especialidades) com
fornecimento de orientagdes alimentares e plano dietético adequado as patologias e as
necessidades nutricionais individuais (9). Ainda, por meio do Programa de Medicamentos
Especiais da Secretaria Estadual de Saude do Estado do Rio Grande do Sul (2) ha suplemento
alimentar em p6 com vitaminas e minerais, sem sacarose e suplemento alimentar liquido,
hipercalorico (1,5kcal/mL), sem lactose, sacarose e gluten (13).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Suplemento alimentar
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Suplemento alimentar

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O suplemento alimentar pleiteado
possui formulagcdo nutricional modificada, hipercalérica, hiperproteica, com adicdo dos
aminoacidos (aa) arginina e prolina, alto teor de zinco, selénio, vitaminas A, E e C e sem
adicao de sacarose. Permite administracao por via enteral e oral, podendo ser utilizado como
complemento parcial de dieta alimentar ou como nutricdo enteral exclusiva. O beneficio
sugerido consiste em fornecer parte da necessidade diaria de macro e micronutrientes
essenciais para o funcionamento organico adequado, incluindo vitaminas e minerais com
potencial antioxidante e sinérgico, importante para a cicatrizacdo e o combate a infec¢des e
inflamagdes. Em situagdes de elevado estresse metabdlico, como na presenca de doencas
catabdlicas, ha um aumento na necessidade diéria de proteina (5,6,14), o que poderia justificar
0 maior aporte proteico. J& a arginina, € um aa condicionalmente essencial sintetizado pelo
organismo ou obtido através da dieta, que atua em diversos reacdes organicas (15), como as
relacionadas a cicatrizagdo como producgéo de o6xido nitrico, modulagcéo da resposta oxidativa,
imunolobgica através de linfocitos T (15-17) e sensibilizacdo de insulina em individuos com DM2
(15).

Uma revisdo sistematica (RS), conduzida pelo grupo Cochrane (6), avaliou o efeito de
diferentes intervencgdes nutricionais na cicatrizagcdo de ulceras nos pés de individuos com
diabetes. Duas intervencbes sao de particular interesse desta avaliacdo técnica: suplemento
alimentar oral normocaldrico, hiperproteico e enriquecido com vitaminas e minerais (SO) e
suplemento contendo arginina, glutamina e B-hidroxi-B-metilbutirato (SA). Foram incluidos 9
ensaios clinicos randomizados (ECRs), sendo 1 sobre o uso de SO e 2 sobre SA. O uso de
SO, em comparacéo ao placebo, ndo demonstrou diferenga na proporcéo de Ulceras curadas
em 6 meses (cicatrizacdo completa) (risk ratio [RR] 0,80 1C95% 0,42 a 1,53), na taxa de
amputacao do membro (RR 4,82 1C95% 0,24 a 95,88), nem na taxa de evento adverso (morte)
(RR 0,96 IC 95% 0,06 a 14,60). Resultados semelhantes foram observados com o uso de SA.
Assim, quando comparado ao uso de placebo, ndo houve diferenca na proporcao de Ulceras
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curadas em 16 semanas (RR 1,09 1C95% 0,85 a 1,40), na taxa de amputacao (RR 0,66 IC 95%
0,16 a 2,69) e qualidade de vida relacionada a saude, aferida pelo escore Diabetic Foot Ulcer
Scale - Short version (DFS-SF), para o mesmo periodo (mean difference [MD] -0,03 1C95%
-0,09 a 0,03) e no risco de novas ulceras nos pés (RR 1,04 1C95% 0,71 a 1,51). Cabe ressaltar
que, na linha de base do estudo sobre SO, foram identificados alguns desbalancos entre os
grupos controles e intervencéo, com destaque para a presenca de desnutricdo protéico-calérica
(12/27 [44%)] vs. 5/26 [19%)] p=0,05; respectivamente), o que levou a classificacdo de alto risco
de viés para esse dominio. Todas as evidéncias identificadas nesta RS foram consideradas de
certeza muito baixa, principalmente pelo risco de viés dos estudos incluidos, presenca de
evidéncia indireta e imprecisao das estimativas.

Outra RS reuniu 9 estudos para investigar o efeito da suplementagcédo nutricional oral na
cicatrizacdo de feridas crénicas, incluindo 3 estudos sobre ulceras de pé diabético, em
pacientes hospitalizados, vivendo em instituicdes de longa permanéncia ou em domicilio (18).
Cerca de 40% (297/740) da amostra apresentava lesdo do pé diabético e as intervencdes
tiveram uma variacdo entre os estudos incluidos de 12 a 16 semanas. Dois estudos
compararam o uso de SO + educacgéao nutricional (EN) com apenas tratamento de cuidado
padréo para feridas (CP) (20,21) e um estudo o uso de SO enriquecido com arginina e
glutamina versus suplemento nutricional padréao caloricamente equivalente (22). Ao final da
intervencéo, apesar do fechamento completo da ferida ter sido semelhante entre os grupos, no
grupo SO + EN houve reducado média na area da ferida de 6,43 mm2/semana a mais, redugao
no marcador inflamatério interleucina 6 (p= 0,001) e taxa média de cicatrizacdo 12,85 vezes
mais rapida (p= 0,01), em comparacdo ao grupo CP. Cabe pontuar que, na linha de base,
ambos 0s grupos apresentavam déficit importante na ingestdo alimentar, suprindo apenas
cerca de 50% das necessidades diarias de energia e proteina (19, 20). Tal achado evidencia a
complexidade de alcangar a manutencao das necessidades nutricionais, sugerindo que
intervencdes nutricionais adicionais, como o uso de alimentacdo por via enteral (se déficit
persistente) ou acompanhamento nutricional periddico, possam ser necessarias, ao invés da
inclusao isolada de suplemento nutricional ao plano alimentar, independente da formula.

Em relacdo ao uso de SO enriquecido com arginina e glutamina (21), na mesma RS (18), ndo
foi observado diferenga entre os grupos na cicatrizagéo de ulceras de pé diabético. Por fim, os
autores deste estudo primario (21), destacam os multiplos fatores que influenciam nos
resultados da cicatrizagcdo desses pacientes, como presenca de neuropatia e ma perfusdo dos
membros, dietas inadequadas, estilos de vida sedentarios, uso de varios medicamentos e
auséncia de cuidados adequados com os pés. Tais condi¢gdes também impactam na elevada
heterogeneidade das amostras dos estudos, reduzindo a consisténcia dos achados disponiveis
e limitando a capacidade de generalizacao para a populagao alvo.

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
Suplemento 200 mL 730 R$ 20,00 R$ 14.600,00
alimentar

modificado,

hipercaldrica,
hiperproteica, com
adicdo de arginina
e prolina, alto teor
de zinco, selénio,
vitaminas A, Ee C
e sem adicdo de
sacarose

Pagina 3 de 8



*Orcamento de menor valor emitido em novembro de 2024 (Evento 1 OUT16).

O suplemento alimentar pleiteado € produzido pela Nestlé Brasil Ltda., em embalagem de 200
ou 1.000 mL. Sua composicao fornece 274 calorias (1,37 kcal/mL) e 20 gramas de proteina por
dose de 200ml. Por tratar-se de um produto alimentar, ndo esta sujeito a regulacéo de precos,
conforme Lei n° 10.742/2003, portanto, ndo ha base oficial de valor para estimar o custo. Em
consulta ao Painel de Precos da Saude, em fevereiro de 2025, nado foi localizado registro de
compra publica no ultimo ano. Dessa forma, a tabela acima foi elaborada com base no
orcamento de menor valor juntado aos autos (Evento 1 OUT16) e nos dados de prescricao
(Evento 1, LAUDOQO?9). Esta demonstra o custo para um ano do tratamento pleiteado.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade para a realidade brasileira, tampouco
recomendacdes de agéncias regulatorias internacionais.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado, sem evidéncia de
beneficio incremental quando comparado ao uso de suplementacdo nutricional padrdo ou
nenhuma intervengao nutricional.

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

Conclusao

Tecnologia: Suplemento alimentar
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A evidéncia cientifica sobre o uso de suplemento nutricional sem sacarose,
hipercalorico, hiperproteico, com adicdo de arginina e prolina, alto teor de zinco, selénio,
vitaminas A, E e C para a cicatrizacdo de pacientes com Ulcera plantar infectada por pé
dabético é fraca, e os estudos disponiveis ndao evidenciaram beneficio incremental da
suplementacao. Apesar de alguns estudos que utilizaram suplementos nutricionais similares
(mas ndo equivalentes), na maioria das vezes comparado ao uso de placebo, relatarem
beneficios, quando esses achados sdo sumarizados através de revisdes sistematicas as
evidéncias demonstram inconsisténcias. Além disso, aspectos importantes que influenciam nos
resultados de cicatrizacdo, como o estado nutricional dos individuos e a ingestao alimentar
diarias, sao frequentemente subrelatados.

Dessa forma, considerando a disponibilidade, no ambito estadual do SUS, de suplemento
nutricional padrdao e a auséncia de informag¢des sobre os resultados obtidos com este
tratamento, somado a falta de avaliagao nutricional e informagdes sobre o estado nutricional da
parte, compreende-se que a parte ndo esgotou as alternativas disponiveis e ndo se espera
beneficio especifico da suplementacao pleiteada em relacao ao disponivel no SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Segundo laudos médicos, a parte autora possui os diagnésticos de
diabetes mellitus tipo 2 com retinopatia diabética, hipertensdo arterial sistémica, insuficiéncia
cardiaca, vasculopatia periférica grave, fibromialgia e depressao, além de episodio prévio de
pancreatite e infarto agudo do miocardio. E descrito historico de internacdes hospitalares para
tratamento de sepse (infeccdo) em ulceras plantares de membros inferiores (condigdo
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popularmente conhecida como pé diabético) e debridamento. Consequentemente ao quadro
clinico, a parte apresenta perda total da sensacdo protetora, deformidade dos pés com
mobilidade articular limitada e carga biomecénica anormal e elevada, levando a piora das
feridas. Em setembro de 2022 e no final de 2024, teve a amputacao do segundo pododactilo do
pé direito e do pé esquerdo, respectivamente, devido a complicagdes de Ulceras plantares na
regido de retropé. Em novembro de 2024, foi relatado a presenca, em pé direito, de Ulcera
plantar estagio 4 com esfacelo (tecido nédo vascularizado), pontos de epitelizacdo (tecido
vascularizado), bordas delimitadas, hiperqueratose e drenagem moderada de exsudato. A
parte, encontrando-se na época, em tratamento antibiético com amoxicilina associada a
clavulanato e metronidazol, sem resposta satisfatoria, tornando-a dependente de muletas e
cadeira de rodas (Evento 1, LAUDQOS9; Evento 36 LAUDOZ2). Possui histérico de tratamento com
6leo de girassol, sulfadiazina de prata, colagenase com cloranfenicol e hidrogel, sem alcancar
melhora ou controle da progressao das lesbes. Nesse contexto, é pleiteado tratamento oral
com suplemento alimentar hiperproteico e hipercalérico, enriquecido com arginina, prolina,
vitaminas e minerais e o uso de terapia de pressédo negativa para o tratamento das Ulceras
plantares presentes no pé direito.

Esta manifestacao técnica versara sobre o pleito de suplemento alimentar. A avaliagcao técnica
sobre terapia de pressao negativa consta em nota independente, juntada aos autos neste
mesmo evento.

O diabete melito tipo 2 (DM2) € uma doencga caracterizada pelo aumento persistente dos niveis
sanguineos de glicose. No Brasil, a prevaléncia estimada em 2017 foi de cerca de 12 milhdes
de pessoas (1). Dados da Organizagcdo Mundial da Saude (OMS) apontam que o DM é
responsavel por 22% da mortalidade geral e por 16% das mortes por AVC no mundo (2).

A longo prazo, a hiperglicemia persistente estd associada a complicacées microvasculares
(perda visual, perda na funcdo renal e alteragcdes neurolégicas) e macrovasculares (infarto
agudo do miocardio - IAM e acidente vascular cerebral - AVC) (1,3). A infeccéo do pé diabético
€ uma complicacdo comum do DM, frequentemente polimicrobianas, que pode variar desde
infeccdo superficial de feridas até osteomielite, muitas vezes devido a ulceragdes resultantes
de neuropatia periférica ou doenca arterial periférica (4). A nutricdo adequada fornece calorias
e nutrientes essenciais envolvidos nas reagdes de reparacdo de danos teciduais, assim como
para suprir elevadas demandas metabdlicas na sepse e as perdas nutricionais do exsudato da
ferida (5,6).

O tratamento do DM2 envolve abordagem multidisciplinar pela necessidade de instituicdo de
terapia medicamentosa, de acompanhamento nutricional e realizac&o de praticas de atividade
fisica (7-9). Para o manejo medicamentoso existem diversas classes de farmacos disponiveis.
O uso de insulina deve ser considerado quando existirem sintomas catabdlicos ou niveis
elevados de HbA1c (>10%) (2,9,10)

O manejo da infeccao do pé diabético, sempre que possivel, deve envolver suporte de um
especialista em doencgas infecciosas e outro em tratamento de feridas, um poddlogo, um
endocrinologista e um cirurgido. O adequado estado nutricional do individuo deve ser garantido
através de dieta alimentar adequada e saudavel, que supra as necessidades nutricionais
diarias, prevenindo ou manejando o estado de desnutricdo (11).

O tratamento da ferida requer uma rotina de cuidados com desbridamento do tecido necroético,
troca de curativos e remocdo de carga para reduzir a pressdo sobre a ferida. A terapia
antibiética é uma parte fundamental do manejo e sua duracgéao ira variar conforme a gravidade
da leséo. Para infec¢des leves da pele e dos tecidos moles, normalmente é mantida por uma a
duas semanas, enquanto infeccbes moderadas a graves da pele e dos tecidos moles ou
infecgdes graves por doencga arterial periférica podem necessitar de antibioticoterapia por até
quatro semanas. Para pacientes com infeccdo extensa, osteomielite, risco de vida, Ulceras
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recorrentes, perda irreversivel de fungcéo ou necessidade de cuidados hospitalares prolongados
e intensivos a amputacéo € uma possibilidade de tratamento (7).
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