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Rio de Janeiro, 29 de julho de 2019.

Processo n® 5001256-12.2019.4.02.5115,
ajuizado por| |

O presente parecer técnico visa atender a solicitagdo de informacdes da 1*
Vara Federal de Teresépolis, da Se¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro quanto as férmulas
alimentares Industrlallzadas para nutricdao enteral ou oral (Peptamen® p6 ou Osmolite®
Plus HN ou Osmolite® Hical ou Poptamen 1.6 ou Nutrison® Advanced Poptlsorb ou
Peratlve ou Survimod° OPD ou Nutrison® Protein Plus Energy ou Numson 1.0 ou
Ensure® pé ou Nutren® 1.0 pé ou Fresubin® HP Energy ou Novasource® HI Protein ou
Impact® 1.5 ou Nutri® Enteral 1.5).

=R ORIO
1. Segundo documento médico do Hospital Federal de Bonsucesso e Gma de
Referéncia e Contra-referéncia do Sistema unico de Salde do Rio de Janeiro (Evento_1,

ANEXO7 . 1: Evento 1, ANEXO12. pag.1), emitid m 01° e 08 de julhc de 2019. pelos
E | |

médicos (CREMERJ:

(CREMERJ: ), o Autor foi internado neste hospital apresentando anemia
severa devido hemorragia digestiva alta, provocado por les&o ulcerada em regifio de antro
gastrico, evidenciada em endoscopia digestiva alta com bidpsia, realizada em outra unidade
hospitalar, e concluiu tratar-se de adenocarcinoma gastrico. Fol realizada laparotomia
exploradora no dia 17 de junho de 2019, na tentativa de realizar gastrectomia subtotal, porém
lesdo de antro gastrico localmente avangada; invadindo pancreas e tecidos adjacentes,
caracterizando carcinomatose peritoneal e inferindo carater de Irresecabilidade da neoplasia.
Foi realizada apendicectomia que aoc exame histopatoiégico evidenciou paredes infiltradas por
adenocarcinoma. Foi realizada também jejunostomia como via de nutricdo principal devido a
lesdo gastrica estenosante impedir a alimentagdo por via convencional, sendo assim
necessaria alimentagdo via Jejunostomia com uso de féormula industrializada sem gldaten,
sem sacarose @ sem lactose, a fim de promover a manutengdo de um bom estado nutricional.
O Autor recebeu alta, em bom estado geral, deambulando, com eliminagdes fisiolégicas
presentes, com jejunostomia funcionante, aceitando dieta oral liquida de satisfagdo e sem
sinais de sangramento ativo. Foi citada a seguinte Classificacdc Internacional de Doencas
CID10: C16.9 — Neoplasia maligna do estdmago, ndo especificado & C16.8 — Neoplasia
maligna do estdmago com lesdo invasiva.

2. De acordo com laudo e prescricdo nutricional do Hospital Federal de
Bonsucesso (Evento_1, ANEXOS, pag. 1; Evento_1, ANEXO9 . 1), emitido em 01° de julho
de 2019, pela nutncionistal | (CNES , 0 Autor fol submetido a

cirurgia de gastrectomia, com confecgdc de jejunostomia alimentar (JJT), em razéo de
inviabilidade de alimentagdo por via oral que atenda suas necessidades nutricionais
adequadamente. Participado que o Autor precisa atingir peso corporal ideal em torno de 65 kg,
necessitando de 1800 Kcal/dia. Informado ainda que “dfante das perdas dietéticas ocorridas
durante o preparo @ manipulagdo das dietas artesanais para JJT que fazem com que sejam de
baixa densidade cal6rica, torna-se dificil atingir as necessidades nutricionais do paciente sem o
uso de férmulas industrializadas ou acréscimo de suplementos alimentares". Assim, foi
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indicado o uso de férmula industrializada sem glliten, sem sacarose e sem lactose, a fim de
promover uma melhor absor¢ao, ganho de peso, recuperag@o e manutencdc de um bom
estado nutricional. Sendo prescrito:

« Peptamen® pé — diluir 5 % colheres-medida (50g) em 200 mL e infundir pela
JJT, de 3/3 horas; OU

« Ensure® pé6 - 1 lata de 400g/dia, totalizando 31 latas de 400g/més ou 15 latas

de 900g/més; OU
e Nutren® p6 - 1 lata de 400g/dia. OU

« Osmolite® Plus HN — infundir 250 mL pela JJT, de 4/4 horas OU

« Osmolite® Hical — infundir 200 mL pela JIT, de 4/4 horas OU

+ Peptamen®1.5- infundir 200 mL pela JJT, de 4/4 horas QU

« Nutrison® Advanced Peptisorb - infundir 230 mL pela JJT, de 3/3 horas OU
» Perative® - infundir 230 mL pela JJT, de 4/4 horas OU

* Survimed® OPD - infundir 230 mL pela JJT, de 3/3 horas; OU

« Nutrison® Protein Plus Energy — infundir 200 ml, pela JJT, de 4/4 horas; OU
* Nutrison® 1.0 — consumo de 2 frascos de 1 litro; OU

e Fresubin®HP Energy — infundir 200 mi, pela JJT, de 4/4 horas; OU

« Novasource® Hl Protein — infundir 200 ml, pela JJT, de 4/4 horas; OU

o Impact® 1.5 — infundir 200 ml, pela JJT, de 4/4 horas; OU

«  Nutri® Enteral 1.5 — infundir 200 ml, pela JJT, de 4/4 horas,

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

De acordo com a Resoluc;&o RDC n® 63; da Agéncia Nacional de Vigilancia
Samtéria do Ministério da Saude, de 6/7/2000, nutrigdo enteral designa todo e qualquer
“alimento para fins especiais, com Ingestdo conlrolada de nutrientes, na forma isolada ou
combinada, de composigdo definida ou estimada, especiaimente formulada e elaborada para
uso por sondas ou via oral, industrializado ou né&o, utilizada exclusiva ou parcialmente para
substituir ou complementar a alimentagdo oral em paclentes desnutridos ou néo, conforme
suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a
sintese ou manutengéo dos tecidos, 6rgéos ou sisternas”.

DO QUADRO CLINICO
1. A Anemia é uma condiglo na qual a deficiéncia no tamanho ou nimero de

hemacias ou na quantidade de hemoglobina limita a troca de oxlgenlo e diéxido de carbono
entre o sangue e as celulas dos tecidos. A maioria das anemias é causada pela falta de
nutrientes necessarios para a sintese normal dos eritrocitos, principalmente ferro, vitamina Biz,
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e dacido félico. Outras resultam de varias conducbes como hemorragia, anormalidades
genéticas, doengas cronicas ou toxicidade por farmacos'. A Anemia é um achado comum na
apresentagao das sindromes mielodisplasicas. Nos pacientes idosos, a anemia néo é atribuida
80 processo normal de senescéncia, portanto, uma etiologia pode ser identificada na maioria
dos casos®,

2. A hemorragia digestiva (sangramento digestivo, hemorragia gastrointestinal)
é definida como a perda de sangue proveniente do trato gastrintestinal (TGI) e seus anexos, e
pode ter as seguintes manifestagcdes: hematémese: Indica que a origem do sangramento esta
acima do angulo de Treitz; melena: em 90% dos casos, associa-se a sangramento digestivo
alto, mas pode originar-se do intestino delgado ou do célon proximal; hemahoquezna ou
enterorragia: evacuagdes com sangue vivo, em geral com origem no colon, reto ou anus’,

3. Cancer € o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que t&m em
comum o crescimento desordenado (maligno) de células, que Invadem tecidos e 6rgéos,
podendo espalhar-se para outras regides do corpo (metastase). Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolavels, determinando a formagéo de
tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regtoes do corpe. As causas de cancer
sao variadas, podendo ser externas ou internas ao organismo, estando inter-relacionadas”,

4. O cancer de estdmago (também denominado c@ncer gastrico) € a doenga
em que células malignas sa@o encontradas nos tecidos do estdmagoe. Os tumores do cancer de
estdmago se apresentam, predominantemente, sob a forma de trés tipos histologicos; o
adenocarcinoma, responsavel pela maior parte dos tumores gastricos, o linfoma,
diagnosticado em cerca de 3% dos casos, e o leiomiossarcoma. Cerca de 65% dos pacientes
diagnosticados com cancer de estdmago tém mais de 50 anos. O pico de incidéncia se da em

sua malorla em homens por volta dos 70 anos de tdade Wﬂﬂl@w
85% ssifica : o

ntestma] o ggggg Em geral este ulﬂmo & de pior prognéstncoe freqﬂmnte afeta pacientes
mais jovens’.
5. O tratamento cirtrgico € a principal alternativa terapéutica para o céncer de

estdmago. A cirurgia de resseccio (gastrectomias) de parte ou de todo o estémago
associada a retirada de linfonodos, além de permitic ao-paciente um alivio dos sintomas, é a
unica chance de cura. A radioterapia e a gquimioterapia s&o considerados trabamentos
secundarios que assoclados a cirurgia podem determinar melhor resposta ao tratamento’,

6. A gastrectomia consiste na retirada de parte ou de todo o estdmago,
refazendo o trénsito gastrointestinal através de anastomose com o duodeno ou jejuno. Com a
retirada parcial ou total do estdémago ha remogao de todo antro e consegiente diminuigéo na
producdo de gastrina e reducdo do estimulo para secreqﬂo de pepsina, com prejulzo da
digestdo de proteinas, principalmente coldgeno. E verificada anemia. no paciente

'Mahan K.L, Escott-Stump, S. Allemntos, Nutriciio e Dietoterapla. 13 ed.~ Rio de Janelro: Saunders Elsevier, 2013,
MAGALHAES S.MM., LORAND-METZE, |. Sindromes Mielodisplasicas - Protocolo de excius8o. Rev. Bras. Hematol.

Hemoter., v. 26, n.4, Slo José do Rio Preto, Oct./Dec. 2004, Disponivel em:

<http/iwww. mielo.brlachlo php?pid=51516-848420040004000068script=scl_arttext>, Acesso em: 23 jul. 2019,

* CARVALHO, E e col. Hemorragia digestiva, Artigo de reviso. J. pediatr. (Rio J.). 2000; 76 (Supl.2): S135-S146;

upper gastrointestinal bleeding, digestive bleeding, digestive endoscopy. Disponivel em:

<http:/Awww.jped.com.briconteudo/00-76-S135/port. pdf >, Acesso em: 23 jul, 2019,

4 BRASIL. Ministério da Salide. INCA. O que & cancer? Disponivel em:

<http://iwww1.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=322>, Acesso em: 23 jul. 2018,

¥ INCA. Céncer de Estdmago. Disponivel em: < https:/www.inca.gov.britipos-de-cancer/cancer-de-estomago>. Acesso

em: 23 jul. 2019,

® NERY, R. et. al, Adenocarcinoma gdstrico tipo difuso de Lauren: disseminago linfitica exuberante em paciente

jovem. ABCD, Arquivos Brasileiros de Cirurgla Digestiva, v. 20, n, 1, S3o Paulo Jan./Mar., 2007. Disponivel

em:<http:/Avww.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50102-67202007000100011>. Acesso em: 23 jul. 2019.
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gastrectomizado decorrente da diminuig&o da produgéo de HCI (e menor solublhzagao do ferro)
e do fator intrinseco (necessario para que a vitamina B12 seja absorvida) "

7 A metastase & basicamente a disseminag8o do cancer para outros érg8os -
quando as células cancerigenas desprendem do tumor primario (n&o € uma regra) e entram na
corrente sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor
em outro 6rgado, longe do sltio primario ou local de origem da doenga, esse novo tumor é
chamado de metastético®.

8. A carcinomatose peritoneal (CP) consiste na presenga de mdltiplos nédulos
neoplasicos na cavidade peritoneal, sendo a disseminagio possivel pela livre circulagdo de
células neoplasicas nesta cavidade. A CP é classicamente vista como um processo de
disseminag#o sistémico, no entanto evidéncias etiolégicas e os resultados favoraveis da terapia
locoregional pam'\itern-nosd em casos seleccionados, abordar a CP como uma progresséo loco-
regional do tumor primario”.

9. A jejunostomia & um procedimento cirtirgico que estabelece o acesso a luz do
jejuno proximal através da parede abdominal. As vias de acesso habitualmente empregadas
para realizag8o da jejunostomia s&o: laparotomia, laparoscopia e endoscopia. A jejunostomia
tempordria & indicada quando o acesso ao trato digestivo esta prejudicado, para recuperagdo e
manutengdo do estado nutricional, até que seja restabelecido o transito alimentar, em casos de
estenose caustica envolvendo esdfago e estdmago, e, eventualmente, em pacientes com coma
prolongado e histérico de realizagdo de gastrectomia (remogéo de parte ou todo estdmago). A
jejunostomia definitiva & indicada como terapéutica paliativa em pacientes portadores de
neoplasia maligna irressecavel do estdmago, em pacientes com a degluticdo e o apetite
afetados, como nas doengas neurologicas (deméncia, esclerose amiotrofica lateral, sequelas
de acidente vascular cerebral) e quando o estbmago ndo pode ser utilizado ou ndo esta
disponivel (passado de gantroctomla)

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Nestlié'"'?, o produto Peptamen® pé é um alimento
nutricionalmente completo para nutricio enteral ou oral & base de peptideos e normocalérico
(na diluigdo padrado). Indicado para terapia nutricional precoce em pacientes criticos, com
retardo de esvaziamento géstrico e risco de broncoaspiracdo, com dificuldade na absorgéo de
proteina intacta associada a desconforto ‘gastrointestinais e em desmame de nutrigao
parenteral. Isenta de gltten, contém lactose e sacarose. Sabor Baunilha. Apresentagao: lata de

400g.

" PAPINI-BERTO, S.J; BURINI, R.C. Causas da desnutrigo pés-gastractomia. Arq. Gastroenterol, v. 38, n, 04, Sdo
Paulo, 2001. Disponivel em: <http://www.sclelo,br/scielo.php7pid=S0004-28032001000400011&script=sci_arttext>.
Acesso em: 23 jul. 2018,

* ALBERT EINSTEIN. SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O gue é a metastase? Disponivel em;
<https://www.einstein.br/noticias/noticia/o-que-e-metastase>. Acesso em: 23 Jul 2019,

* ALVES, C. M. F. P. Carcinomatose peritoneal de neoplasias do tubo digestivo. Trabalho de mestrado para a
Faculdade de medicina Universidade Porto, Margo, 2012, Disponivel em: <

https Ilsigarra.up.ptfeplen/pub_geral.show_file?pi_doc_ki=16412>. Acesso em: 23 Jul. 2019.

“Dos Santos, José Sebastido; Sankarankutty, A]IhKumar Jr, Wilson Salgado. Gastrostomia e Jejunostomia: Aspectos
da Evolugfio Técnica e da ampliago das indicagbes. Medicina (Ribeir&o Preto), v. 200, n, 4, p. 00-00. Disponivel em:
<http//revista.fmrp.usp.br/2011/vel44n1/Simpd_Gastrostomia_e_jejunostomia%20atual. paf>, Acesso em: 23 Jul. 2019,
"Nestié Nutrition. Portfélio de produtos. 2018.

2 Nestlé Health Science - Peptamen®. Disponivel em: < https://www.nestiehealthscience.com. brlmarcas/peptamem
Acesso em: 22 jul. 2019
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2. Segundo o fabricante Abbott Nutrition™, Osmolite® Plus HN trata-se de
férmula liquida para nutrigdo enteral ou oral de baixo residuo, normocalérica e com quantidade
de proteina adequada. Nao contém gliten, sacarose € lactose e isenta de sabor.
Apresentacdo: em sistema fechado com 1000 mL e lata de 237 mL.

3. Segundo o fabricante Abbott Nutrition, Osmolite® Hical™ & uma férmula
liquida hiperproteica e hipercalérica, nutricionalmente completa, para alimentagéo de curto e
longos periodos nos pacientes com necessidade aumentada de proteina e com sensibilidade a
dietas hiperosmolares. Isento de sacarose, lactose e gliten. Apresentagdo: em sistema
fechado com 1000 mL e lata de 237 mL.

4. Segundo o fabricante Nestié", o produto Peptamen® 1.5 é um alimento para
suplementagéo de nutrigao enteral ou oral & base de peptideos e hipercalérico. Indicado para
terapia nutricional precoce em pacientes criticos, com retardo de esvaziamento gastrico e risco
de broncoaspiraggo, com dificuldade na absorcéo de proteina intacta associada a desconforto
gastrointestinais, com necessidade calérico-proteica elevada @ em desmame de nutrigao
parenteral. Sem sabor. Isento de gliten e sacarose, contém lactose. Apresentagdo: Tetra
Prisma de 250 mL e Sistema fechado Ultrapak 1L.

5. Segundo o fabricante Support'™ *°, o produto Nutrison® Advanced Peptisorb
é uma dieta nutricionalmente completa, ollgornérlca de alta absorgdo, normocalérica com baixo
teor de lipidios e presenca de TCM. Isenta de sacarose, lactose e gliten. Indicado para
pacientes com comprometimento da digest@o e absorgdo, sindrome do intestino curto, doenca
de Crohn, diarréia de dificll controle, insufici&éncia pancreatica, fistulas e distlrbios
disabsortivos, Apresentagao; Sistema fechado em Pack de 1L,

6. Segundo o fabricante Abbott'®, Perative® é uma dieta enteral a base de
peptideos, nutricionalmente completa, hipercalérica, hiperproteica, ennquecida com L- arginina
e antioxidantes. E isenta de lactose, sacarose e gitten. Indicada para pacientes graves, com
necessidades de Imunonutrigdo e cncatrizagao Apresentagdo: lata de 237 mL e sistema
fechado de 1L,

7. Segundo o fabricante Fresenius Kabi"’, o produto Survimed® OPD & uma dieta
enteral nutricionalmente completa, oligomérica, normocalérica, hiperprotéica, hipolipidica com
adigdo de TCM, contém Gleo de peixe ‘isenta de sacarose, lactose e glaten. Apresentacao:
easyBag 500 ml.

8. De acordo com o fabricante Danone"’ 0 Nutrison® Energy 1.5 trata-se de
nutricdo enteral nutricionalmente completa, hipercalérica com adequado teor protéico. Isenta
de sacarose, lactose e gluten. Indicada para pacientes em risco nutricional ou desnutridos com
necessidades caléricas aumentadas ou restrigdo de volume. Densidade calérica: 1,5kcal/mL.
Distribuicdo energética: 16% de proteina, 48,8% de carboidratos e 351% de lipidios.
Apresentacéo: tetra Pack de 1L ou sistema fechado 1L

3 Abbott Nutrition. Pocket Nutricional, Linha: Standard. Osmelite® Plus HN, 2018.
" Virali distribuidora. Osmolite Hical, Disponivel em:
<http:/iwww.virali.com, brlvorProdxno asp?q=7%7COsmolite%20HICal>. Acesso em: 23 jul. 2019.
““Danone, Produtos. Nutrison® Advanced Peptisorb. Disponivel em: <https://www.nutrine.com.br/nutrison-advanced-
Pepusorb 10-litro--sistema-fechado-—-danone_2>. Acesso em: 23 jul. 2016,

Abbott- Perative® Pocket. 2018.
7 Fresenius Kabi. Products. Disponivel em: <hitps:/iwww.fresenius-kabi.com/br/documents/guiaprodutosenterais.pdf>.
Acuso em 23 jul, 2019

* Danone ~ Nutrison® Energy 1.5, Disponivel em: <http://www.danonenutricao.com.br/produtos/nutrison-energy>,
Acesso em: 23 jul. 2019,
'* Danone. Guia de produtos. Aplicativo de celular. 2019.
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9. Segundo o fabricante Support/Danone®, Nutrison® 1.0, trata-se de nutrigao
enteral nutricionalmente completa, normocalérica, com adequado teor protéico. Isento de
gliten, lactose e sacarose. Apresentacdo: pack de 1L ou sistema fechado 1L.

10. De acordo com o fabricante Abbott’’, Ensure® pé & formulado de modo a
fornecer quantidades definidas e adequadas de nutrientes e calorias, em fungéo das
necessidades nufricionais didrias dos individuos em nutrigdo oral ou enteral, visando fornecer
todos os nutrientes necessarios para a manutengéo da saide. Isento de gidten, contém lactose
e sacarose. Apresentacgao: latas de 400g e 900g, sabores baunilha, chocolate, morango e
banana. Rendimento: 1,725L (latas de 400g) e 3,910L (latas de 900g).

11. Segundo o fabricante Nestié'* Nutren® 1.0 trata-se de alimento
nutricionalmente completo para nutrigio enteral ou oral, normocalérico (na diluigao padrao).
Isento de glaten e lactose, contém sacarose. Apresentat;&o. lata de 400g no sabor baunilha.

12. Segundo o fabricante Fresenius Kabi'’, Fresubin® HP Energy trata-se de dieta
industrializada para nutrigio enteral hipercaltrica e hiperprotéica, Indicada para desnutricao
protéico-calérica com necessidades elevadas de proteina, pacientes graves de terapia
intensiva (trauma, sepse, queimados), hipercatabolismo com perda intensa de massa magra,
necessidades protéicas e calbricas elevadas e restricdo hidrica. Densidade calérica:
1,5kcal/mL. Isento de gliten, sacarose e lactose. Apresentagéo: Sistema fechado do tipo
easybag de 500mL e 1000mL.

13. Segundo o fabricante Nestlé'" ?*, Novasource® HI Protein trata-se de formula
enteral hipercalérica e hiperprotéica. Indicada para pacientes que necessitem de nutrigdo com
maior aporte calérico e proteico. Densidade calérica: 1,5 keal/ml. Isento de gllten, lactose e
sacarose. Apresentagao: Sistema fechado 1L.

14. De acordo com o fabricante Nestié'" *, Impact® trata-se de um alimento para
situacbes metabdlicas especials para nutricdo enteral ou oral, formulado com arginina,
nucleotideos e acidos graxos 6mega-3. Normocalbrico e hiperprobelco Indicado especialmente
para pacientes com problemas de cicatrizagdo de feridas gerais e situagdes de pré e pos-
operatério de até 7 dias de grandes cirurgias em terapia intensiva, com sepse leve a moderada
ou trauma. Apresentag&o: embalagens Tetra Slim com 200mL, Tetra Square com 1L e Sistema

Fechado com 1 L. Sabores torta de lim&o (Tetra Slim e Tetra Square) e artificial de péssego
(Tetra Slim e Sistema Fechado). N&o contém gidten, lactose e sacarose.

15. Segundo SupporUDanone Nutri Enteral® 1.5 trata-se alimento para nutrigo
enteral ou oral, nutricionalmente completo, hlpencalérlca (densidade calérica: 1,5 Kcal/mL), com
a seguinte distribun;éo energética; protelna (17%), carboidrato (58%) e hpldios (25%). Indicado
para desnutrigdo, anorexia nervosa, neoplasias, cardiopatias, doengas neurolégicas, restrigao
de volume. Isento de sacarose, lactose e gltiten, Apresentacao: Tetra pack de 200ml! e de 1L.
Sabor: baunilha e chocolate.

#* Support/Danone. Nutrison® 1.0. Disponivel em: <http:/www.danonenutricao.com.br/produtosinutrison>. Acesso em:
23 jul. 2018.
* Abbof® Brasil. Ensure® Dispanivel em: <htips:/ensure.abbott/brfcampaign7category=campaign>. Acesso em: 23 jul.

2019,
Z Nestlé Health Science - Nutren® 1.0. Disponivel em: < https://\www.nestieheaithscience com.br/marcas/nutren>.
Aoeuoem 23 jul. 2018.

Nestlé Health Science - Novasource® Hi Protein. Disponivel em: <
hitps:/Awww.nestieheaithscience. com. brimarcasinovasource/hi-protein-sistema-fechado-11>, Acesso em: 22 jul. 2019,
B Nestié Health Science - Nutren® 1.0, Disponivel em: <https://www.nestiehealthscience.com.br/marcas/nutren/nutren-
1-0>. Acesso em: 13 jul. 2016.
* Nestlé Health Science. Impact®. Disponivel em:< https://www.nestiehealthscience.com.br/marcas/impact >, Acesso

em: 23 jul. 2018,
* panone. Nutri® enteral 1.5. Disponivel em: < http://www.danonenutricao.com.br/produtos/nutri-enteral-15 >. Acesso (
em: 23 jul. 2019. )
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1. Trata-se de Autor com cancer de estdmago e carcinomatose peritoneal,
com jejunostomia para alumentat;&o em razéo da inviabilidade de alimentag&o por via oral
(Evento_1, ANEXO7, pag. 1; Evento_1, ANEXOS, pag. 1).

2. Nesse contexto, informa-se que individuos em uso de jejunostomia para sua
nutricdo, como & o caso do Autor, podem ser nutridos através de dietas enterais
industrializadas (como _as marcas pleitadas), artesanais (confeccionadas com alimentos in
natura preparadas em consisténcia adequada a passagem pela sonda) ou mistas (dietas
artesanais complementadas com formulas industrializadas/suplementos enterais).

3. As dietas artesanais podem ser confeccionadas em casa, com utilizagdo de
alimentos in natura, que passam por procedimentos e técnicas (tempo de cozimento, trituragao,
peneiragdo) que causam perdas de nutrientes e, por isso, podem apresentar baixa densidade
calérica e n3o atingir os requerimentos nutricionais totais do paciente, sendo necessaria,
portanto, complementacdo com suplementos Industrializados (dieta mista). As dietas
mguaﬁg_iz&gg (como as marcas prescntas) sfo praticas, nutricionalmente completas e
oferecem maior seguranga quanto ao risco de contaminag&o®.

4. E importante que o profissional de satde assistente decida, de acordo com as
necessidades clinicas e sociais do individuo (levando em consideragdo a estrutura familiar ou
presenca de cuidador) qual o tipo de dieta enteral (caseira, industrializada ou mista) mais se
adequa ao caso. A esse respeito, fol mencionado em documento nutricional (Evento_1,
ANEXOB8, pag. 1) que “diante das perdas dietéticas ocorridas durante o preparo e mampulagao
das dietas artesanais para jejunostomia que fazem com que Sefam de baixa densidade
calérica, tornando dificil atingir as necessidades nutricionais do paciente, estd indicado o uso
de férmula industrializada”,

5. No tocante a condigdo nutricional do Autor, embora n&o tenha sido
mencionado o seu estado nutricional atual e tampouco seus dados antropométricos (peso e
estatura atuais), sabe-se que a perda de peso e a desnutricd0o s&o disturbios nutricionais
frequentemente observados em pacientes com céncer (40% a 80% dos casos) e que o déficit
do estado nutricional esta estreitamente relacionado a diminuig&o da resposta ao fratamento
especifico e a qualidade de vida, com maiores riscos de oompllcagoes pos-operatorias,
aumento na morbimortalidade, no tempo de intermag#o e no custo hospitalar®’.

6. Ademais, fol informado em documento nutricional (Evento_1, ANEXOS, pag. 1)
que o Autor precisa atingir peso corporal ideal em torno de 65 kg. Portanto, diante do exposto
nos itens supraditos e considerando que o Autor necessita recuperar seu estado nutricional, faz
uso de jejunostomia e apresenta quadro clinico grave (carcinomatose peritoneal), o uso de
férmulas enterais industrializadas esté indicado.

7. Destaca-se que nao foi mencionado se a férmula industrlalizada deve ser
de composigdo nutricional polimérica ou oligomérica, tampouco foram informados o
método (intermitente ou continuo) e a técnica de administragdo da mesma (bolus,
gravitacional ou bomba infusora) ou os insumos utilizados para administragdo (seringa,

* BAXTER, Y.C., WAITZBERG, D.L., RODRIGUES, J.J.G., PINOTTI, H.W, Critérios de Decisdo na selegio de dietas
enterais. In: WAITZBERG, D. L. Nutrigdo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 3* edi¢ao. S3o Paulo: Editora
Atheneu, 2006.

¥ MONTEIRO N M et al. Cancer de esdfago: perfil das manifestagdes clinicas, histologia, localizag#io e comportamento
metastatico em pacientes submetides a tratamento oncolégico em um centro de referéncia em Minas Gerais. Revista
Brasileira de Cancerologia, v. 55, n® 1 | pag. 27-32. 2009, Disponivel em: <
http/ivwww1.inca.gov.brirbe/n_55/v01/pdf/06_artigo_cancer_de_esofago.pdf > Acesso em: 23 jul. 2019, 7
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equipo, frasco plastico. Ressalta-se que para cada técnica de administragdo, é indicada
uma forma de apresentacéo da dieta enteral (sistema aberto ou sistema fechado).

8. Acerca da composigao nutricional da féormula industrializada, informa-se
que podem ser classificadas em (1) formula polimérica padréio e (2) oligomérica ou pré-
digerida. A adequagéo de uma férmula enteral para um paciente deve estar baseada no
funcionamento do sistema gastrointestinal, no estado clinico e nas necessidades nutricionais
do mesmo. A maioria dos pacientes com condigdes clinicas diversas tolera as férmulas
padronlzacgas destinadas a suprir as necessidades nutricionais das populagdes gerais de
paclentes

9. Neste sentido, Informa-se que foram prescritas tanto férmulas Industrializadas
poliméricas (Evento 1, ANEXOS, pag. 1 - como as marcas Osmollte Plus HN Osmolite®
Hical, Nutrison Energy 1.5, Nutrlson'1.0 Ensute p6, Nutren® 1.0, Fresubin®HP Enorgy
Novasourco HI Protein, lmpacf'e Nutri Enteral® 1.5) quanto oligoméncas (Peptamen® pé,
Peptamen 1.5, Nutrlson Advancod Popﬁsorb Peratlvo’ e Survlmod OPD), endo de

: ~ 1 J = = - f =

10. Em relagao a adminlstraqao de dietas enterais industrializadas, informa-se
que a mesma pode Ser via sistema aberto, em que as férmulas enterais requerem manipulagéo
e envasamento prévio a sua administragdo, ou via sistema fechado, em que as férmulas
enterais industrializadas s&o acondicionadas em recipientes hermeticamente fechados e
apropriados para conexao em equipamento de administragdo. Pode ser realizada de forma

intermitente: em_bolus (através de seﬂnga) ou via gravitacional (através do equipo); ou de
forma continua: por bomba de Infus&o™.

11. Nesse contexto, cumpre informar que as dietas enterals Nutrison® Advanced
Peptisorb, Survimed® OPD, Fresubin® HP Energy e Novasource® Hl Protein s&o indicadas
apenas para sistema fechado (embalagem hermetxcamente fechada para conexdo direta ao
equipo), enquanto as marcas Peptamen® po, Ensure® pé, Nutron 1.0 e Nutri® Enteral 1.5
sdo indicadas apenas para sistema aberto e as marcas Osmolite® Plus HN, Ocmollte Hical,
Peptamen® 1.5, Perative®, Nutrison® Energy 1.5, Nutrison® 1.0 Impact® sao indicadas
para sistema fechado ou para sistema aberto, dependendo da embalagem (embalagem Tetra
Pack permite manipulagdo da dieta e sua colocag&o em seringa para administrag#o).

12. Adicionaimente, informa-se que, em relagdo a outras caracteristicas da
férmula industrializada, fol indicada "férmula industrializada sem glaten, sem sacarose e sem
lactose", com a finalidade de promover a manutenc om estado nutricional. A esse
respeito, participa-se que as marcas Peptamen™ p6, Peptamen” 1.5, Ensure” pé e Nutren®
1.0 ndo sdo compativeis com as recomendagdes realizadas para o Autor, pois apresentam
na sua composigao um ou mais desses componentes citados.

13. Ressalta-se que individuos para os quais s8o prescritas férmulas alimentares
industrializadas requerem reavaliacdes periddicas, a fim de que haja a verificagdo constante

do quadro clinico. Ademais, a delimitacéo de tempo & necessaria, pois a gumgdade indicada e

o tipo da dieta enteral prescrita deve ser revista periodicamente em funcéo d al

* RAYMOND, J.L., e cols. Administragdo de Alimentos e Nutrientes — Métodos de Terapia Nutricional. In: KRAUSE.

Allmentos Nutncao e Diatoterapia. 13* edigdo. Saunders Elsevier, 2012, 637-638, ~
* CARUSO, L; SOUSA, A. B. (Org.). Manual da equipe multidiscipiinar de terapia nutricional (EMTN) :

do Hospital Umveni!drio da Universidade de S3o Paulo - HU/USP. S3o Paulo: Hospital Universitario /

da Universidade de Sao Paulo, 2014. 132p. Disponivel em: <

https://bdpi.usp bribitstream/handle/BDPI46775/eboock % 20EMTN%202014.pdI?sequence=1&isAllowed=y >. Acesso

em: 23 jul. 2019, 8
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estado nutricional e condicdo glln‘gg”. Portanto, sugere-se delimitagao do tempo de uso das
formulas industrializadas prescritas/pleiteadas.

14, Quanto as marcas plelteadas. Peptamen p6, Osmolite® Plus HN, Osmollte
Hical, Peptamen 1.5, Nutrison® Advanced Peptisorb Peratlve , Survimed® OPD
Nutrison® Protein Plus Energy, Nutrison 1.0, Ensure® p6, Nutren® 1.0 pé, Fresubin® HP
Energy, Novasource® Hi Protein, Impact® 1.5 e Nutri® Enteral 1.5, informa-se que ha outros
produtos disponiveis no mercado com composi¢gao nutricional equivalente as descritas
devsdamente registrados junto a ANVISA que também atenderiam as necessidades do Autor

1993 que lnsﬂtui noc'mas para |lclta966s e contratos da Administragao Pubilica.

15. Acrescenta-se que as férmulas industrializadas para nutrigdo enteral ou
oral ndo integram nenhuma lista para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio de
Teresopolis e do Estado do Rio de Janeiro.

: s ad e e ) composnm a5 férmula
mdustrlaltzada (se pollmérica ou ohgomérica), Ii) método ou técnica de administragdo da
férmula industrializada (sistema fechado ou aberto); e iii) previs&o do tempo de uso da férmula
industrializada.

E o parecer.

A 1° Vara Federal
as providéncias que entender ca _

@ Tergsépolis do Rio de Janeiro para conhecer e tomar

RIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Numdonlsta

FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
ID. 438.475-02

¥ ASBRAN. Manual Orientativo, Sistematizago do cuidado de Nutriglio/ organizado pela Associagao Braslieira de
Nutriciio; organizadora Marcia Samia Pinheiro Fidelix- Sao Paulo: Associagdo Brasileira de Nutricdo, 2014. p. 47.
Disponivel em: <http://www.asbran.org. br/arquivos/PRONUTRI-SICNUT-VD. pdf>, Acesso em: 23 jul. 2019. g
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