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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0761/2019

Rio de Janeiro, 13 de agosto de 2019,

Processo n°® 5002956-47.2019.4.02.5107,
ajuizado por | |

O presente parecer técnico visa atender a solicitagao de informages técnicas
da 1* Vara Federal de Itaboral, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto as férmulas
alimentares industrializadas para nutrigio enteral (Fresubin® Energy e Immax®), ao
suplemento hipercalérico & base de emulsao de lipidios (Fresubin® 5 Kcal Shot) e ao
suplemento de aminoécido glutamina.

-R I
1. Para a elaboragao do presente Parecer Técnico foram considerados apenas os
documentos com informagées pertinentes ao pleito e ao quadro clinico do Autor.
2 De acordo com documentos médico e nutricional da Secretaria Municipal de

Saude de Rio Bonito e do Hospital Regional Darcy Vargas (Evento_1, OUTS, Pag. 1; Evento_1,
OUT7, Pags. 1 e 2; Evento_1, LAUDO11, Pag. 11), emitidos em 05 e 12 de julho de 2019, pela
nutricionista | | (CRN4: [ | e |
(CREMERUJ: | ), o Autor, 61 anos, apresenta diagnéstico de cancer de esodfago,
impossibilitado de se alimentar via oral, em tratamento de radioterapia e quimioterapia. Nos
uitimos meses apresentou perda ponderal importante. Foram informados os seguintes dados
antrogométricos: peso atual de 39 Kg e altura de 1.60m, indice de massa corporal de 14.3
Ka/m® (desnutricdo grave), circunferéncia abdominal de 61 cm e circunferéncia do braco de

18 cm. Alimentando-se via gastrostomia, necessitando de suporte nutricional hipercalérico e
hiperprotéico. Foram prescritos os seguintes produtos nutricionais:

« Fresubin® Energy — 1000 mi/dia — dividir o conteudo (1000 ml) em 4 etapas de 250ml
de 4/4h;

« Fresubin® 5 kcal Shot — 120 ml — 30ml pela manh4, tarde e noite:
« Immax® - 03 medidas pela manha, diluido em 01 copo de suco de laranja;

® Glutamina - diluir 1 medida (5g) em agua e passar via gastrostomia.

Foi informado que o Autor fara uso dos produtos nutricionais prescritos/pleiteados por 120 dias,
quando fara nova avaliag8o nutricional e com isso, os mesmos poderfo ser substituidos. Foi
mencionada a seguinte Classificag&o Internacional de Doengas CID 10: C15 — Neoplasia
maligna do esbfago.

Il - AN E

DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n® 63, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Sal(de, de 6/7/2000, nutrigdo enteral designa todo e qualquer
“alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou
combinada, de composigéo definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para
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uso por sondas ou via oral, industrializado ou néo, utilizada exclusiva ou parcialmente para
substituir ou complementar a alimentag8o oral em pacientes desnutridos ou néo, conforme
suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando &
sintese ou manutengéo dos tecidos, 6rgdos ou sistemas”.

D RO CLINIC

1. O céancer &€ uma enfermidade que se caracteriza pelo crescimento
descontrofado, rapido e invasivo de células com alteragéo em seu material genético. Muitos
fatores influenciam o desenvolvimento do cancer, tanto os de causas externas {meio ambiente,
habitos ou costumes proprios de um ambiente social e cultural) como os de internas
(geneticamente pré-determinadas), que resultam de eventos responsaveis por gerar mutagées
sucessivas no material genético das células, processo que ‘pode ocorrer ao longo de décadas,
em multiplos estagios’.

2. O céancer de esdfago & uma neoplasia com uma Incidéncia crescente, com
taxas de mortalidade préximas as taxas de incidéncia. Sua etiologia esta associada ao tipo
histolégico da doenga, sendo o carcinoma de células escamosas o mais comum e fortemente
relacionado ao tabagismo e etilismo, e o adenocarcinoma associado ao esdfago de Barrett.
Além desses fatores sabidamente conhecidos, o risco de desenvolver este tumor esta
aumentado em pessoas que ingerem alimentos e bebidas quentes (mate) e que possuem
nutricdo deficiente (hlgovitaminose A, C e E), ha também uma predisposicdo genética que
ainda € pouco definida”.

3. A radioterapia & um meétodo capaz de destruir células tumorais, empregando
feixe de radiagdes ionizantes. Uma dose pré-calculada de radiagdo é aplicada, em um
determinado tempo, a um volume de tecido que engloba o tumor, buscando erradicar todas as
células tumorais, com o menor dano possivel as células normais circunvizinhas. Como a
radioterapia € um método de tratamento local efou regional, pode ser indicada de forma
exclusiva ou associada aos outros métodos terapéuticos. Em combinagio com a cirurgia,
podera ser pré-, per- ou pds-operatéria. Também pode ser indicada antes, durante ou logo
apos a quimioterapia®.

4 A quimioterapia € um tratamento que utiliza medicamentos para destruir as

células doentes que formam um tumor. Estes medicamentos se misturam com o sangue e s#o

levados a todas as partes do corpo, destruindo as células doentes que estdo formando o tumor

e |mpedlndo, também, que elas se espathem pelo corpo o paciente pode receber a
ata to U apla e gia®.

5. Perda de peso & importante causa de lntemagé.o hospitalar, pois pode fazer
parte do quadro clfnico de doenqas sistémicas avancadas, simbolizar primeiro sintoma de
malignidade ou manifestagdo de doengas psiquiatricas. Independente da causa de base ha
correlagéo entre perda de peso e aumento da morbimortalidade. Perda de peso significativa
(perda ponderal) pode ser definida como perda maior que 5,0% do peso habitual no periodo
de seis a 12 meses (sindrome consumptiva). As principais causas de perda de peso isolada

' MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional de Céincer. Consenso nacional de nutrigho oncolégica 2015, 186 p.
Disponivel em: < hitps://www.sbno.com.br/UploadsDoc/consensenacional-de-nutricac-oncologica-2-
edicao_2015_completo.pdf>. Acesso em: 09 ago. 2019,
*MONTEIRO N M et al. Céncer de esbfago: perfil das manifestagSes clinicas, histologia, localizagdo 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:/iwww.inca.gov.brirbe/n 55N01Ipdfloe _artigo_cancer_de_esofago.pdf> Acesso em: 09 ago. 2019.
* INCA. Radioterapia. Disponivel em: < hitps://www.inca. gov.br/perguntas-frequentes/c-que-e-radioterapia>. Acesso
em: 09 ago. 2019,

* INCA. Perguntas e respostas sobre quimioterapia, Disponive! em:
<http:/iwww2.inca.gov.briwps/wem/connect/8e973c004ab6861794896f1 1fae00ee/perguntas_qt. pdf?MOD=AJPERES&
CACHEID=8e973c004eb68617941896f11fae00ee>. Acesso em: 09 ago. 2019,
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sao: cancer, disturbios psiquiatricos, doengas do aparelho digestério, endocrinopatias,
afecgbes reumaticas, infecgdes e origem indeterminada’®.

6. A desnutricdo é decorrente de aporte alimentar insuficiente em energia e
nutrientes ou ainda do  inadequado aproveitamento biolégico dos alimentos ingeridos,

geralmente provocado por doengas. E também associada a fatores como pobreza, negligéncia
e abuso de drogas, consistindo de aspectos biclégicos, psicolégicos e sociolégicos®. Muitos
individuos que desenvolvem desnutricio proteico-calérica sdo internados com histéria de perda
de peso, resuitante de anorexia e aumento do catabolismo associado a determinadas doengas
e medidas terapéuticas comumente utilizadas em determinadas situagdes, como por exemplo,
o uso prolongado de soro glicosado, A deplecéo dos estoques de tecido adiposo e da reserva
proteica representa um problema nutricional significativo’.

7. A gastrostomia & um procedimento cirtirgico indicado como via de drenagem
do contetido gastrico ou como via de Infuséo de alimentag8o e medicamentos, que consiste na
fixacdo de uma sonda especifica que cria uma comunicag8o entre o estdmago e o meio
externo de forma percutanea®. :

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Fresenius Kabi®, Fresubin® Energy trata-se de formula
alimentar industrializada hipercalérica e normoprotéica para nutricio enteral indicada para
pacientes com desnutricéo moderada a grave com necessidade calérica elevada, associada ou
ndo a restrico hidrica. Densidade calorica: 1,6kcal/mL. Distribuico energética: 15% de
proteina, 50% de carboldratos e 35% de lipidios. Apresentagéo: Sistema fechado do tipo
easybag de 500mL, 1000mL e 1500m|.

2. Segundo o fabricante Fresenius Kabi'®, Fresubin® 5 kcal Shot trata-se de
suplemento hipercaldrico a base de emulsdo de lipideos com blend exclusivo de triglicerideos
de cadeia longa e média. Indicada para pacientes com déficit energético como os pacientes
renais, com cancer, [dosos entre outras situagdes clinicas. Densidade calérica: 5 kecal/mL.
Distribuicdo energética: 0% de proteina, 3,2% de carboidratos e 96,8% de lipidios.
Apresentagédo: Easy Bottle 120ml. Sabor: creme.

3. Segundo o fabricante Prodiet'!; Immax® trata-se de férmula modificada para
nutrigdo enteral e oral, hiperprotéico e acresido de L-leucina, importantes no crescimento
muscular. Indicado para pacientes oncologicos, alteragdes no apetite e no paladar e
necessidade elevada de proteinas. Densidade caldrica: 1 kcal/mL. Distribuigdo energética: 25%
de proteina, 54% de carboidratos e 21% de lipidios. Isenta de sacarose e glten.
Apresentacéo: lata de 350g. ¥ '

* PINHEIRO, K. M. K. Et al. Investigago de sindrome consumptiva. Arquivo Médico dos Hospitals da Faculdade de
Ciéncias Médicas da Santa Casa de Sédo Paulo, 2011. Disponivel em; <
http//arquivosmedicos.fcmsantacasasp.edu.briindex. php/AMSCSP/articie/viewFile/318/333 >, Acesso em: 09 ago.
2019.

® SCHWEIGERT, 1. D.; SOUZA, D, O. G.; PERRY, M. L. S. Desnutrigiio, maturagio do sistema nervoso central e
doengas neuropsiquidtricas. Rev, Nulr., v.22, n.2, p.271-281, 2008, Disponivel em:
<http:/iwww.scielo.br/pdfim/v22n2/v22n2a09.pdf>. Acesso em: 08 ago. 2019,

T VANNUCCH], H. et al. Avallagio do estado nutricional. Medicina (Ribeirdo Preto. Online), v. 28, n. 1, 1996,
Disponivel em: <http./www.revistas.usp.br/rrp/article/view/707/0>. Acesso em: 09 ago. 2019.

* PERISSE, V. L. C. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cendrio domiciliar, 1561,
Dissertagiio (Mestrado profissional em enfermagem assistencial) - Universidade Federal Fluminense, 2007. Disponive!
em: <https:/fapp.uff. br/riufi/handie/1/1447>. Acesso em: 09 ago. 2019.

*Fresenius Kabl — Fresubin® Energy. Disponivel em; < hitps:/Awww.fresenius-
kabl.cmerldocumonblguhgcodutonn&emls.pdf >. Acesso em: 09 ago. 2019,

" Fresenius Kabl — Frasubin® 5 Kcal Shot. Disponivel em: < hitps:/Awww.fresenius-kabi.com/br/produtos/fresubin-5-
kcal-shot>. Acesso em: 08 ago. 2019,

" Prodiet, Trophic® Basic. Disponivel em: <http://prodiet.com.br/produtos/trophic-1-5-1-I/>. Acesso em: 08 ago. 2019.
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4 A glutamina é o aminoéacido livre mais abundante no plasma e no musculo,
sendo também encontrada em quantidades relativamente elevadas em outras estruturas
corporais. O aumento da sua demanda em determinadas situagdes resulta na redugfio
significativa da concentragdo plasmatica. Por isso, ela é considerada um aminoacido
condicionaimente essencial em estados de hipercatabolismo, na qual existe balango
nitrogenado negativo, elevagdo das taxas de protedlise e também em estados de
imunodeficiéncia, encontrados frequentemente nos pacientes portadores de neoplasias’?.

l-C A

1. Trata-se de Autor com céncer de esdfago que, de acordo com os dados
antropométricos informados (peso: 39kg; altura: 1,60m e Circunferéncia do brago: 18cm —
Evento_1, OUT7, Pag. 1) e IMC (indice de sa corporal) calculado de 15,2 kg/m?, apresenta
diagnéstico nutricional de desnutrigdo grave ™. Ademais, foi informado que o Autor apresentou
perda ponderal importante nos Ultimos meses e que se alimenta exclusivamente por
gastrostomia. : ‘ e

2. Participa-se que a perda de peso e a desnutri¢io s&0 os distirbios nutricionais
mais frequentes em paclentes com cancer, sobretudo em pacientes com céncer esofagico. O
deéficit do estado nutricional esta estreitamente relacionado com a diminuigéo da resposta ao
tratamento especifico e a qualidade de vida'.

3. A respeito dos tipos de nutricdo enteral que podem ser infundidos pela
gastrostomia (caso do Autor), informa-se que podem ser utilizadas dietas enterais
industrializadas, artesanais (confeccionadas com alimentos in natura preparados em
consisténcia adequada a passagem pela sonda) ou mistas (dietas artesanais complementadas
com suplementos nutricionais/férmulas enterais)'*,

4. As dietas artesanais podem ser confeccionadas em casa, com utilizagdo de
alimentos in natura, que passam por procedimentos e técnicas (tempo de cozimento, triturag4o,
peneiragdo) que causam perdas de nufrientes e, por isso, podem apresentar baixa densidade
calrica e ndo atingir os requerimentos nutricionais totais do paciente, sendo necessaria,
portanto, complementagdo com suplementos industrializados (dieta mista). As dietas

industrializadas (como as marcas prescritas) s8o pratlcag. nutricionalmente completas e
oferecem malor seguranga quanto ao risco de contaminagao ™.
5 Considerando que o plano alimentar prescritc para o Autor em documento

nutricional (Evento_1, OUTS8, Pag, 1) é composto por um alimento in natura (suco de laranja) e
quatro produtos nutricionais lndﬂs:ﬁqlizados (Fresubin® Energy 1.5, Immax®, Fresubin® 5
Kcal Shot e glutamina), os quais séo duas férmulas alimentares industrializadas para nutrigao
enteral e dois suplementos nutricionais, respectivamente, é importante que o profissional de
salde assistente decida, de acordo com as necessidades clinicas e sociais do individuo
(levando em consideracdo a estrutura familiar ou presencga de cuidador) qual o tipo de

dieta enteral (caseira, industrializada ou mista) mais se adequa ao caso.

' MIRANDA, M.P; SOUZA, D.S. Glutamina na Prevengéio e Tratamento da Mucosite em Pacientes Adultos
Oncolégicos: uma Revisfo Sistemética da Literatura. Rev Bras de Cancerol, 2015. 61 (3); 277-285. Disponivel em: <
http/fwww1.inca.gov.brirbe/n_61/v03/pdf/1 1-revisac-glutamina-na-prevencao-e-tratamento-da-mucosite-em-pacientes-
adultos-oncologicos-uma-revisao-sistematica-da-literatura.pdf >. Acesso em: 09 ago. 2019.

' CALIXTO-LIMA, L. GONZALEZ, M.C. Nutrig#io clinica no dia a dia. Rio de Janeiro: Rubio, 2013.

“WAITZBERG, D. L. Nutricdo oral, enteral e parenteral na prética clinica, 3* edigdo. Séo Paulo: Editora Atheneu,
20086.

¥ BAXTER, Y.C., WAITZBERG, D.L., RODRIGUES, J.J.G., PINOTTI, HW. Critérios de Decisfio na selegdo de dietas
enterais. In: WAITZBERG, D. L. Nutrigdo oral, enteral e parenteral na prética clinica. 3* edigdo. Sao Paulo: Editora
Atheneu, 2008.
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6. Com relag&o a administracao da alimentagdo por gastrostomia, informa-se

quanto ao método de administracdo da dieta, que o mesmo pode ser via sistema aberto, em
que as formulas enterais requerem manipulag@o de envasamento prévio & sua administragao,
ou via sistema fechado, em que as férmulas enterais industrializadas s&o acondicionadas em
recipientes hermeticamente fechados e apropriados para conex&o em equipamento de
administrag@o. Cumpre informar que pode ser realizada de forma intermitente: w

(atraves de sennga) ou via gravitacional {através do equipo); ou de forma continua: por bomba
gg m@gag

A esse respeito, cumpre destacar que uma vez que em prescrigao nutricional
(Evento 1, OUTS, Pag. 1) ha a descrigéo da frequéncia de infusdo da dieta “dividir o contetdo
(1000 mi) em 4 etapas de 250mL" anhande-se que a dleta enteral seré administrada de forma
intermitente, em que sdo utilizadas dieta:
Contudo, informa-se que Fresubin® Energy .6 rata-s dieta us S I em sis ‘:-u B¢ ado

g_u[gg_q_eﬂm_g em que comumente & administrado de forma continua, sendo incompativel
com ricdon

8. A titulo de lnforma«;eo ressaita-se que, em pacientes oncologicos em
tratamento clinico (caso do Autor — radioterapia e quimioterapia - Evento_1, LAUDO11, Pag.
11), a recomendaqao de ingestdo energética diaria para ganho de peso & de 30 a 35 keal por
kg de peso’, sendo indicado para o Autor uma faixa entre 1170 a 1365 kcal/dia (considerando
peso atual de 39kg - pdfi Evento_28, ANEXO2, Pag. 1). Neste contexto, informa-se que o
plano alimentar prescrito (Evenho 1, OUT6 Pég 1) proporcionaria ao mesmo um consumo

diério de, aproximadamente, 2165 Kcal*'*'"'%, ultrapassando em 59% as necessidades
nutricionais supracitadas.

9. No tocante a prescri¢éo do suplemento de aminoacido glutamina, informa-se
que este pode apresentar efeitos benéficos aos pacientes em tratamento antineoplasico por
ser excelente e importante imunomodulador’. A suplementagdo do aminoacido glutamina
em pacientes com canceres no trato gastrointestinal (caso do Autor — céncer de eséfago) e
cabega e pescogo, promove melhor recuperacdo, retardando o tempo de hospitalizagéo e

aumentando a massa muscular’’, sendo, portanto, v usual a utilizacio deste
suplemento nestes pacientes.
10. Contudo, mais ensaios clinicos em humanos sdo necessarios, com

amostras maiores, e com melhor delineamento metodolégicoi para que seja estabelecida
uma dosagem segura de utilizagdo do aminoacido glutamlna

1. Com relag@o ao tempo de utilizagdo da férmula enteral industrializada,
destaca-se que individuos com gastrostomia e/ou em uso de produtos industrializados para
recuperagao de estado nutricional requerem mavallagm periédicas, a fim de verificar o quadro
clinico atual e a possibilidade de evolugao dietoterapica'®. Nesse contexto, fol mencionado, em
documento nutricional (Evento_1, OUT7, Pag. 1), que o Autor faré uso dos produtos
nutricionais prescritos/pleiteados por “120 dias e, de acordo com o resultado de exames e
avalfagéo nutricional os mesmos poderéo ser substituidos”, Portanto, até novembro/2019.

" CARUSO, L.: SOUSA, A. B. (Org.). Manual da equipe muitidisciplinar de terapia nutricional (EMTN)

do Hospital Umversmlno da Universidade de Sao Paulo - HU/USP. S&o Paulo: Hospital Universitario

da Universidade de S#o Paulo, 2014. 132p. Disponivel em: < hitp:/Avww.hu.usp. br/manual-da-equipe-multidisciplinar-
de—terapua-nutriaonall >, Acesso em: 09 ago. 2018,

7 ABRAHAO, S.A.B; MACHADO, E.C. Suplementac¢éo de Glutamina no Tratamento de Pacientes com Céncer: uma
Revisdo Bibliogrédfica. Estudos,Goiania, v.41, n.2, p.215-222. 2014. Disponivel em: <

http-//revistas pucgoias.edu.bri/index.php/estudos/article/view/3379/1965 >, Acesso em: 09 ago, 2019,

'* ASBRAN. Manual Orientativo. Sistematizag@o do cuidado de Nutriglio/ organizado pela Associagio Brasileira de
Nutrigdo; organizadora Marcia Samia Pinheiro Fidelix- S8o Paulo: Associago Brasileira de Nutricdo, 2014. p. 47.
Disponivel em: <http:/Awww.asbran.org.br/arquivos/PRONUTRI-SICNUT-VD.pdf>. Acesso em: 12 ago. 2019,
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12. Acrescenta-se que as férmulas alimentares industrializadas para nutrigéo
enteral e suplementos nutricionais pao integram nenhuma lista para dispensagéo no SUS,
no ambito do Municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro.

13. Por fim, ressalta-se que Fresubin® Energy 1.5 e Immax® tratam-se de marcas
de férmulas alimentares industrializadas para nutrig8o enteral, e Fresubin® 5 Kcal Shot trata-
se de marca de suplemento nutricional e segundo a Lei Federal N° 8.666, de 21 de junho de
1993, que institui normas de licitac&o e contratos da Administrag&o Plblica, a licitagSo destina-
se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta
mais vantajosa para a Administragdo. Sendo assim, os processos licitatérios de compras sdo
feitos pela descricio do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo a ampla
concorréncia.

E o parecer.

A 1* Vara Federal de Itaborai, da Seg#o Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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