GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0800/2019

Rio de Janeiro, 20 de agosto de 2019.

Processo n° 5053773-36.2019.4.02.5101,
ajuizado por | _
| neste ato representado por

|

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagées técnicas do 5°
Juizado Especial Federal, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a férmula alimentar
industrializada para nutrigdo enteral (Fresubin® Energy 1.5 OU Nutrison Energy 1.5).

| - RELATORIO

1. Para elaboragéo deste Parecer Técnico foi considerado o documento médico
mais recente, por este Nucleo entender ser suficiente para apreciagdo do quadro clinico do
Autor.

2. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Unido (pdf:
Evento_1, FORM4, paginas 2 a 6), emitido em 09 de julho de 2019, pela médica[ |

| o Autor, 17 anos, & portador de Encefalopatia

cronica nao progressiva e desnutricao grave, com gastrostomia para alimentacéo. Foram
citados os seguintes dados antropométricos peso= 17kg, estatura= 137cm e IMC = 9,33 kg/m?.
Foi mencionado que o Autor nao seja submetido ao tratamento indicado, podera haver
agravamento da desnutricdo, favorecendo infecgdes de repeticdo. Foram mencionadas as
seguintes Classificagées Internacionais de Doencas CID10: G93 — Outros transtornos do
encéfalo, E43 - Desnutricao proteico-calérica grave nao especificada e Z93.1 -
Gastrostomia e, prescritas as seguintes formulas alimentares industrializadas para nutrigédo
enteral, para uso cont/nuo:

e Fresubin® Energy 1.5 — 250ml — 5x/dia, totalizando 75 unidades de easybag de
500ml/més; ou

e Nutrison® Energy 1.5 — 250ml — 5x/dia, totalizando 38 litros/més.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 63, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, de 6/7/2000, nutricdo enteral designa todo e qualquer
"alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou
combinada, de composigédo definida ou estimada, especialmente 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 pacientes desnutridos ou n&o, conforme
suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando &
sintese ou manutengéo dos tecidos, 6rgdos ou sistemas”.
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DO QUADRO CLINICO

1. A Parahsna Cerebral (PC), também denominada encefalopatia créonica nao
progressiva da infancia’, é definida como um grupo heterogéneo e n&o bem delimitado de
sindromes neurolégicas resndua|s causadas por lesbes n&o progressivas do encéfalo imaturo,
manifestando-se basicamente por alteragdes motoras, com padrées anormais de postura e de
movimento, podendo apresentar distirbios associados mentais, sensoriais e de comunicag&o?.
A PC pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfung&o motora presente, ou seja, o
quadro clinico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e
disténico), ataxico, misto e espastico; e pela topografia dos prejulzos, ou seja, localizagéo do
corpo afetado, que inclui tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e
hemiplegia®.

2. 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, n ?Ilgénma
e abuso de drogas, consistindo de aspectos biologicos, psicolégicos e sociolégicos™. Muitos
individuos que desenvolvem desnutrigao proteico-caldrica sdo internados com histéria de
perda de peso, resultante de anorexia e aumento do catabolismo associado a determinadas
doengas e medidas terapéuticas comumente utilizadas em determinadas situagées, como por
exemplo, o uso prolongado de soro glicosado. A deplecé&o dos estogues de tecido adiposo e da
reserva proteica representa um problema nutricional significativos.

3. A gastrostomia € um procedimento cirtrgico indicado como via de drenagem
do contetido gastrico ou como via de infusé@o de alimentagéo e medicamentos, que consiste na
fixagdo de uma sonda especlfica que cria uma comunicagéo entre o estdmago e o meio
externo de forma percutanea®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Fresenius Kabi’, Fresubin® Energy trata-se de férmula
alimentar industrializada hipercalérica e normoprotélca para nutrigdo enteral indicada para
pacientes com desnutric8o moderada a grave com necessidade calérica elevada, associada ou
ndo a restrigdo hidrica. Densidade calérica: 1,5kcal/mL. Distribuicdo energética: 156% de

T CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia
cerebral espastica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Reyista de Neurociéncias, S&o Paulo, v. 11, n. 1,
p. 34-9, 2003. Disponivel em:
<http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2003/RN%2011%2001/Pages%20from%20RN%2011%2001-5.pdf>.
Acesso em: 14 ago. 2019.

2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitag&o. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara
Koogan, 2007.

3LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias,
S&o Paulo, v. 12, n. 1, 2004. Disponivel em:

<http:/mwww. revistaneurociencias.com.br/edlcoeslzo12!RN2004IedltoriaI%2020%2004/edJacqueline.pdf>. Acesso em:
14 ago. 2019.

4 SCHWEIGERT, |. D.; SOUZA, D. O. G.; PERRY, M. L. S. Desnutrigdo, maturagdo do sistema nervoso central e
doengas neuropsiqmétrlcas Revista de Nutm;éo v. 22, n. 2, p. 271-281, 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rn/v22n2/v22n2a09.pdf>. Acesso em: 14 ago. 2019.

5 VANNUCCHI, H. et al. Avaliagao do estado nutricional. Medicina (Ribeirdo Preto. Online), v. 29, n. 1, 1996.
Disponivel em: <http://www.revistas.usp. br/rmrp/artcheIV|ew/707IO> Acesso em: 14 ago. 2019.

8 PERISSE, V.L.C. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cendrio domiciliar.2007.
159f. Dissertagdo - Escola de Enfermagem Aurora de Afonso Costa, Universidade Federal Fluminense, Rio de Janeiro.
Disponivel em: < https: //apg uff.br/riuff/handle/1/1447 >, Acesso em: 15 ago. 2019.

"Fresenius Kabi — Fresubin® Energy. Disponivel em: < hitps://www.fresenius-
kabi.com/br/documents/guiaprodutosenterais.pdf >. Acesso em: 15 ago. 2019.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
i SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

proteina, 50% de carboidratos e 35% de lipidios. Apresentagdo: Sistema fechado do tipo
easybag de 500mL, 1000mL e 1500ml.

2. Segundo o fabricante Danone®, Nutrison® Energy 1.5 trata-se de férmula
liquida, pronta para uso, para alimentag&o por sonda, nutricionalmente completa, hipercalérica,
com adequado teor proteico. Adicionada com mix de carotenoides. Contém mistura de lipidios,
fornecendo acidos graxos DHA e EPA. Isenta de sacarose, lactose e gluten. Apresentagéo:
Tetrapack de 1L ou sistema fechado de 1L.

Il - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor adolescente com encefalopatia cronica, em uso de
gastrostomia para alimentagdo. Nesse contexto, informa-se que os tipos de nutri¢do enteral
que podem ser infundidos pela gastrostomia, 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)".

2. As dietas artesanais podem ser confeccionadas em casa, com utilizagéo de
alimentos in natura, que passam por procedimentos e técnicas (tempo de cozimento, trituragéo,
peneiragdo) que causam perdas de nutrientes e, por isso, podem apresentar baixa densidade
calérica 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) sdo praticas, nutricionalmente completas e
oferecem maior seguranga quanto ao risco de contaminagéo-“’.

3. Ressalta-se que & importante que o profissional de salde assistente decida, de
acordo com as necessidades clinicas e sociais do individuo (levando em consideragéo a
estrutura familiar ou presenca de cuidador) qual o tipo de dieta enteral (caseira, industrializada
ou mista) mais se adequa ao caso. :

4. Acerca do estado nutricional do Autor, foram informados seus dados
antropomeétricos (peso=17Kg, estatura=137cm e IMC calculado = 9,1 kg/m? — Evento_1,
FORM4, Pag. 6), aos 17 anos e 3 meses de idade (segundo documento de identidade — pdf:
Evento_1, SAJ2, pag. 8). Os mesmos foram aplicados aos graficos de crescimento para
meninos com paralisia cerebral GMFCS V - alimentacéo enteral, indicando que o mesmo
encontra-se com baixo peso e baixo IMC para idade e altura adequada para idade'".

5. Diante do exposto, tendo em vista o quadro clinico crénico (encefalopatia
crénica ndo progressiva), o estado nutricional do Autor (desnutricdo grave) e uso de
gastrostomia, esta indicado o uso de formulas alimentares industrializadas para nutric&o
enteral.

6. Com relag&o a administracdo da alimentagdo por gastrostomia, informa-se
quanto ao método de administragao da dieta, que o mesmo pode ser via sistema aberto, em
que as férmulas enterais requerem manipulagéo de envasamento previo a sua administragao,

® Danone Nutrigéo Especializada. Nutrison® Energy 1.5. Disponivel em: <
http://danonenutricao.com.br/produtos/nutrison-energy >. Acesso em: 15 ago. 2019.

? WAITZBERG, D. L. Nutrigéo oral, enteral e parenteral na prética clinica. 3* edig&o. Sé&o Paulo: Editora Atheneu, 2006.
1 BAXTER, Y.C., WAITZBERG, D.L., RODRIGUES, J.J.G., PINOTTI, H.W. Critérios de Decisé@o na selegdo de dietas
enterais. In: WAITZBERG, D. L. Nutrigéo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 3* edigéo. S&o Paulo: Editora
Atheneu, 2006.

" Life Expactancy Project. New Growth Charts. Disponivel
em:<http://www.lifeexpectancy.org/articles/NewGrowthCharts.shtml >. Acesso em: 15 ago. 2019.
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ou via sistema fechado, em que as formulas enterais industrializadas s&o acondicionadas em
recipientes hermeticamente fechados e apropriados para conexdo em equipamento de
administragdo. Cumpre informar que pode ser realizada de forma intermitente: em bolus
(através de seringa) ou via gravitacional (através do equipo); ou de forma continua: por
bomba de infus&o™.

7. A esse respeito, foi prescrita em formulario médico (pdf: Evento_1, FORM4,
Pag. 3) formula alimentar industrializada para nutrigdo enteral na quantidade e fracionamento
diarios de “250ml — 5 x/dia", portanto entende-se que a dieta enteral sera administrada via
sistema aberto de forma intermitente, em que s&o utilizadas dietas enterais em embalagens em
sistema aberto.

8. No tocante as opgdes de dieta enteral sugeridas, destaca-se que a marca
Fresubin® Energy 1,5 prescrita/pleiteada, trata-se de dieta enteral em sistema fechado do tipo
easybag, em que comumente €& administrado de forma continua, sendo, portanto,
incompativel com a prescricdo nutricional. Quanto a outra opg&o de dieta enteral sugerida
Nutrison® Energy 1,5, informa-se que se encontra disponivel em embalagens em sistema
aberto (apresentagao tetra pack/square de 1L), sendo, portanto, compativel com a forma de

administracao a ser utilizada para o Autor.

9. No tocante a quantidade didria de férmula alimentar industrializada para
nutrigéo enteral prescrita (Nutrison° Energy 1.5 - 250ml - 5x ao dia - Evento_1, FORM4, Pag.
3), cumpre informar que, a mesma conferiria a0 Autor um valor energético total de 1875
Kcal/dia®. Considerando-se os dados antropométricos acostados, segundo recomendagdes
nutricionais para paralisia cerebral, o Autor necessita de 1507 a 2055 kcal/dia (11 a 15
kcal/cm, 137 cm de altura)’. Dessa forma, a quantidade diéria prescrita se aproxima das
necessidades energéticas estimadas para o Autor. Portanto, para o atendimento da
quantidade diaria prescrita, seriam necessarias 39 embalagens de 1L/més de Nutrison®
Energy.

10. Destaca-se que foi mencionado em formuléario medico (Evento_1, FORM4,
Pag. 4) que o Autor fard "uso continuo” de férmula alimentar industrializada. Neste contexto,
informa-se que individuos para os quais s&o prescritas férmulas alimentares industrializadas
requerem reavaliagdes peritdicas, a fim de verificar o quadro clinico atual e a possibilidade de
evolugdo dietoterapica. Ademais, a delimitag&o de tempo € necessaria, pois a recomendag&o
da quantidade deve ser revista periodicamente em fungéo do peso corporal, estado nutricional
e tolerancia gastrointestinais'®. Portanto, sugere-se delimitacdo do periodo de uso da
féormula prescrita/pleiteada.

11. Acrescenta-se que as dietas para nutrigBo enteral industrializadas nao
integram nenhuma lista para dispensacao no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

12. Por fim, ressalta-se que Fresubin® Energy 1.5 e Nutrison® Energy tratam-se de
marcas de formulas alimentares industrializadas para nutrigdo enteral, e segundo a Lei Federal
N° 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas de licitag&o e contratos da Administracéo
Publica, a licitag4o destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e

2 GARUSO, L.: SOUSA, A. B. (Org.). Manual da equipe multidisciplinar de terapia nutricional (EMTN) do Hospital
Universitario da Universidade de S&o Paulo - HU/USP. Séo Paulo: Hospital Universitario da Universidade de Séao
Paulo, 2014. 132p. Disponivel em: <http://www.producao.usp.br/handle/BDPI/46775>. Acesso em: 15 ago. 2019.
13 \/ Marchand; Canadian Paediatric Society, Nutrition and Gastroenterology Committee. Nutrition in neurologically
impaired children. Paediatr Child Health 2009;14(6):395-401. Disponivel em:
<https:/lwww.ncbi.nlm.nih‘gov/pmc/articIeslPMCZ735385lpdflpch14395.pdf>. Acesso em 15 ago. 2019.

4 ASBRAN. Manual Orientativo. Sistematizagdo do cuidado de Nutrigdo/ organizado pela Associagéo Brasileira de
Nutrigdo; organizadora Marcia Samia Pinheiro Fidelix- Sao Paulo: Associagdo Brasileira de Nutrigdo, 2014. p. 47.
Disponivel em: <http://www.asbran.org.brlarquivos/PRONUTRI-S|CNUT—VD.pdf>. Acesso em: 15 ago. 2019.
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a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragdo. Sendo assim, os processos
licitatérios de compras séo feitos pela descricdo do insumo, e nao pela marca comercial,

permitindo a ampla concorréncia.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal, da Se¢dao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncia tender cabiveis.

ZAMBONI
Nutricionista

ID. 4.216.255-6

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