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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N 0403/2020

Rio de Janeiro, 30 de abril de 2020,

Processo n°  5019525-10.2020.4.02.5101,

ajuizado por |

E——4d

O presente parecer visa atender 4 solicitagiio de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢iio Judiciaria do Rio de Janeiro quanto
as formulas alimentares industrializadas para nutrigio enteral sistema aberto
(Isosource” 1.5 ou Nutri® Enteral 1.5 ou Nutri® Enteral Soya Fiber),

I-RELATORIO

1 De acordo com a preserigiio nutricional em impresso do hospital Federal de

| constam as seguintes opgdes de formulas alimentares

industrializadas para nutrigiio enteral sistema aberto: 1 litro de dieta - (Nutri® Enteral 1.5
ou Isosource® 1.5 ou Nutri* Enteral_Soya Fiber), 5 etapas de 200ml nos seguintes hordrios
(7:00hs, 10:00hs, 13:00hs, 16:00hs, 19:00hs).

2. Segundo documento médico em impresso da unidade de salde
supramencionada (pdf: Eventol_Laudo 5_pdgs, 5), emitido em 07 de margo de 2020, por

| | foi informado que o Autor é portador de

adenocarcinoma gastrico pouco diferenciado com células em anel de sinete, refere que o
Autor evoluiu com dor epigdstrica moderada nduseas e vémitos com piora pds prandial, teve
perda de peso de 17 quilos no periodo e disfagia para sélidos aceitando apenas dietas liquidas
e tem hipotiroidismo. Foi internado para nutrigiio e programagdo de cirtrgica.

3 Por fim de acordo com laudo médico (pdf Eventol Laudo 5 Pig 7 em

lpanema (pdfi Eventol LaudoS_pég 1), ndo datada, emitida pela nutricionista [ |

il;tptesso da unidade de saiide supracitada no item 1, emitido por |

| o autor foi submetido a implantagfio de port—A-Cath e permanece

com sonda nasoenteral. Foi citada a Classificagiio Internacional de Doengas (CID-10): C16.8
- Neoplasia maligna do estdmago com lesiio invasiva.

11— ANALISE

DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugiio RDC n® 63, da Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitéria do Ministério da Satde, de 6/7/2000, nutricio enteral designa todo e qualquer
“alimento para fins especiais, com ingestdio controlada de nutrientes, na forma isolada ou
combinada, de composicdo definide ou estimada, especialmente formluda e elaborada para
uso por sondas ou via oral, industrializado o ndo, wiilizada exclusiva ou parcialmente para
substituir ou complementar a alimentacdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme
suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando &
sintese ou manutengdio dos tecidos, drgdos ou sistemas”.
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1. Céncer ¢ 0 nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em

comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos ¢ érgiios. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
formagéio de tumores, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos
de céncer correspondem aos virios tipos de células do corpo. Quando comegam em tecidos
epiteliais, como pele ou mucosas, sfio denominados carcinomas. Se o ponto de partida siio os
tecidos conjuntivos, como osso, misculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas. Outras
caracteristicas que diferenciam os diversos tipos de céincer entre si sio a velocidade de
multiplicagfio das células ¢ a capacidade de invadir tecidos e Grgos vizinhos ou distantes,
conhecida como metdstase'. O cincer pode surgir em qualquer parte do corpo. Entretanto,
alguns orgdios sio mais afetados do que outros; e cada érgdo, por sua vez, pode ser acometido
por tipos diferenciados de tumor, mais ou menos agressivos’.

2. O clincer de estdmago também ¢é chamado de efincer géstrico. O tipo
adenocarcinoma ¢é responsivel por cerca de 95% dos casos de tumor do estbmago. Outros
tipos de tumores, como linfomas ¢ sarcomas, também podem ocorrer no estdmago. Os
linfomas slio diagnosticados em cerca de 3% dos casos. Sarcomas siio tumores raros, iniciados
nos tecidos que dio origem a misculos, ossos e cartilagens. Um tipo que pode afetar o
estbmago ¢é o tumor estromal gastrointestinal, mais conhecido como GIST.O
adenocarcinoma de estbmago atinge, em sua maioria, homens por volta dos 60-70 anos.
Cerca de 65% dos pacientes tém mais de 50 anos, No Brasil, o céincer de estdmago ¢ o terceiro
tipo mais frequente entre homens e o quinto entre as mulheres’. Dentre os tumores malignos
pstomago, 95% sho ads arcinomas. classificados histologicamente por Lauren em
intestinal e difuso. Em geral, este (iltimo é de pior progndstico¢ frequentemente afeta pacientes
mais jovens®,
3. O céincer de estbmago ¢ considerado localizado quando estd restrito ao 6rglo
e aos ginglios linfiticos ao redor. Neste caso, o principal tratamento & a cirurgia. Durante o
procedimento, o cirurgifio primeiramente faz um exame visual do interior da cavidade
abdominal, para verificar se niio hi disseminagéio do tumor que niio foi constatada nos exames
A decisiio de retirar todo o estdmago ou apenas parte dele depende de fatores
como a localizaglo especifica do tumor, a extensio da lesdio ¢ o subtipo de cancer. Em algumas
situagBes, como quando o tumor invade a artéria aorta, a cirurgia pode nilo ser possivel. A
realizagiio da quimioterapia, antes ¢/ou apds a cirurgia, em geral, aumenta as chances de cura
(exceto nos tumores mais iniciais). Em casos selecionados, também pode ser necessério o
tratamento com radioterapia apds a cirurgia’.

4, A disfagia é o nome dado a dificuldade para deglutir alimentos, secregtes,
liquidos ou saliva, desde o seu trajeto inicial na boca até a sua transigio do esdfago para o
estomago”.

| RRASIL. Ministério da Saine. TNCA. O que & edncer? Disponivel em: htipsiwwiv.inea gov. brio-gue-o-cancers. ACsso em:
29 gbr. 2020 ' )
* BRASIL. Ministério da Sabde, INCA. Tipos de cincer. Disponivel em: <httpsiifwww. inga.gov. britipos-de-cimeer™. Acessa
e 20 abr. 2020. » -
# BRASH.. Ministério da Saiide, INCA. Cineer de Estomage. Disponivel am: <hitps:Jwww. inea. gov. brftipos-de-cancer/cncer-
de-cstomago, Acesso em: 29 abe. 2020, B )
NERY. R, ¢t al. Adencesrcinoma gistrieo tipo difise de Lauren: WMMWMMM
ABCD., Arquives Risileiros de Cirugia Digestiva. v. 20, 0. 1, S3o Paulo JanMar., 2007, Dispanivel
emhitp/www scicko. briscicln phypMseript=sci | antextdepid=S0102-6720200700010001 1>. Accsso em: 29 abr. 2020,
# SOCIEDADE BRASILEIRA DE FONOAUDIOLOGIA. Respestas para perguniis frequentes o drew de Distagin. Dispoaivel
em: < tipe/fwwaw sbiorg bfportalipd g disfagia pdf-. Acesso e 30 whe, 2020,
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5. Perda de peso ¢ importante causa de internaglio hespitalar, pois pode fazer
parte do quadro clinico de deengas sistémicas avangadas, simbolizar primeiro sintoma de
malignidade ou manifestagiio de doencas psiquidtricas, h:depmd&medammdahmehi
correlagiio entre perda de peso e aumento da morbimortalidade. Perd w0 significa
podumduﬁudumpuﬁammqueiﬂ%dummmﬂmmhdodeumatim

msumptiva). As principais causas de perda de peso isolada sio: eincer, distirbios
pﬁ&quiitnm!, Mwhmmwmmlmmmmmﬁm infecgbes
¢ origem indeterminada®.

6. O hipotiroidismo, caracterizado pelo aumento dos niveis sanguineos de
tirotrofina (TSH) com manutengfio de niveis de tiroxina livee (T4L) e de triiodotironina livre
(T3L) normais, € um achado frequente na populaciio geral, com uma prevaléncia estimada de
4 a 20%. A prevaléncia ¢ maior em mulheres ¢ aumenta com a idade. Cerca de 60-80% dos
casos de hipotiroidismo subelinico associam-se a tiroidite linfocitica crénica (de Hashimoto),
eom anticorpos anti<peroxidase tiroideia (anti-TPO) positivos. O hipotiroidismo clinicamente
manifesto (altos niveis sanguineos de TSH associado sabaixos niveis de T4L e de T3L) tem
sido forte mente associado a fatores de risco cardiovascular, como dislipidemia® e resisténcia
4 insulina. Novos fatores de risco cardio vascular, como niveis plasmiticos de homocisteina
edeproteina C reativa (PCR) aumentados, parecem também estar associados ao hipotiroidismo.
Também para o hipotiroidismo subclinico tem surgido evidéncia de efeitos semelhantes sobre
os fatores de risco cardiovascular, nomeadamente no que respeita ao perfil lipidico aumento
dos niveis plasmiticos de colesterol total e de colesteral-LDL e diminuiciio dos niveis de
colesterol-HDL, a0 aumento dos niveis de insulinor resisténcia’ e @ presenca de inflamagio
sistémica de baixo gran. Alguns estudos reportam haver um aumento da concentragiio de
lipoproteina (a) [(Lp(a)}10 e dos niveis de apolipoproteina B (ApoBY.

7. Nutri¢iio Enteral: alimento para fins especiais, com ingestio
controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composiglio definida ou estimada,
especialmente formulada e elaborada para uso por sondas ou via oral, industrializado ou nio,
utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou complementar a alimentagio oral em
pacientes desnutrides ou nfo, conforme suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar,
ambulatorial ou domiciliar, visando d sintese ou manutengiio dos tecidos, Orglios ou sistemas.
hn&mmgmnmmﬁmmﬂmmﬂmmmdmulmﬂde

posicionamento da sonda (estomago ou intestino delgado, respectivamente)y

DO PLEITO

L. Segundo o fabricante Nestlé®, Isosource™ 15 trata-se de formula liquida
nutricionalmente completa, hiperealdrica (densidade calérica: 1.5keal/mL), hiperprotéica ¢
mmhpﬁmmadlnmmﬂndefhu,lmdnlmmw,maglﬁmmmdampmmm
para atender pacientes com elevadas necessidades caléricas ¢ protéicas, restricio hidrica e
intolerfincia a grandes volumes. Apresentagiio: embalagem fetra sguare de 1L ¢ sistema
fechado embalagem de 1L.

& pRHEIRD, K. M. mmu.:wummmmmmmwammﬂm
MMMMWIM? Acesso em: by, 3020,
*mummamudmammwmﬁemumwm

2015, ol 29, 0,3, pp.eU-73, RSN 2183-2447, Disponivel au
gjmmm& wmm:uqui st &pid=50ET1-34 13201 5000304002 = Amm!ﬂnhr,m
¥ Pl — muwl&mmﬂqmmmmmmmmﬂmmlh
Acesso ey 29 gibe, 2020,
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2, Segundo Support/Danone”, Nutri Enteral™ 1.5 trata-se alimento para nutrigio
enteral ou oral, nutricionalmente completo, hipercalérica (densidade caldrica: 1,5 Keal/mL),
com a seguinte distribuiclio energética: proteina (17%), carboidrato (58%) e lipidios (25%).
Indicado para desnutriglio, anorexia nervosa, neoplasias, cardiopatias, doengas neuroligicas,
restrigio de volume. Isento de sacarose, lactose e gliten. Apresentagio: Tetra pack de 200ml
e de 1L. Sabor: bavnilha e chocolate.

3. Segundo Support/Danone Nutri Enteral Soya Fiber trata-se alimento para
nutrigio enteral ou oral, nutricionalmente completo para nutrigio enteral com fibras,
normocaloriea (1,2 Keal/ml), normolipidica (28%), hiperprotéica (16%), 4 base de proteina
de isolada de soja, isento de sacarose, frutose, lactose e gliten com mix de Fibras (FOS,
Inuling, Celulose, Hemicelulose e Lignina - 70% soliveis ¢ 30% insoliiveis). Apresentagiio:
tetra pack de 1L. Sabor: baunilha".

I - CONCLUSAQ

(B Trata-se de Autor portador adenocarcinoma de estdmago, apresentando
disfagia para alimentos solidos, niuseas, vimitos com piora pos-prandial, perda de peso de
17 quilos € tem hipotiroidismo, esti se alimentando por sonda nasoenteral (pdf: Eventol
Laudo5 pig 1). Foi prescrito para ele as seguintes opgbes de formulas alimentares
industrializadas para nutrigiio enteral sistema aberto (Isosource™ 1.5 gu Nutri® Enteral®™
1.5 ou Nutri® Enteral Soya Fiber (pdf: Eventol_Laudo 5_pdgs. 5).

2. A esse respeito, informa-se que a perda de peso ¢ a desnutrigio sfio os
distiirbios nutricionais frequentemente observados em pacientes com eciimeer. A ferapia
nutricional quando bem aplicada, pode evitar a caquexia, e contribuir para a melhora da
qualidade de vida do paciente’. Ademais, participa-se que a disfagia pode levar @ desnutrigio
¢ & desidrataglio por inadequagio dietética em razio da alteragiio da consisténcia dos alimentos,
acrescentando maior quantidade de dgua s preparagdes, reduzindo, assim, o valor ealérico
total da alimentagiio’,

3. Neste contexto, tendo em vista o quadro clinico edneer de estdmago, perda
de peso, ¢ a disfagia, estd indicado o uso de dictas enterais industrializadas, como as
opgiies preseritas.

4, Quanto 4 dietoterapia proposta para o Autor em documento nutricional (pdf:
Eventol Laudo S pigs. 5), foram preseritas 3 opgGes de dietas industrializadas, a Isosouree®
1.5 (¢ uma dieta hipercalérica, hiperproteica adicionada de fibras), Nutri*Enteral” 1.5
(é uma dieta hipercalérica, normoproteica ¢ sem :di;lmltﬂhm},_mji informado na
deseriglio do pleito, sio formulas enterais hipercaléricas, cabe participar que as mesmas
fornecem 1.5 keal/mil, totalizando 1500kcal/l. e sfio wuiilizadas em alguns casos como
desnutrigiio ¢ doengas hipermetabtlicas (como no caso do Autor), Ja a dieta Nutri* Enteral
Wﬁhﬂ[ﬁmﬂhﬂmmﬂ&h&mmmmdﬁﬂhrﬂ],m
informar que esta dieta fornece 1,2 keal/mL, totalizando 1200 keal/L7%%1° Neste contexto a
mummmmmoqmmmmwmmumrm a
cargoe do profissional gue o assiste.

5. Com relagio 4 quantidade didria prescrita para o Autor, (1 litro de dieta
industrializada por dia, fracionadas em 5 etapas de 200ml 3/3 horas). Esclarece-se que nos

# Dramone, Mutei™ eniernl 1.5, MFﬂﬂmiWﬂﬂmmleﬁh Apceesn em: 30
?‘I‘Dlnm Wuri® enteral Suva Filker, Disponivel MNWRmmeiwa.

Acesso em: 30 abr, 2030, .
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decumentos médicos e nutricional acostados, néo foi informado estado nutricional do Autor
nem tampouco seus dados antropométricos atuais ¢ pregressos. a auséncia desias
informages impossibilita inferir se a quantidade preserita de dieta enteral industrializada esta
adequada as necessidades nutricionais do Autor,

f. Quanto ao método de administragio de dietas enterais industrializadas
por sonda sistema aberto, em que as férmulas enterais requerem manipulagiio e envasamento
prévio i sua administraglio, necessitando de frascos para dieta enteral para acondicionamento,
essa administraglio podendo ser realizada de forma intermitente: em bolus (através de
seringa) ou via gravitacional (através do equipo) em sistema aberto; on de forma continua:
por bomba de infusiio em sistema aberto ou fechado'', Neste contexto como descrito no ilem
anterior, a dieta foi prescrita para ser administrada em S etapas com um intervalo de 3 horas,
diante disso este nicleo entende que a forma de administragfio ¢ intermitente, contudo nfio foi
informado se em bolus ou via gravitacional.

7. Salienta-se que individuos em uso de dietas enterais industrializadas
necessitam de reavaliagdes periddicas, visando verificar a evolugio do quadro clinico ¢ a
mdadeﬂ pm‘mﬁmmm ﬂmdammpmnuumml mlq.]llmal:l!l: pmmumm

E. antn i dmpumh:hm;i@. no &mhnﬁ do SUS d: dieta enteral dam:m quie
_ itra-se padronizada em nenhuma lista para dispensagiio no SUS, no d@mbito do
Munmipm edo E‘.mdu do Rio de Janeiro.

9. No concernente ao questionamento se¢ o medicamento/insumo requerido esti
contido na Portaria n® 2.982/2009 do Ministério da SalGde (Programa de Medicamentos
Excepeionais), cabe esclarecer que a Portaria GM/MS n® 2982, de 26 de novembro de 2009
foi revogada pela Portaria GM/MS n® 4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez,
foi revogada pela Portaria GMME n® 1555 de 3I2I thju!l-m de 2013, recentemente revogada
pelas Portarias 5 A0 - e s¢ le 2017, que dispbem, além do
Programa de Mudiummm E@uulm (anxign Emcnpcmnms}. também sobre as normas
daexmuﬁnedaﬁmncmmmdummmmm:mmmtﬂmm anmeuﬁmm
imbito do Sistema Unico de Saide (SUS), estando essas ports ialmente g
Cumpre esclarecer gue o item pleiteado nlio é mudmnmm, m:m, niio suu mquudm m:s
referidas portarias.

10. Quanto i disponibilizagi 1o SUS, informa-se que dietas enterais
iﬂmmmpﬂm k:ltﬁdns wnmﬂmﬂu
Medicamentos Essenciais 2018 {REH&ME - 2018), bem como nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bisico, Estratégico e Especializado) para dispensagiio pelo
SUS. no Ambito do Municipio ¢ Estado do Rio de Janciro”. Assim, ndo ha atribuigio
exclusiva de nenhum dos entes quanto ao fornecimento do item pleiteado.

11. Por fim, ressalia-se que Isosource™ 1.5, Nutri® Enteral 1.5 ¢ Nutri® Enteral
Soya Fiber, trafam-se de marcas de formulas alimentares industrializadas para nutrigiio

SOUSA, A. 1. (Org.). Manwal da equipe mullidisciplinar de terapia nutricional (EMTN)
L‘MM mmh-f’um ml"mh Humsr S Panle: Hespial Lniversitirio

glu MWMM WEMWHWIW&# Abieso ez 3

TR0
1! BRASIL. Ministério g Satle - Retaglo Nacioanl &MM*-EEN&MF; MII—PFﬂ"lM[M
wmw.wmﬂmmmm&ﬁ!ww Arzsst g 30 b, 2620, .
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enteral, e segundo a Lei Federal N* 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas de
licitaglio e contratos da Administragio Pablica, a licitaglio destina-se a garantir a observéincia
do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administragdo. Sendo assim, os processos licitatorios de compras séio feitos pela descrigio do
insumo, ¢ nio pela marea comercial, permitindo a ampla concorréncia.

E o parecer.

Ao 3" Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢iio Judicidria do
Rio de Janeiro para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS
SANTOS DA SILVA
Nutricionista
CRN4 - 13100115

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagiio
CRF-RI 11517
1D, 4.216.255-6

Assossor-chefo
CRFP-RI 10277
1D, 436.475-2



