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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag6es técnicas do Nucleo de
Juizo 4 da Justica 4.0 da Secdo Judiciaria do Estado do Rio de Janeiro quanto a formula para
nutricdo enteral (Isosource® 1.5 ou Nutri Enteral 1.5 ou Nutrison Energy 1,5 kcal/ml).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico foi considerado o documento

nutricional acostado (Evento 1, ANEXO2, Péginas 13 e 14), emitido em 23 de agosto de 2022, pela

nutricionistaj ] em receituério

do Hospital Federal do Andarai, e 0 documento médico acostado, emitido em 16 de agosto de 2022,

em mesma unidade de saude, pela médicq |
(Evento 1, ANEXO2, Pagina 15). Em suma, trata-se de Autor de 74 anos de idade (conforme

documento de identidade — Evento 1, ANEXO2, Pagina 2), hipertenso e diabético, com diagnostico

de adenocarcinoma em esdfago de barret, com relato de perda ponderal e disfagia progressiva para

solidos, no momento, com aceitacdo de dieta liquida, com necessidade de nutricdo enteral via sonda
nasoenteral. Se alimenta com dieta via oral na consisténcia liquida, porém com baixissima aceitacdo

oral, que ndo atende suas necessidades diarias, com sonda entérica posicionada para alimentacéo

plena. Foram informados os dados antropométricos do Autor (peso: 66kg, altura: 1,70m, IMC:

22,8kg/m?). Foram informadas as necessidades nutricionais do Autor (1.980 kcal/dia e 86g

proteina/dia). Foi prescrita dieta enteral polimérica 1,5 kcal/ml, por periodo de 6 meses, podendo ser

renovado. Foram prescritas as seguintes opgdes de dietas enterais industrializadas:

e Isosource® 1.5 (Tettra Pack de 1L) — 1,5 L/dia, 47 L/més;
e Nutri Enteral 1.5 (Tettra Pack de 1L) — 1,5 L/dia, 47 L/més;
e Nutrison Energy 1,5 kcal/ml (Tettra Pack de 1L) — 1,5 L/dia, 47 L/més.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, Nutricdo Enteral se trata de alimento para
fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composi¢do
definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso por sondas ou via oral,
industrializado ou ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou complementar a
alimentagdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutencéo dos tecidos, 6rgaos
ou sistemas.

DO QUADRO CLINICO
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1. Céancer € um termo que abrange mais de 100 diferentes tipos de doengas malignas
gue tém em comum o crescimento desordenado de células, que podem invadir tecidos adjacentes ou
Orgdos a distancia. Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e
incontrolaveis, determinando a formacao de tumores, que podem espalhar-se para outras regides do
corpo. Os diferentes tipos de cancer correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando
comecam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de
partida sdo os tecidos conjuntivos, como 0sso, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas.
Outras caracteristicas que diferenciam os diversos tipos de céncer entre si sdo a velocidade de
multiplicacdo das células e a capacidade de invadir tecidos e 6rgaos vizinhos ou distantes, conhecida
como metastase’.

2. O céancer de esdfago é uma neoplasia com uma incidéncia crescente, com taxas de
mortalidade préximas as taxas de incidéncia. Sua etiologia esta associada ao tipo histologico da
doenca, sendo o carcinoma de células escamosas 0 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 gque ingerem
alimentos e bebidas quentes (mate) e que possuem nutricdo deficiente (hipovitaminose A, Ce E), e
ha também uma predisposicéo genética que ainda é pouco definida?.

3. Disfagia é qualquer dificuldade na efetiva condugdo do alimento da boca até o
estbmago por meio das fases inter-relacionadas, comandadas por um complexo mecanismo
neuromotor. A disfagia pode levar a desnutricdo e a desidratacdo por inadequacao dietética e em
razdo da consisténcia dos alimentos®.

DO PLEITO

1. Conforme o fabricante Nutrimed, Nutri Enteral 1.5 se trata de férmula padrao para
nutricdo enteral e oral, hipercaldrica e normoproteica. Especialmente formulada para auxiliar
pacientes com necessidades energéticas elevadas, em risco nutricional ou desnutridos, ou com
restricdo de volume. Isenta de lactose, sacarose, gluten e fibras. Com baixo teor de gordura saturada.
Sabor: baunilha. Apresentacdo: Tetra Pak 200ml e 1.000ml*.

2. De acordo com o fabricante Nestlé, Isosource® 1.5 é uma formula padréo destinada
para nutricdo de pessoas com necessidades especiais, com condicdes especificas de dietas e/ou
restricdes alimentares. E hipercalérico (1,5 kcal/ml). Recomendado para auxiliar na manutencao e/ou
recuperacdo do estado nutricional. E indicado para pessoas que possuem necessidade de alta oferta
calérica (condicBes de satde desde desnutricdo até situagdes mais criticas). Otima opgdo para o
cuidado domiciliar. Pronto para o uso, o produto oferece seguranca, praticidade e menor risco de
contaminacgdo. Sabor: artificial de baunilha. Apresentacdo: embalagem de 1L em formato Tetra
Square®.

3. Segundo o fabricante Danone, Nutrison® Energy se trata de férmula modificada
para nutri¢do enteral, com alta densidade energética e normoproteica. Especialmente formulada para

! Instituto Nacional de Cancer. O que é cancer?. Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso em: 05 set. 2022.
2 MONTEIRO N M et al. Cancer de esofago: perfil das manifestagGes clinicas, histologia, localizagio e comportamento metastatico em
pacientes submetidos 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://www.inca.gov.br/rbc/n_55/v01/pdf/06_artigo_cancer_de_esofago.pdf> Acesso em: 05 set.
2022.

3 Sociedade Brasileira de Geriatria e Gerontologia. | Consenso Brasileiro de Nutrigdo e Disfagia em Idosos hospitalizados. Barueri, SP:
Minha Editora, 2011. 2011, 126p. Disponivel em:
<http://shgg.org.br/wpcontent/uploads/2014/10/Consenso_Brasileiro_de_Nutricaol.pdf>. Acesso em: 05 set. 2022.

4 Nutri Enteral 1.5. Aplicativo Danone Solugdes Nutricionais.

5 Isosource® 1.5. Nutrigdo até Vocé. Disponivel em:< https://www.nutricacatevoce.com.br/marcas/isosource/isosource-1-5-baunilha-
tetra-square-11?gclid=EAlalQobChMI8a208Ki59wIVzE9IAB3olga_ EAAYASAAEQII5vD_BwE&gclsrc=aw.ds>. Acesso em: 05 set.
2022.
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atender a demanda de pacientes em risco nutricional ou desnutridos, como também de pacientes com
necessidades nutricionais aumentadas ou com restricdo de volume. Adicionada com mix de
carotenoides. Contém mistura de quatro proteinas de alto valor biol6gico, mistura de lipidios,
fornecendo acidos graxos DHA e EPA e baixo teor de gordura saturada. Isenta de sacarose, lactose,
glaten e fibras. Apresentacéo: Tetra pak de 1000ml ou Pack de 1000ml®.

111 - CONCLUSAO

1. De acordo com a Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar, em
pacientes em terapia nutricional domiciliar mediante alimentacéo via sonda nasoenteral (como no
caso do Autor) esta indicado o uso de dieta industrializada. A férmula industrializada garante o
fornecimento dos nutrientes na sua totalidade, além de ser mais segura, por evitar contaminacéo e
obstrucéo do dispositivo e apresentar viscosidade adequada’.

2. Quanto ao estado nutricional do Autor, foram informados seus dados
antropomeétricos (peso: 66kg, altura: 1,70m, IMC: 22,8kg/m2 — Evento 1, ANEXO?2, Péagina 13),
indicando estado nutricional adequado, porém limitrofe para baixo peso, conforme o indice de
massa corporal (IMC) para idoso (> 22 e < 27 kg/m2)8,

3. A respeito das opcles de férmulas industrializadas para nutricdo enteral
prescritas (Isosource® 1.5 ou Nutri Enteral 1.5 ou Nutrison Energy 1,5 kcal/ml), ressalta-se que
todas sdo hipercaldricas, ou seja, podem auxiliar na recuperacéo do estado nutricional do Autor*>®,

4. Tendo em vista a recomendacéo para adultos em terapia nutricional (25 a 35 kcal/kg
de peso/dia) e o peso atual do Autor (peso: 66 kg — Evento 1, ANEXO2, Pagina 13), estima-se uma
necessidade diéria de 1.650-2.310 kcal/dia. Nesse contexto, a quantidade diaria prescrita de dieta
enteral com densidade energética de 1,5 kcal/ml (1,5L/dia — Evento 1, ANEXO2, Pagina 14) fornece
2.250 kcal/dia, estando de acordo com a recomendacéo energética preconizada®. Para o atendimento
da quantidade diaria prescrita, sdo necessarias 45 embalagens/més (30 dias) ou 47 embalagens/més

(31 dias)*>*.

5. Considerando que foi prescrita embalagem em sistema aberto (tetra pak de 1L —
Evento 1, ANEXO2, Pagina 14) e o uso de sonda nasoenteral, a administracdo pode se dar pelo
método gravitacional, sendo necessario frasco plastico, sonda e equipo para acondicionamento e
administracdo da dieta, podendo também ser utilizada a bomba infusora para auxiliar na
administracdo da dieta'®. Ressalta-se que n&o consta a prescricdo dos referidos itens necessarios
a administragdo da dieta.

6. Destaca-se que individuos em terapia nutricional enteral necessitam de
reavaliacGes periddicas, visando verificar a evolucdo do quadro clinico e a necessidade da

® Nutrison Energy. Aplicativo Danone SolugGes Nutricionais.

7 Sociedade Brasileira de Nutricdo Parenteral e Enteral. Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar. BRASPEN J 2018; 33
(Supl 1):37-46. Disponivel em:

< https://f9fcfefb-80c1-466a835e5c8f59fe2014.filesusr.com/ugd/a8daef 695255f33d114cdfbad8b437486232e7.pdf >. Acesso em: 06
set. 2022.

8 BRASIL. Ministério Da Sadde. Secretaria de Atengdo a Satde. Departamento de Atengdo Basica. Protocolos do Sistema de Vigilancia
Alimentar e Nutricional — SISVAN na assisténcia a satde. Brasilia — DF. 2008.61p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_sisvan.pdf>. Acesso em: 06 set. 2022..

9 BRASIL. Manual de terapia nutricional na atenco especializada hospitalar no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS [recurso
eletrdnico]/Ministério da Saude, Secretaria de Atengdo a Salde, Departamento de Atencdo Especializada e Tematica. Brasilia:
Ministério da Salde, 2016. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf>. Acesso em: 06 set. 2022.

10 Nestlé Health Science. Manual de Orientagdo Nutricional Enteral em Domicilio. Disponivel em:<
https://www.nestlehealthscience.com.br/sites/default/files/202102/Orientacao_Nutricional_Enteral_em_Domicilio_Manual_22.07_AF.p
df>. Acesso em: 06 set. 2022.
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permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Nesse contexto, a dieta enteral
foi prescrita por um periodo inicial de 6 meses (Evento 1, ANEXO2, Pagina 13).

7. As opcoes de dietas enterais industrializadas prescritas (Isosource® 1.5 ou Nutri
Enteral 1.5 ou Nutrison Energy 1,5 kcal/ml) possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

8. Informa-se que os processos licitatorios obedecem a descri¢do do produto e ndo a
marca comercial bem como a opgdo mais vantajosa para a administragdo publica, permitindo a ampla
concorréncia, em conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, atualizada pela Lei
14.133/2021, que institui normas para licitacdes e contratos da Administracdo Publica.

9. Ressalta-se que dietas enterais industrializadas, como as opg¢des prescritas ou
similares, ndo integram nenhuma lista para dispensacdo pelo SUS, no &mbito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao Nucleo de Juizo 4 da Justica 4.0 da Segdo Judiciaria do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

DANIELE REIS DA CUNHA
Nutricionista
CRN4 14100900
1D.5035482-5

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat.4.918.044-1

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