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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do 1° Juizado
Especial Federal, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao suplemento alimentar (Nutren®
1.5 ou Fresubin®Energy Drink ou Nutren® Senior).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
nutricionais acostados (Evento 1, ANEXQO?2, Paginas 20 e 21), emitidos em 08 de fevereiro de 2023,
em receituario do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho — HUCFF/UFRJ, pela nutricionista
| | Trata-se de Autor de 83 anos de idade (carteira de identidade
— Evento 1, ANEXO?2, Pagina 1), com diagnéstico de adenocarcinoma gastrico em pos-operatorio
de gastrectomia subtotal com reconstrucdo em Y de Roux e linfadenectomia desde janeiro de
2023. Em consequéncia do seu quadro clinico e tratamento atuais, apresenta desnutricdo e deplecéo
dos compartimentos proteico somatico e adiposo segundo avaliagcdo nutricional subjetiva
(deplecdo da bola gordurosa de Bichat, musculaturas temporal, supraclaviculares, infraclaviculares,
braquial, interdssea, adutora do polegar, quadriceps e panturrilha) e antropométrica (IMC de 21,3
kg/m?2 — baixo peso, perimetro da panturrilha de 29,5cm — abaixo de 31cm, 12,5% de perda de peso
em 5 meses — perda de peso grave) e hipoalbuminemia segundo exame bioquimico (albumina de 2,6
g/dL — abaixo de 3,5¢/dL). Foram prescritas as seguintes opcBes de suplementos alimentares, 2
unidades por dia, 60 unidades por més, por um periodo minimo de 3 meses:

e Nutren® 1.50u Fresubin®Energy Drink ou Nutren® Senior (garrafa de 200ml).

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 Satde, Nutricdo Enteral se trata de alimento para
fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composigado
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 manutencao dos tecidos, 6rgédos
ou sistemas.

DO QUADRO CLINICO
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1. Céncer € um termo que abrange mais de 100 diferentes tipos de doencgas malighas
gue tém em comum o crescimento desordenado de células, que podem invadir tecidos adjacentes ou
6rgdos 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
comegam 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 6rgdos vizinhos ou distantes, conhecida
como metastase’.

2. O adenocarcinoma géastrico é uma doenca multifatorial e tanto os fatores
ambientais e genéticos tém importante papel em sua etiologia. Alguns desses fatores de risco, como
idade e sexo, ndo sdo modificaveis, enquanto outros, como fumar e a infeccdo pela H.
pylori potencialmente sdo. Os fatores de risco comuns tanto para o cancer de cardia quanto para o
cancer ndo cardico incluem idade mais avangada, sexo masculino, tabagismo, exposicédo a radiacéo
(raio-x e gama) e histéria familiart,

3. A gastrectomia total consiste na remogdo de todo o estdmago, enquanto a
gastrectomia subtotal (ou parcial) somente uma por¢do do estdbmago é removida. A gastrectomia é
acompanhada por um procedimento reconstrutivo. A gastrectomia total é realizada no caso de
malignidades que afetam a por¢do média ou superior do estbmago. Remove-se a totalidade do
estdmago e faz-se uma reconstrucdo em 'Y de Roux para manter a continuidade do sistema GI. Com
uma derivacdo em Y de Roux, o jejuno é puxado para cima e anastomosado ao es6fago. Conecta-se,
entdo, o duodeno ao intestino delgado para que as secrecdes biliares e pancreaticas possam fluir para
0 intestino?.

4, A desnutricdo é o estado de desequilibrio nutricional, resultante de ingestdo
insuficiente de nutrientes para encontrar as necessidades fisiolégicas normais. A desnutri¢do
protéico-cal6rica apresenta como condicionantes bioldgicos a deficiéncia energética e proteica com
reducdo de massa muscular e adiposa. Os grupos mais vulneraveis sdo o dos idosos e o das criangas
menores de cinco anos, causando atraso no crescimento e desenvolvimento. Pode apresentar-se em
forma leve, moderada ou grave e, quanto a cronologia, pode ser pregressa ou recente®,

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Nestlé, Nutren® 1.5 se trata de formula padrdo para nutrigéo
enteral e oral, hipercal6rica, sem lactose, indicada na manutencdo ou recuperacdo do estado
nutricional de pacientes que necessitam de altas doses caldricas e/ou com restricdo de volume.
Sabores baunilha e morango. Apresentacéo: garrafinha de 200 ml*.

2. Segundo o fabricante Fresenius Kabi, Fresubin® Energy Drink se trata de
suplementacgdo nutricional hipercalérica e normoproteica, indicado em caso de risco nutricional ou
desnutricdo leve. Nao contém glaten. Sabores baunilha, chocolate e morango. Apresentacéo: easy
bottle de 200m/°.

! Instituto Nacional de Cancer. O que é cancer?. Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso em: 23 mai.2023.
2 CRESCI, G. ESCURO, A. Dietoterapia nas doengas do sistema gastrointestinal. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S,
RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.

3 Biblioteca Virtual em Sadde (BVS). Descritores em Ciéncias da Satde (DeCS). Desnutrigdo. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/>.
Acesso em: 23 mai.2023.

4 Nestlé Health Science. Portfdlio nutricional 2022. Nutren® 1.5.

% Fresenius Kabi. Pocket nutricional. Fresubin® Energy Drink.
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3. De acordo com o fabricante Nestlé, Nutren® Senior se trata de alimento pronto para
consumo, pratico e facil de incluir na rotina. Contém 20 vitaminas e minerais e é rico em célcio,
fésforo, zinco, cobre, selénio, vitaminas D, E, B6, K e acido fdlico. Sem adicdo de acucares, zero
gluten e zero lactose. Contém aromatizante sintético idéntico ao natural. Indicado para pessoas
especialmente depois dos 50 anos, que necessitem de auxilio na manutencao dos 0ssos e musculos,
podendo ser uma opg¢do para dietas com restricio de aguUcares e lactose. Sabor baunilha.
Apresentacdo: garrafinha de 200ml®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre informar que perda de peso e desnutricdo sdo distlrbios nutricionais
frequentemente observados em pacientes com cancer, principalmente nos casos de tumores
localizados nas regides de cabega e pescoco, trato gastrointestinal e pulmé&o. Ressalta-se que o déficit
do estado nutricional esta estreitamente relacionado com a diminuicéo da resposta ao tratamento e a
qualidade de vida’.

2. Informa-se que a utilizagcdo de suplementos alimentares industrializados esta
indicada quando o paciente é incapaz de atingir as suas necessidades energéticas através de dieta oral
constituida por alimentos in natura ou mediante comprometimento do estado nutricional (risco
nutricional ou desnutricdo)®.

3. Nesse contexto, foi descrito que o Autor apresenta cancer de estbmago, tendo
realizado cirurgia de gastrectomia total e reconstrugdo em Y de Roux, encontrando-se atualmente
com diagnostico nutricional de baixo peso (IMC de 21,3 kg/m?) e deplecdo dos compartimentos
adiposo e proteico segundo exames fisico e bioquimico citados (Evento 1, ANEXO2, Pagina 20)°.
Dessa forma, ratifica-se que esta indicado o uso de suplemento alimentar industrializado para
auxiliar na recuperacdo do seu estado nutricional.

4, Ressalta-se que € vidvel a utilizacdo pelo Autor de gualquer uma das opcdes
prescritas de suplementos alimentares industrializados (Nutren® 1.5 ou Fresubin® Energy Drink
ou Nutren® Senior). Importante ressaltar que as duas primeiras op¢des possuem valor nutricional
equivalente e maior teor energético do que a terceira op¢do. Informa-se que conforme a quantidade
didria prescrita de suplementacdo nutricional (2 unidades de 200ml/dia), seriam ofertadas*®:

e Nutren® 1.5- 616 kcal e 22,4g de proteina;
e Fresubin® Energy Drink — 600 kcal e 22,49 de proteina;
e Nutren® Senior — 392 kcal e 32g de proteina.

5. Salienta-se que para a promocéo do ganho de peso deve ser planejado um adicional
energético de 500 a 1.000 kcal por dia, além do consumo alimentar habitual. Esse adicional
energético pode ser proveniente de preparacdes alimentares concentradas em calorias e/ou do uso de
suplementos nutricionais industrializados'®. Dessa forma, o valor energético prescrito na forma de
suplementacdo ndo ultrapassa a recomendacdo de adicional energético para ganho de peso.

® Nestlé Health Science. Portfdlio de produtos 2022. Nutren® Senior.

" BRASIL. Ministério da Salde. Instituto Nacional de Cancer. Consenso nacional de nutri¢do oncoldgica. Instituto Nacional de Cancer.
— Rio de Janeiro: INCA, 2015. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files//media/document//consenso-
nacional-de-nutricao-oncologica-2-edicao-2015.pdf>. Acesso em: 23 mai. 2023.

8 WAITZBERG, D. L. Nutric3o oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 3? edi¢do. Sao Paulo: Editora Atheneu, 2006.

9 BRASIL. Ministério Da Satide. Secretaria de Atengéo a Sadde. Departamento de Atencdo 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: 23 mai. 2023.

0 LYSEN, L.K e ISRAEL, D.A. Nutrigdo no controle de massa corporal. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L.
Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.
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6. Ressalta-se que informacdes sobre o consumo alimentar habitual do Autor
(alimentos e preparagdes alimentares consumidos ao longo de um dia habitual e suas quantidades em
medidas caseiras ou gramas) auxiliariam numa avaliacdo mais segura e minuciosa a respeito da
adequacdo da quantidade diaria prescrita de suplementacdo nutricional no contexto da alimentacéo
do Autor.

7. Destaca-se que individuos em uso de suplementos alimentares industrializados
necessitam de reavaliagbes periddicas, visando verificar a evolugdo do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Neste
contexto, o suplemento alimentar foi prescrito por um periodo de 3 meses (Evento 1, ANEXO2,
Péginas 20 e 21).

8. Em relagcdo ao registro suplementos alimentares na ANVISA, informa-se que
somente agueles que contém enzimas ou probidticos devem ter, obrigatoriamente, registro, além dos
suplementos alimentares classificados como férmulas para nutricdo enteral. Os demais suplementos
sdo dispensados dessa exigéncia. Ou seja, seguem um rito administrativo simplificado que facilita
seu acesso ao mercado. Em contrapartida, os fabricantes precisam declarar que atendem as regras e
comunicar o inicio da fabricagdo ou importagdo!'*2,

9. Informa-se que as formulas padrdo para nutricdo enteral e oral Nutren® 1.5 e
Fresubin®Energy Drink possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Enquanto o composto lacteo Nutren® Senior é regulado pelo Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento (MAPA), sendo isento de registro pela ANVISA4,

10. Informa-se que os processos licitatorios obedecem & 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.

11. Salienta-se que suplementos alimentares industrializados como as opgOes prescritas
ou similares ndo_integram nenhuma lista oficial para disponibilizacdo pelo SUS, no ambito do
municipio e do estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

DANIELE REIS DA CUNHA FLAVIO AFONSO BADARO
Nutricionista Assessor-chefe
CRN4 14100900 CRF-RJ 10.277
1D.5035482-5 ID. 436.475-02

11 BRASIL.ANVISA. Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:
<http://mww.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 16 mai. 2023.

12 Lista de ingredientes (constituintes) autorizados para uso em suplementos alimentares. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Disponivel em:< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/ingredientes>. Acesso em: 16 mai. 2023.

13 Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. RTIQ - Leite e seus derivados. Disponivel em:
<https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/suasa/regulamentos-tecnicos-de-identidade-e-qualidade-de-produtos-de-origem-animal-
1/rtig-leite-e-seus-derivados >. Acesso em: 23 mai. 2023.

14 BRASIL.ANVISA. Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:<
http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-
rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 23 mai. 2023.
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