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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL N° 1066/2023

Rio de Janeiro, 11 de agosto de 2023.

Processo n° 5015442-16.2023.4.02.5110,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Federal de Nova Iguagu, Secdo Judiciaria do Estado do Rio de Janeiro, quanto & formula padréo
para nutricdo enteral e oral (Trophic Basic P6 ou Isosource® Soya 1.2 kcal/ml ou Isosource® Mix
1.2 kcal/ml ou Nutri Enteral Soya 1.2 kcal/ml) e a suplemento alimentar a base de proteina do
soro do leite (whey protein).

| - RELATORIO
1. Em parecer nutricional (Evento 1, PRONTS6, Paginas 1e 2), emitido em 22 de junho,
de 2023, pela nutricionista | I, em receituario do Hospital

Universitario Clementino Fraga Filho - HUCFF, consta que a autora de 68 anos de idade, ‘foi
acompanhada pelo Servico de Nutricdo deste Hospital durante a sua internacdo. A paciente é
deficiente auditiva e interna devido a estenose por tumor vegetante e infiltrativo em eséfago médio,
disfagia e perda ponderal. Houve necessidade de confecgdo de gastrostomia em 20/06/2023 que
serd a via de alimentagdo exclusiva da paciente”. Foi informado que em consequéncia do seu quadro
clinico e tratamento atual, apresenta desnutri¢do calorico-proteica, avaliada por meio de avaliagéo
nutricional subjetiva e antropométrica. Foi relatado IMC de 17,8 kg/m? sendo descrita magreza para
aidade (OPAS 2001), associada a deplecdo grave dos compartimentos proteico-somatico e adiposo,
com consumo importante da musculatura temporal, supra e infra-claviculares, braquial e do
quadriceps. Foi ressaltado que a doenca de base potencializa o risco nutricional apresentado pela
autora. Foram prescritas as seguintes alternativas de formulas para oferta de dieta enteral exclusiva
por gastrostomia:

Trofic Basic: 35 doses (colheres-medidas) — 280g por dia, o que totaliza 11 latas de 800g/més,
associada a 20g de whey protein por dia, totalizando 2 latas de 300g por més. Usar 07 medidas
dissolvidas em 200ml de &4gua em cada horério. Ao todo serdo 5 horérios por dia (07:00 -10:00 -
13:00 -16:00 -19:00) de 200mL cada. Complementar com 10g (01 colher de sopa cheia) de whey
protein dissolvidos em 100 mL de &gua filtrada as 12h e 18h.

QOu

Isosource® Soya 1.2 kcal/mL ou Isosource® Mix 1.2 kcal/ml ou Nutri Enteral Soya 1.2 kcal/ml
— 1000 mL por dia, o que totaliza 30 frascos (1 L cada) por més, associada a 20g de whey protein
por dia, totalizando 2 latas de 300g por més. Usar 1000 mL/dia, dividido em 5 tomadas (horarios:
07:00 -10:00 -13:00 -16:00 -19:00) de 200mL cada. Complementar com 10g (01 colher de sopa
cheia) de whey protein dissolvidos em 100 ml de &gua filtrada as 12h e 18h.

2. De acordo com formulario da Defensoria Publica da Unido para insumo ou
tratamento medicamentoso (Evento 1, FICHIND10, P4ginas 1 a 3), emitido em 27 de junho de 2023
pela médica | |, & autora apresenta neoplasia

maligna de esdfago e necessita de dieta enteral por gastrostomia (GTT), uso continuo de forma
exclusiva.
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3. Foram citados os seguintes cddigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-
10): k 22.2 — obstrucdo do eséfago; E43 — desnutricdo proteico-calérica grave nao especificada
e C 15 - neoplasia maligna de estfago.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolu¢cdo 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 composigao
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, 6rgaos
ou sistemas.

2. De acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC N° 243, de 26 de julho de
2018, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde, suplemento alimentar é
0 produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentacéo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos,
isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. O cancer de es6fago € uma neoplasia com uma incidéncia crescente, com taxas de
mortalidade proximas as taxas de incidéncia. Sua etiologia esta associada ao tipo histoldgico da
doenca, sendo o carcinoma de células escamosas 0 mais comum e fortemente relacionado ao
tabagismo e etilismo, e 0 adenocarcinoma associado ao eséfago 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 (hipovitaminose A, Ce E), e
ha também uma predisposicéo genética que ainda é pouco definida®.

2. 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 & desnutricdo e & desidratacdo por inadequacdo dietética e em
razdo da consisténcia dos alimentos?.

3. A desnutricao é decorrente de aporte alimentar insuficiente em energia e nutrientes
ou ainda do inadequado aproveitamento bioldgico dos alimentos ingeridos, geralmente provocado
por doencas. E também associada a fatores como pobreza, negligéncia e abuso de drogas, consistindo

L MONTEIRO N M et al. Cancer de esofago: perfil das manifestagGes clinicas, histologia, localizago 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: 10 ago.
2023.

2 Sociedade Brasileira de Geriatria e Gerontologia. | Consenso Brasileiro de Nutrigdo e Disfagia em Idosos hospitalizados. Barueri, SP:
Editora Manole Ltda., 2011. 2011, 126p. Disponivel em: <https://sbgg.org.br/wp-
content/uploads/2014/10/Consenso_Brasileiro_de_Nutricaol.pdf >. Acesso em: 10 ago. 2023.
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de aspectos bioldgicos, psicoldgicos e socioldgicos®. Muitos individuos que desenvolvem
desnutricdo 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 situagdes, como por exemplo, o uso prolongado de soro glicosado. A
deplecdo dos estoques de tecido adiposo e da reserva proteica representa um problema nutricional
significativo®.

4. A gastrostomia é um procedimento cirurgico indicado como via de drenagem do
contetido géastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na fixacéo
de uma sonda especifica que cria uma comunicacdo entre o estdbmago e o meio externo de forma
percutanea®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Prodiet®, Trophic® Basic P trata-se de féormula padrdo
nutricionalmente completa, para nutri¢do enteral ou oral, apresenta baixo teor de gordura saturada e
um mix exclusivo de proteinas (caseinato de calcio, proteina isolada de soja e proteina isolada do
soro do leite). Indicado para situagBes de risco nutricional ou de nutricdo enteral prolongada. A
versdo po permite diferentes diluicGes de 1.0 a 1.5 kcal/ml. Contém sucralose. Nao contém gluten e
lactose. Isento de fibra alimentar. Sabor artificial de Baunilha. Colher medida (aproximada) = 7,8g e
34 Kcal. Apresentacdo: lata de 400g, pote de 800g e 2,7kg.

2. De acordo com o fabricante Nestlé’, Isosource® Soya trata-se de formula padréo
destinada para nutricdo de pessoas com necessidades especiais, com condigdes especificas de dietas
e/ou restricdes alimentares. E constituido de 100% de proteina de soja e é normocal6rico, cada 1ml
fornece 1,2 kcal. Isento de fibras e gluten. Sabor artificial de Baunilha. Apresentacdo: Tetra Square
1L.

3. Segundo o fabricante Nestlé8, Isosource® Mix trata-se de formula padrao destinada
para nutricdo de pessoas com necessidades especiais, com condicdes especificas de dietas e/ou
restricdes alimentares. E normocalérico (cada 1ml fornece 1,2 kcal) e acrescido de um mix de fibras.
Isento de gluten. Sabor artificial de Baunilha. Apresentacdo: Tetra Square 1L.

4, De acordo com o fabricante Nutrimed/Danone®°, Nutri Enteral Soya trata-se de
férmula padrdo para nutricdo enteral e oral. Fonte de proteina de soja, € normoproteico com

3 SCHWEIGERT, I. D.; SOUZA, D. O. G.; PERRY, M. L. S. Desnutrigdo, maturagao do sistema nervoso central e doengas
neuropsiquiatricas. Revista de Nutricdo, v. 22, n. 2, p. 271-281, 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/m/v22n2/v22n2a09.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2023.

4*VANNUCCHI, H. et al. Avaliacdo do estado nutricional. Medicina (Ribeirdo Preto. Online), v. 29, n. 1, 1996. Disponivel em:
<http://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/707/0>. Acesso em: 10 ago. 2023.

5 PERISSE, V.L.C. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenario domiciliar. Dissertagio (Mestrado
Profissional em enfermagem assistencial) — Universidade Federal Fluminense, 2007. Disponivel em:
<https://app.uff.br/riuff/bitstream/handle/1/17136/Vera%20Perissedissert.pdf?sequence=1&isAllowed=y#:~:text=0%20enfermeiro%20e
stomaterapeuta%20atua%20junto,est%C3%A1%20sendo%20vivenciada%20n0%20cen%C3%Alrio>. Acesso em: 10 ago. 2023.

¢ Prodiet Medical Nutrition. Trophic® Basic. Disponivel em: < https://prodiet.com.br/produtos/trophic-basic-enteral-400g-800g-e-
207kg/>. Acesso em: 10 ago. 2023.

" Nutrigdo até vocé. Isosource® Soya. Disponivel em: < https://www.nutricaoatevoce.com.br/marcas/isosource-soya-baunilha-tetra-
square-1>. Acesso em: 10 ago. 2023.

8 Nutrigdo até vocé. Isosource® Mix. Disponivel em: <https://www.nutricaoatevoce.com.br/marcas/isosource-mix-baunilha-tetra-square-
11 >. Acesso em: 10 ago. 2023.

9 Academia Danone Nutricia. Nutri Enteral Soya. Disponivel em:< https://www.academiadanonenutricia.com.br/conteudos/details/nutri-
enteral-soya >. Acesso em: 10 ago.2023.

0 Mundo Danone. Nutri Enteral Soya. Disponivel em:< https://www.mundodanone.com.br/nutri-enteral-soya-1-2-kcal/p >. Acesso em:
10 ago.2023.
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densidade de 1.2 kcal/ml. E isento de lactose e ndo contém glGten. Indicacdes: desnutri¢io, anorexia
nervosa, neoplasias, cardiopatias, doencas neuroldgicas. Sabor: Baunilha. Apresentacdo Tetra Pak
de 1L.

5. Whey protein é o nome do produto composto por proteinas sollveis do soro do leite.
As fragOes, ou peptideos do soro, sdo constituidas de: beta-lactoglobulina (BLG), alfa-lactoalbumina
(ALA), albumina do soro bovino (BSA), imunoglobulinas (Ig’s) e glicomacropeptideos (GMP). Seus
beneficios sobre 0 ganho de massa muscular estdo relacionados ao perfil de aminoécidos,
principalmente da leucina (um importante desencadeador da sintese protéica), a rapida absorcéo
intestinal de seus aminodacidos e peptideos e a sua a¢do sobre a liberacdo de hormdnios anabdlicos,
como a insulina®.

111 - CONCLUSAO

1. Em quadro de desnutri¢do, como informado para autora (IMC - 17,8 kg/m? magreza
para a idade) secundaria ao quadro clinico que a acomete (neoplasia de es6fago), conforme
diagnostico descrito (Evento 1, PRONTS6, Paginas le 2 e Evento 1, FICHIND10, Paginas 1 a 3)
ratifica-se a importancia e a necessidade de intervencdo com terapia nutricional enteral, a fim de
melhorar o progndstico clinico, conduta esta que foi adotada para a autora, conforme consta em
referidos documentos.

2. Com relacdo as quantidades dos produtos prescritos (Evento 1, PRONT6, Paginas
1le 2) de 1 litro por dia de formula padréo para nutricdo enteral e oral, das marcas: Isosource®
Soya 1.2 kcal/ml ou Isosource® Mix 1.2 kcal/ml ou Nutri Enteral Soya® 1.2 kcal/ml, informa-se
que estas opcdes confeririam a autora a ingestdo energética diaria de 1200kcal. Acerca da opgdo
Trofic Basic® 35 doses (35 colheres-medidas = 273g por dia), participa-se que forneceria a autora a
ingestdo diaria de 1187,77Kcal. Uma vez que ndo foram informados peso e estatura (somente seu
IMC) néo foi possivel verificar se a quantidade diaria prescrita atendera as necessidades nutricionais
da autora.

3. A respeito do suplemento alimentar a base de proteina do soro do leite (whey
protein), informa-se que a necessidade proteica encontra-se aumentada em idosos, em parte, em
fungdo da reducdo da resposta anabdlica, como também para compensar inflamacGes e condices
catabdlicas associadas a doengas agudas e cronicas'?. Vale ressaltar que, via de regra, dieta
hiperproteica pode estar indicada para recuperacdo do estado nutricional. Informa-se que nédo foram
sugeridas opgdes de marcas comerciais, e tampouco foi estabelecido o tipo de whey protein a ser
utilizado pela autora (se concentrado, isolado ou hidrolisado).

4. Destaca-se que individuos para os quais sdo prescritos suplementos nutricionais
industrializados, objetivando manter ou recuperar adequado estado nutricional, necessitam de
reavaliacdes periddicas, visando verificar a evolucao, involucdo ou estabilizacdo do quadro, as quais
norteiam a continuidade, alteracdo ou interrupcdo da terapia inicialmente proposta. Sugere-se,
portanto, delimitacdo do periodo de tratamento, apds o qual se espera nova avaliagdo pelos
profissionais de salde que estiverem assistindo a autora.

11 F.K.HARAGUCHII et al. Proteinas do soro do leite: composigéo, propriedades nutricionais, aplicages no esporte e beneficio para a
salde humana. Rev.Nutr., Campinas, 19 (4): 479-488, jul/ago.,2006. Disponivel em: <http://www:.scielo.br/pdf/rm/v19n4/a07v19n4>.
Acesso em: 10 ago. 2023.

12 Ministério da Sadde. INCA. Consenso Nacional de Nutrigdo Oncolégica, volume |1, 22 ed. revista, ampliada e atualizada. Rio de
janeiro, RJ. 2016. Disponivel em:< https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files/media/document/consenso-nutricao-oncologica-
vol-ii-2-ed-2016.pdf >. Acesso em: 10 ago.2023
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5. Cumpre informar que dietas enterais industrializadas Trophic Basic Pé ou
Isosource® Soya 1.2 kcal/ml ou Isosource® Mix 1.2 kcal/ml ou Nutri Enteral Soya 1.2 kcal/ml,
possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

6. Conforme a RDC 240/2018 da ANVISA, os alimentos e suplementos alimentares
com obrigatoriedade de registro sanitario sdo agueles que se incluem nas seguintes categorias:
alimentos com alegacdo de propriedade funcional e/ou de salde, novos alimentos e novos
ingredientes, suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos, alimentos infantis e
formulas para nutricdo enteral®. Sendo assim o suplemento alimentar Whey Protein esta
dispensado da obrigatoriedade de registro para comercializacédo pela ANVISA.

7. Elucida-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.

8. Ressalta-se que as dietas enterais industrializadas, bem como suplementos
alimentares, ndo integram nenhuma lista para dispensacgdo pelo SUS, no &mbito do Municipio de
Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Nova Iguagu, Secdo Judiciaria do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRA NIZZO
Nutricionista
CRN4 97100061
ID. 4216493-1

ERIKA C. ASSIS OLIVEIRA
Nutricionista
CRN4 03101064
Matr.: 50076370

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

13 BRASIL. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 240, DE 26 DE JULHO DE 2018. Ministério da Salde. Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Disponivel em:<
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/%281%29RDC_240_2018_COMP.pdf/779c2f17-de8c-41ae-9752-
62cfbféb1077>. Acesso em: 10 ago.2023.
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