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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1705/2023
Rio de Janeiro, 11 de dezembro de 2023.

Processo n° 5011004-23.2023.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 4% Vara
Federal de S&o Gongalo Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a suplemento alimentar
(Nutren® Active) e a formula padréo para nutricdo enteral e oral (Survimed® HN 1.3).

| - RELATORIO
1. Em documentos médicos acostados (Evento 1, ANEXO5, Pagina 8 e 11), emitidos
em 11 de setembro de 2023, pelo médico | |, em

impresso do Hospital Oréncio de Freitas, consta que a autora foi internada com neoplasia gastrica
com programacao de tratamento cirdrgico, submetida a jejunostomia alimentar devido a neoplasia
avancada com proposta de tratamento oncolégico no p6s-operatorio e uso de dieta para jejunostomia
de forma continua. Foi citada a classificacdo diagndstica CID 10 D 37.1 (neoplasia de
comportamento incerto ou desconhecido do estdmago).

2. Em documento nutricional acostado (Evento 1, ANEXO5, Pagina 9 e 10) emitido
dia 13 de setembro de 2023, pela nutricionista | |, em impresso
de unidade de saude supracitada, foi prescrito plano alimentar com dieta industrializada via
jejunostomia da marca Survimed® HN 1.3, fracionada em 5 etapas ao dia, 300ml por etapa,
totalizando 1500mL./dia, para correr em 2 h (50 gotas por minuto). Consta ainda plano alimentar
com dieta artesanal via jejunostomia, volume por etapa 300mL, 5 etapas ao dia, composto pelos
ingredientes: leite integral sem lactose (300mL) + suplemento alimentar Nutren® Active sabor
baunilha (2 colheres de sopa) + 6leo vegetal comestivel (1 colher de sopa). Foram sugeridos
horéarios para administracdo da dieta industrializada ou artesanal (06, 10, 14, 18, 22 horas), e foi
informado que os horarios podem ser flexibilizados, desde que sejam administradas 5 etapas ao dia.
Constam ainda orientac@es para o procedimento de administra¢do da dieta industrializada e artesanal.

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 Sadde, Nutricdo Enteral se trata de alimento para
fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composi¢édo
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
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regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutencédo dos tecidos, érgéos
ou sistemas.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e drgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagao de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de cancer
correspondem aos Vvarios 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, misculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas?.

2. No Brasil, o cancer gastrico é o quarto tumor maligno mais frequente entre os
homens e sexto entre as mulheres, segundo as estimativas do INCA para 2012. Em ambos o0s géneros,

a incidéncia aumenta a partir de 35-40 anos. A causa é multivariada e 0os componentes de risco
conhemdos sdo de origem: 1) infecciosa, como a infeccéo gastrica pelo Helicobacter pylori; 2) idade
avancada e género masculino; 3) habitos de vida como dieta pobre em produtos de origem vegetal,
dieta rica em sal, consumo de alimentos conservados de determinadas formas, como defumacéo ou
conserva na salga; 4) exposicdo & drogas, como o tabagismo; 5) associagdo com doencgas, como
gastrite crbnica atr6fica, metaplasia intestinal da mucosa gastrica, anemia perniciosa, polipo
adenomatoso do estdbmago, gastrite hipertréfica gigante e 6) historia pessoal ou familiar de algumas
condi¢des hereditérias, como o proprio cancer gastrico e a polipose adenomatosa familiar. O tipo
histoldgico mais comum (mais de 90% dos casos) é o adenocarcinoma?.

3. A jejunostomia é um procedimento cirdrgico que estabelece o acesso a luz do jejuno
proximal através da parede abdominal. As vias de acesso habitualmente empregadas para realizacdo
da jejunostomia sdo: laparotomia, laparoscopia e endoscopia. A jejunostomia temporaria é indicada
quando o acesso ao trato digestivo estd prejudicado, para recuperagdo e manutencdo do estado
nutricional, até que seja restabelecido o transito alimentar, em casos de estenose caustica envolvendo
esofago e estdbmago, e, eventualmente, em pacientes com coma prolongado e histérico de realizacéo
de gastrectomia (remocao de parte ou todo estdmago). A jejunostomia definitiva é indicada como
terapéutica paliativa em pacientes portadores de neoplasia maligna irressecavel do estbmago, em
pacientes com a degluticdo e o apetite afetados, como nas doencas neuroldgicas (deméncia, esclerose
amiotréfica lateral, sequelas de acidente vascular cerebral) e quando o estbmago ndo pode ser
utilizado ou ndo esta disponivel (passado de gastrectomia)?.

LINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso
em: 11 dez. 2023.

2 ZILBERSTEIN, B., et al. Consenso brasileiro sobre cancer gastrico: diretrizes para o cancer gastrico no Brasil. ABCD Arq Bras ]Cir
Dig 2013;26(1):2-6. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/abcd/a/XTdWK8dWcJzgJ3DkNn8y95R/?format=pdf&lang=pt>. Acesso
em: 11 dez. 2023.

3 Dos Santos, José Sebastido; Sankarankutty, AjithKumar; Jr, Wilson Salgado. Gastrostomia e Jejunostomia: Aspectos da Evolugéo
Técnica e da ampliagdo das indicagdes. Medicina (Ribeirdo Preto), v. 200, n. 4, p. 00-00. Disponivel em: <
https://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/47321 >. Acesso em: 11 dez. 2021.
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DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Nestlé¢, Nutren® Active trata-se de complemento alimentar
fonte de proteinas, sem adicdo de agucares, contendo possui 174 kcal por por¢do. Indicagdes: para
auxiliar a atingir as recomendacdes nutricionais diarias de jovens e adultos. Apresentacdo: latas de
400g, nos sabores morango, artificial de baunilha e chocolate. Modo de preparo: 2 colheres de sopa
cheias (31,5g) em 1 copo (180mL) de leite?.

2. De acordo com a fabricante Fresenius, Survimed® HNL1.3, trata-se de férmula
modificada oligomérica para uso enteral hipercaldrica e hiperproteica com 100% de proteina do
soro do leite hidrolisada, com 6mega-3 proveniente da adi¢do de 6leo de peixe. Possui 1.330kcal e
679 de proteina em 1litro de dieta. Embalagem Exclusiva e Diferenciada: EasyBag é desenhada
para proporcionar seguranga e conveniéncia e pode ser administrada de 4 formas diferentes. Possui
uma membrana autocicatrizante que permite a conexao e desconexao sem vazamento®.

111 - CONCLUSAO

1. Em documentos médicos e nutricionais (Evento 1, ANEXO5, Pagina8e 11,e9e
10) foi informado que em consequéncia da doenca base, a autora foi submetida a jejunostomia, e
diante da impossibilidade de alimentac&o via oral, foi prescrito uso de dieta enteral via jejunostomia
de forma continua. De acordo com a Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar, em
pacientes em terapia nutricional domiciliar, como no caso da autora, via jejunostomia, €é
recomendado dieta industrializada, mediante o quadro de disturbio metabdlico, desnutricdo, lesdo
por pressdo, ou mas condicdes higiénico-sanitarias®.

2. Acrescenta-se que formulas enterais industrializadas podem ser classificadas em
polimérica padrdo, elementar/pré-digerida ou especializada’. Em relagdo as férmulas hipercaléricas
(mais concentradas), como a op¢do prescrita (Survimed® HN1.3), cabe participar que fornecem de
1,3 a1,5 Kcal/mL e sdo utilizadas nos casos em que é necessario restringir a ingestao de liquidos ou
nos pacientes que tém dificuldade para tolerar uma alimentagéo com volume elevado, além dos casos
de desnutricdo importante’. Dessa forma, mediante o quadro clinico relatado, e o risco nutricional
iminente, pode estar indicado o uso de férmula nutricional industrializada oligomérica
(parcialmente hidrolisada), hipercaldrica e hiperproteica como a op¢ao prescrita para a autora
(Survimed® HN1.3).

3. Informa-se que individuos com cancer em risco nutricional ou com quadro de
desnutricdo instalado, tém recomendacdo de ingestdo de dieta hipercaldrica (30-35 kcal/kg de
peso/dia) e hiperproteica (1,2 a 1,5g de proteina por kg de peso por dia)®.

4 Nestlé Health Science. Nutren® Active. Disponivel em:<https://www.nutren.com.br/active/produtos/nutren-active-baunilha>. Acesso
em: 11 dez. 2023.

% Fresenius Kabi Brasil - Survimed OPD HN. Disponivel em:< https://www.fresenius-kabi.com/br/produtos/survimed-opd-hn>. Acesso
em: 11 dez.2023.

¢ 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-80c1-466a-
835e5¢8f59fe2014.filesusr.com/ugd/a8daef_695255f33d114cdfhad8h437486232e7.pdf >. Acesso em: 11 dez. 2023.

7 Brasil. Caderno de Atengdo Domiciliar Volume 3. Cuidados em terapia nutricional. Ministério da Satde, Secretaria de Atengéo a
Saude, Departamento de Atencédo Bésica. — 1. ed., 1. reimpr. — Brasilia: Ministério da Satde, 2015. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cuidados_terapia_domiciliar_v3.pdf >. Acesso em: 11 dez.2023.

8 BRASPEN. Diretriz BRASPEN de terapia nutricional no paciente com cancer. BRASPEN J 2019; 34 (Supl 1):2-32. Disponivel em: <
https://www.braspen.org/_files/ugd/a8daef_19da407c192146e085edf67dc0f85106.pdf >. Acesso em: 11 dez. 2023.
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4, Ressalta-se que ndo foram informados os dados antropométricos da autora (peso e
estatura, aferidos ou estimados), auséncia dessas informag6es impossibilita verificar com exatidao o
atual estado nutricional da mesma (se encontra-se em risco nutricional ou com quadro de desnutricdo
instalado), bem como de inferir seguramente acerca da quantidade diaria prescrita da dieta enteral
pleiteada.

5. Cumpre destacar que embora tenham sido pleiteadas para a autora (Evento 1, INIC1,
Pagina 2) formula enteral industrializada da marca Survimed® HN1.3 e complemento nutricional da
marca de Nutren® Active sabor baunilha, diante das informacdes prestadas pela nutricionista
assistente, foi possivel compreender que as opcdes de dieta enteral prescritas para a mesma sao
intercambidveis (ou dieta enteral industrializada, da marca Survimed® HN1.3 ou dieta artesanal
composta de Nutren® Active sabor baunilha adicionado de leite sem lactose e 6leo vegetal
comestivel).

6. A titulo de elucidacdo, a ingestdo do volume diério prescrito (1500mL) de
Survimed® HN 1.3 conferiria a autora 1995 kcal/dia, ao passo que a ingestdo da dieta enteral artesanal
prescrita (5 etapas de: leite integral sem lactose 300mL + suplemento alimentar Nutren® Active
sabor baunilha 2 colheres de sopa + 6leo vegetal comestivel 1 colher de sopa) conferiria a mesma
em média 1745 Kcal/dia. J& a ingestdo simultdnea da dieta enteral industrializada com a dieta
artesanal conferiria a autora um aporte caldrico diario de 3740 kcal.

7. Destaca-se que individuos em terapia nutricional enteral necessitam de
reavaliacGes periddicas, visando verificar a evolucdo do quadro clinico e a necessidade de
permanéncia ou alteragdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Nesse contexto, sugere-se
previsdo do periodo de uso da dieta enteral prescrita, e/ou cronograma de reavalia¢cdes do
guadro clinico da autora.

8. Mediante as questdes apontadas, para inferéncias seguras acerca do tipo e da
guantidade diaria de dieta enteral prescrita para a autora, sugere-se a emissdo de um novo documento
médico e/ou nutricional contendo elucidacdo dos questionamentos feitos nesta concluséo.

9. Participa-se que o suplemento alimentar Nutren® Active e a dieta enteral
Survimed® HN 1.3, possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

10. Salienta-se que os processos licitatorios obedecem & descri¢do do produto e ndo a
marca comercial bem como a op¢do mais vantajosa para a administracdo 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 Administracéo Publica.

11. Ressalta-se que formulas enterais industrializadas ndo_integram nenhuma lista
para dispensacao pelo SUS, no &mbito do municipio de Sdo Gongalo e do estado do Rio de Janeiro.
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E o parecer.

42 Vara Federal de Sdo Gongcalo, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS
SANTOS
Nutricionista

CRN4 - 13100115
ID. 5077668-3

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

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
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