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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0305/2024

Rio de Janeiro, 26 de fevereiro de 2024.

Processo n°® 5009188-20.2024.4.02.5101,
Ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Federal da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao suplemento alimentar
(hipercal6rico, hiperproteico e rico em fibras).

| - RELATORIO
1. Em documento médico (Evento 1, ANEXO2, Pagina 16), emitido em 09 de janeiro
de 2024, pela médica | |, em receitudrio gerado pela plataforma do

CREMERYJ, consta “paciente acompanhado no Hospital Universitario Gaffrée e Guinle, com
diagnéstico de adenocarcinoma gastrico inoperavel. Encontra-se com sonda naso-entérica para
alimentacdo. Necessita de suplemento hipercal6rico, hiperproteico e rico em fibras. Volume 250ml,
6x ao dia, total de 1500ml ao dia”.

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 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
alimentacdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutencéo dos tecidos, 6rgdos
ou sistemas.

2. De acordo com a Resolugéo 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
alimentacdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos,
isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
0 crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formacao 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 comegcam em tecidos epiteliais, como
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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 géstrico é o quarto tumor maligno mais frequente entre 0s
homens e sexto entre as mulheres, segundo as estimativas do INCA para 2012. Em ambos 0s géneros,

a incidéncia aumenta a partir de 35-40 anos. A causa € multivariada e 0s componentes de risco
conhecidos sdo de origem: 1) infecciosa, como a infeccdo 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 defumacao ou
conserva na salga; 4) exposicdo a drogas, como o tabagismo; 5) associagdo com doencgas, como
gastrite crbnica atrofica, metaplasia intestinal da mucosa gastrica, anemia perniciosa, pdlipo
adenomatoso do estbmago, gastrite hipertréfica gigante e 6) historia pessoal ou familiar de algumas
condigOes hereditérias, como o proprio cancer gastrico e a polipose adenomatosa familiar. O tipo
histolégico mais comum (mais de 90% dos casos) é o adenocarcinoma?.

3. Sondas nasogastricas ou nasoentéricas sdo utilizadas na maioria das vezes para
acessar o TGI, para descompressao gastrica, fornecimento de medicamentos e/ou alimentacéo. Elas
sdo adequadas apenas para os pacientes que requerem NE de curto prazo (ndo mais do que trés a
quatro semanas)®.

DO PLEITO

1. Os suplementos nutricionais sdo classificados como alimentos para fins especiais
nos quais sao introduzidas modificagdes no conteudo de nutrientes, adequados a utilizagdo em dietas
diferenciadas e/ou opcionais, atendendo as necessidades de pessoas em condigBes metabolicas e
fisiologicas especificas®. As formulas para nutricéo enteral designam o alimento para fins especiais,
industrializado, apto para uso por tubo e, opcionalmente, por via oral, consumido somente sob
orientagdo médica ou de nutricionista, especialmente processado ou elaborado para ser utilizado de
forma exclusiva ou complementar na alimentacdo de pacientes com capacidade limitada de ingerir,
digerir, absorver ou metabolizar alimentos convencionais ou de pacientes que possuem necessidades
nutricionais especificas determinadas por sua condicéo clinica. As formulas poliméricas s&o aquelas
cujos macronutrientes, em especial a proteina, apresentam-se na forma intacta. As formulas que
apresentam densidade energética alta sao aquelas cuja densidade caldrica é superior a 1,2 kcal/ml.
Na formula hiperproteica, a quantidade de proteinas deve ser igual ou superior a 20% do valor

energético total®.

111 - CONCLUSAO

1. O carcinoma gastrico, também conhecido como cancer de estdmago é um dos tipos
de cancer com grande incidéncia no Brasil, segundo dados do Instituto Nacional de Cancer José

LINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso
em: 26 fev. 2024.

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: 26 fev. 2024.

3IRETON-JONES, C. S, RUSSEL, M.K. Alimento e Nutrigdo: Terapia Nutricional. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S,
RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutricéo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.

4 Brasil. Caderno de Atencdo Domiciliar Volume 3. Cuidados em terapia nutricional. Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo a
Saude, Departamento de Atencéo Basica. — 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: 26 fev. 2024.

5 ANVISA. Resolugdo RDC N° 21, de 13 de maio de 2015. Regulamento técnico de formulas para nutrigio enteral. 2015. Disponivel
em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2015/rdc0021_13_05_2015.pdf>. Acesso em: 26 fev. 2024.

# NatJus ’


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cuidados_terapia_domiciliar_v3.pdf

Secretaria de
Saude

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

Alencar Gomes da Silva (INCA). O cancer de estbmago ocupa o terceiro lugar no indice de maior
incidéncia em homens e o quinto lugar no caso das mulheres®.

2. Ressalta-se que, as formas de escolha para o tratamento de carcinomas gastricos
estdo relacionadas ao estagio em que a doenca se encontra e podem variar de cirurgias, resseccdes a
gastrectomias e linfadenectomias a quimioterapia. Na maior parte dos casos o tumor é descoberto em
seu estagio mais avancado diminuindo as possibilidades de tratamento e de cura. O tratamento mais
comum e eficaz tem sido a cirurgia®. Entretanto, ¢ comum que a maioria dos pacientes com
adenocarcinoma gastrico apresentem a doenca inoperavel ou metastatica’. Para os tumores
inoperaveis, a cirurgia se torna uma medida paliativa, ajudando no controle dos sintomas e na
prevencgdo de agravamentos®.

3. Acrescenta-se que a Terapia Nutricional Domiciliar (TND) faz parte dos cuidados
de assisténcia a saude no domicilio e compreende a Terapia Nutricional Enteral Domiciliar (TNED),
Terapia Nutricional Parenteral Domiciliar (TNPD) e Suplemento Oral Domiciliar (SOD). A Terapia
Nutricional é considerada um procedimento terapéutico com objetivo de manter ou recuperar o
estado nutricional de individuos por meio da TNE, TNP ou SOD e a escolha da via de
administracdo depende primordialmente da funcionalidade do trato gastrintestinal, associado a
adequacdo nutricional e clinica, de acordo com o(s) diagndstico(s) do paciente®.

4, A Terapia Nutricional Domiciliar esta indicada sempre que o trato gastrintestinal
estiver apto e quando a ingestdo oral estd igual ou abaixo de 60% da sua meta nutricional. Sao
candidatos 0s pacientes neuroldgicos, portadores de doenca inflamatdria intestinal, oncoldgicos,
queimados, disfagia grave, associados ou ndo a presenca de desnutricdo’.

5. Sé&o candidatos a SOD individuos idosos, frageis, em pré e pds-operatério, pacientes
oncoldgicos, desnutridos ou em risco de desnutri¢do associado a uma ingestdo via oral menor que
70% frente & meta nutricional estabelecida nos ultimos 3 dias.

6. Diante do exposto, tendo em vista que o quadro clinico do autor, adenocarcinoma
gastrico inoperavel, o uso de suplemento nutricional industrializado esta indicado.

7. A respeito da adequacdo da quantidade prescrita de suplemento alimentar para o
Autor (Evento 1, ANEXO2, Pagina 16), salienta-se que para a realizacdo de inferéncia mais segura
e minuciosa por este Nucleo, seriam necessarias informacdes sobre o plano alimentar habitual
(relacdo de alimentos in natura ingeridos em um dia e suas respectivas quantidades em medidas
caseiras ou gramas, bem como horérios, e se o suplemento prescrito é para uso exclusivo ou
complementar a alimentacdo); e seus dados antropométricos atuais minimamente peso e estatura
(para conhecer o estado nutricional do autor e possibilitar a realizacdo de calculos nutricionais).

8. Ressalta-se que individuos para os quais sdo prescritos suplementos nutricionais
industrializados, objetivando manter ou recuperar adequado estado nutricional, necessitam de
reavaliacOes periodicas, visando verificar a evolugdo, involucdo ou estabilizacdo do quadro, as
quais norteiam a continuidade, alteracdo ou interrupcdo da terapia inicialmente proposta. Nesse

® BESEN, E.; MITUUTI, C.T.; MOREIRA, E; SILVEIRA, D.S.; HAAS, P. Carcinoma gastrico e disfagia: uma revisio sistematica.
Distarb Comun, Sé&o Paulo, 32(1): 96-104, marco, 2020. Disponivel em:
<https://revistas.pucsp.br/index.php/dic/article/view/42607/31775>. Acesso em: 26 fev. 2024.

" CONEICAQ, S.H; MACHADO, G.T.; KIY, L.M.C. A indicacéo dos cuidados paliativos na carcinomatose peritoneal. Brazilian
Journal of Health Review,Curitiba, v.4, n.2, p.6083-6089mar./apr.2021. Disponivel em:
<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/26727/21170>. Acesso em: 26 fev. 2024.

8 Sociedade Brasileira de Cirurgia Oncoldgica. Cancer de estomago e tratamento: conhega a cirurgia oncoldgica e quando ¢ indicada.
Disponivel em: <https://sbco.org.br/cancer-no-estomago-e-tratamento-conheca-a-cirurgia-oncologica-e-quando-e-indicada/>. Acesso
em: 26 fev. 2024.

® BRASPEN Journal. Sociedade Brasileira de Nutrigio Parenteral e Enteral. Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar.
BRASPEN J 2018; 33 (Supl 1):2-36. Disponivel em:
<https://f9fcfefb-80c1-466a-835e5c8f59fe2014. filesusr.com/ugd/a8daef 695255f33d114cdfhad8h437486232e7.pdf>. Acesso em: 26
fev. 2024.
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contexto, sugere-se que seja estabelecido periodo de intervencdo com o suplemento
industrializado prescrito.

9. Conforme a RDC 240/2018 da ANVISA, os alimentos e suplementos alimentares
com obrigatoriedade de registro sanitario sdo aqueles 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 nutrigdo enteral'®. Os demais suplementos sdo dispensados dessa exigéncia, ou seja,
seguem um rito administrativo simplificado que facilita seu acesso ao mercado. Em contrapartida, 0s
fabricantes precisam declarar que atendem as regras e comunicar o inicio da fabricacdo ou
importacdo!!.

10. Acrescenta-se que 0s processos licitatorios obedecem a descri¢do do produto e ndo
& marca comercial bem como & 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 licitagdes e contratos da Administracdo Publica.

11. Ressalta-se que suplementos alimentares industrializados ndo integram nenhuma
lista para dispensacéo pelo SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FABIANA GOMES DOS SANTOS
Nutricionista
CRN4 12100189
1D. 5036467-7

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

10 BRASIL. RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 240, DE 26 DE JULHO DE 2018. Ministério da Satde. 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-
62cfbfeb1077>. Acesso em: 26 fev. 2024.

11 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: 26 fev. 2024.
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