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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0425/2024

Rio de Janeiro, 19 de mar¢o de 2024.

Processo n° 5013290-71.2023.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas do 52 Vara
Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a formula modificada para
nutricdo enteral e oral, especializada para insuficiéncia renal em tratamento dialitico (Nutri Renal
D, HDMax e Novasource® Ren).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico, foi considerado o laudo médico (Evento 7,
LAUDO?2, Pégina 1), da Clinica Nefrologica LTDA, emitido em 01 de fevereiro de 2024, por
[ |Em suma, trata-se de Autora portadora de
nefropatia cronica grave. Encontra-se em tratamento substitutivo da funcdo renal através de
hemodidlise, diélise peritoneal desde 10/05/2016. Sendo esse tratamento essencial para sua
sobrevivéncia. Foi informado a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): N18.0 -
Doenca renal em estagio final.

2. Segundo laudo nutricional (Evento 1, LAUDOS5, Pagina 1), emitido em 20 de
setembro de 2023, em receituario préprio, por | ], a
Autora (peso =57kg, altura 1,62m e IMC de 21,7kg/m?) é portadora de Insuficiéncia Renal Cronica
em tratamento dialitico (dialise peritoneal). Sendo prescrito suplemento nutricional (Nutri Renal
D, HDMax e Novasource® Ren) 200ml, sabor baunilha diariamente e esquema alimentar fracionado
em 6 refei¢des, hipeproteico, normocaldrico e nomolipidico com restri¢do de sédio, potassio, fosforo
e liquidos.

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 Satde, Nutricdo Enteral se trata de alimento para
fins especiais, com ingestédo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composi¢éo
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

1. Ainsuficiéncia renal cronica (IRC) refere-se a um diagnostico sindrémico de perda
progressiva e geralmente irreversivel da fungéo renal de depuracéo, ou seja, da filtracdo glomerular.
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Caracteriza-se pela deterioracdo das funcbes bioquimicas e fisioldgicas de todos os sistemas
organicos, secundaria ao acumulo de catabdlitos (toxinas urémicas), alteracfes do equilibrio
hidroeletrolitico e acido bésico, acidose metabdlica, hipovolemia, hipercalemia, hiperfosfatemia,
anemia e distarbio hormonal, hiperparatireoidismo, infertilidade, retardo no crescimento, entre
outros®. Em sua fase mais avancada (chamada de fase terminal de insuficiéncia renal crénica —
IRC), os rins ndo conseguem mais manter a normalidade do meio interno do paciente. A fase
terminal, ou fase 5, da insuficiéncia renal cronica corresponde a faixa de fungdo renal na qual os rins
perderam o controle do meio interno, tornando-se este bastante alterado para ser incompativel com a
vida. Nesta fase, o paciente encontra-se intensamente sintomatico. Suas op¢Oes terapéuticas sdo 0s
métodos de depuracdo artificial do sangue (dialise peritoneal ou hemodiélise) ou o transplante
renal?>. Em virtude da perda do controle do meio interno pela lesdo renal, os portadores de IRC
apresentam uma série de anormalidades metabdlicas e nutricionais que conduzem a desnutricdo
energético-proteica (DEP)S.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone/Nutrimed, Nutri Renal D*° se trata de férmula
modificada para nutri¢do enteral e oral, hipercalorica (2,0 kcal/ml) e normoproteica. Especialmente
formulada para auxiliar pacientes com insuficiéncia renal em tratamento dialitico, com restri¢do de
eletrolitos e fluidos. Isenta de glaten, sem adigdo de sacarose. Apresentacdo: Tetra Pak 200ml e de
1L. Sabor: Baunilha.

2. Segundo o fabricante Prodiet, HD max® se trata de formula modificada para nutricdo
enteral e oral ideal (1,5 kcal/ml) ideal para repor os nutrientes perdidos durante a dialise. Sem adi¢do
de acucares e restrito em sodio, potéssio, fosforo e magnésio, garante uma nutri¢cdo balanceada e
muita energia. Indicado para recuperacdo nutricional de pacientes em processo dialitico. Sabor
baunilha. Apresentacdo: tetra pak de 200mL.

3. De acordo com o fabricante Nestlé, Novasource® Ren’ se trata de férmula
modificada para nutricdo enteral e oral, hipercalorica (2.0 kcal/ml), hiperlipidica, sem adi¢do de
sacarose, isenta de lactose e com 74g de proteina/L. IndicagGes: Pacientes renais agudos ou crénicos
em tratamento dialitico que necessitam de maior aporte calérico-proteico e restricdo de volume.
Apresentacdo: Sistema fechado 1L e garrafinha 200ml. Sabor: baunilha.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a utilizacdo de suplementos alimentares industrializados é
preconizada quando o paciente é incapaz de atingir as suas necessidades energéticas através de dieta

LRIBEIRO, R. C. H. M. et al. Caracterizagio e etiologia da insuficiéncia renal crénica em unidade de nefrologia do interior do Estado de
Séo Paulo. Acta Paulista de Enfermagem, v. 21 (NUmero Especial), p. 207-211, 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/ape/v21nspe/al3v21ns.pdf> Acesso em: 19 mar. 2024.

2 JUNIOR, J.E.R. Doenga Renal Cronica: Definigdo, Epidemiologia e Classificagdo. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3 suppl 1), n.
3, 2004. Disponivel em: < https://www.bjnephrology.org/en/article/doenca-renal-cronica-definicao-epidemiologia-e-classificacao/>.
Acesso em: 19 mar. 2024.

3 KOEHNLEIN, E. A; SALADO, G.A.; YAMADA, A. N.; SILVA, A. A. Avaliagio do estado nutricional de pacientes em dialise
peritoneal ambulatorial continua. Acta Scientiarum. Health Sciences, v. 31, n. 1, p. 57-63, 2009. Disponivel em:
<http://www.redalyc.org/pdf/3072/307226624009.pdf>. Acesso em: 11 mar. 2024.

4 Aplicativo Danone Solug@es Nutricionais. Ficha técnica Nutri Renal D.

% Nutrimed/Danone. Nutri renal D. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/nutri-rd-2-0-kcal-200ml-baunilha/p > acesso
em: 11 mar.2024.

® Prodiet. HD max. Disponivel: < https://prodiet.com.br/produtos/hdmax-200ml/ >. Acesso em: 16 mai. 2023.

" Nutrigdo até vocé. Nestlé. Novasource® Ren. Disponivel em:< https://www.nutricaoatevoce.com.br/marcas/new-novasource-ren-
baunilha-200ml >. Acesso em: 08 ago.2023.
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oral constituida por alimentos in natura ou mediante comprometimento do estado nutricional (risco
nutricional ou desnutrigdo)®.

2. Nesse contexto, foram informados os dados antropométricos da Autora (peso: 57 kg,
estatura: 1,62m e IMC calculado de 21,7 kg/m?). Informa-se que valores inferiores a 23kg/m? tém
sido apontados como indicativos de risco nutricional para essa populacdo de pacientes (com doenga
renal cronica) por se associarem com morbidade e mortalidade®.

3. Diante do exposto e levando-se em considera¢cdo o quadro clinico da Autora
(Insuficiéncia Renal Crdnica em tratamento dialitico e risco nutricional), ressalta-se que esta
indicado o uso de suplemento alimentar industrializado, como as opg¢des prescritas (Nutri Renal D
ou HD Max ou Novasource® Ren). Tais formulacdes sdo especificas para pacientes com doenca
renal em tratamento dialitico, para recuperacéo nutricional como no caso da Autora*>®”,

4. A respeito da quantidade diaria prescrita de suplemento alimentar, informa-se que as
opcoes prescritas e pleiteadas de Nutri Renal D* ou Novasource® Ren’ — 200ml/dia, equivalem a
oferta de 400 kcal/dia e a opgdo HDMax® — 200 ml/dia, equivale a 300kcal/dia. Salienta-se que a
recomendacao energética de pacientes em DP (dialise peritoneal) de 30 a 35kcal/kg/dia parece ser
suficiente®. A esse respeito, salienta-se que para a promocédo 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 preparagdes 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.

5. Ressalta-se que individuos para 0s quais sdo prescritos suplementos nutricionais
industrializados, objetivando manter ou recuperar adequado estado nutricional, necessitam de
reavaliac@es periddicas, visando verificar a evolugdo, involugéo ou estabilizacdo do quadro, as quais
norteiam a continuidade, alteracdo ou interrupcdo da terapia inicialmente proposta. Neste contexto,
sugere-se que seja estabelecido periodo de uso do produto industrializado prescrito.

6. Informa-se que as opgOes de suplementos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

7. Por fim, salienta-se que suplementos alimentares, como as op¢Oes prescritas Nutri
Renal D, HDMax e Novasource® Ren, néo integram nenhuma lista oficial para disponibilizacdo
pelo SUS, no @mbito do municipio de S&o Gongalo e do estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 52 Vara Federal de S&o Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRA NIZZO FLAVIO AFONSO BADARO
Nutricionista Assessor-chefe
CRN4 97100061 CRF-RJ 10.277
ID. 4216493-1 ID. 436.475-02

8 WAITZBERG, D. L. Nutrigdo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 32 edigdo. Sdo Paulo: Editora Atheneu, 2006.

® CUPPARI, L at al. Doengas renais. In: CUPPARI, L. Guias de Medicina Ambulatorial e Hospitalar da EPM — UNIFESP - Escola Paulista
de Medicina; nutricéo clinica no adulto 3% edicéo. Barueri-SP: Manole, 2014, 577p.

W YSEN, L.K e ISRAEL, D.A. Nutrig&o no controle de massa corporal. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L.
Krause, alimentos, nutri¢o e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.
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