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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0508/2024
Rio de Janeiro, 25 de mar¢o de 2024.

Processo n® 5008032-17.2022.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 42
Vara Federal de Sdo Gongalo, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a féormula
padrdo para uso enteral hipercalérica com ou sem fibras (Fresubin® Energy Fibre ou
Isosource®1.5 ou Nutri Enteral 1.5) em substituicdo ao suplemento nutricional (Nutren®
Senior ou Ensure®).

| - RELATORIO

1. Em PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1204/2022 e
0959/2023 (Eventol2, PARECERL, Péginas 1 a 6 e Evento 38, PARECERL, Paginas 1a 4),
emitidos em 28 de outubro de 2022 e 21 de julho de 2023, respectivamente, onde foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes, a doenca que acomete o Autor —
esclerose lateral amiotrdfica, bem como a indicacdo e ao fornecimento do suplemento
nutricional (Nutren® Senior ou Ensure®).

2. Apobs a emissdo do parecer supramencionado, foi acostado novo documento
médico / nutricional do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle (Evento 53, ANEXO3, Pgina
1/ Evento 58, OUT?2, Pagina 6), emitidos pela médica | | e
pela nutricionista] ], em 09 de outubro de 2023.

3. Em suma, trata-se de Autor de 57 anos de idade (carteira de identidade —
Evento 1, ANEXO3, Pégina 6) com diagnostico de esclerose lateral amiotroéfica,
gastrostomizado em setembro de 2023, apresenta-se restrito a cadeira de rodas e dependente
para atividades de vida didria, inclusive cuidados de higiene e alimentacdo. Sendo prescrita
nutricdo via gastrostomia com dieta industrializada hipercal6rica e hiperproteica com
fibras (Fresubin® Energy Fibre ou Isosource®1.5 ou Nutri Enteral 1.5) — 250ml em 6 etapas.
Foram informados os dados antropométricos do Autor a época (outubro de 2023): peso: 69kg,
altura: 1,72m.

4. Foi informada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10):
G12.2 — Doenca do neurdnio motor.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Conforme abordado em PARECERES TECNICOS/SES/SJ/NATJUS-
FEDERAL N° 1204/2022 e 0959/2023, emitidos em 28 de outubro de 2022 e 21 de julho de
2023, respectivamente (Eventol2, PARECERL, Péginas 1 a 6 e Evento 38, PARECER]1,
Péaginas 1 a 4).

# NatJus )



Secretaria de
Sadde

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

DO QUADRO CLINICO

1. Em atualizacdo ao abordado em PARECERES
TECNICOS/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1204/2022 e 0959/2023, emitidos em 28 de
outubro de 2022 e 21 de julho de 2023, respectivamente (Evento12, PARECER1, Péginas 1 a
6 e Evento 38, PARECERL, Paginas 1a 4).

2. A gastrostomia é um procedimento cirargico indicado como via de drenagem
do contetido gastrico ou como via de infusdo de alimentagdo e medicamentos, que consiste na
fixacdo de uma sonda especifica que cria uma comunicacgao entre 0 estbmago e 0 meio externo
de forma percutanea®.

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Nutrimed/Danone?, Nutri enteral 1.5 kcal/ml
trata-se de alimento para nutricdo enteral ou oral, nutricionalmente completo com densidade
energética alta, hipercal6rica, adequado teor proteico e um exclusivo mix lipidico. Isento de
sacarose, lactose, gluten e fibras. Indicagdo: pessoas com necessidade de nutricdo aumentada
e restricdo de volume alimentar. Apresentacgdo: tetra pak de 200ml e 1l. Sabores: Chocolate e
Baunilha.

2. Segundo o fabricante Nestlé, I1sosource® 1.5 se trata de férmula padrdo para
nutri¢do enteral e oral, hipercaldrica com fibras. Sem adi¢do de sacarose, isenta de lactose e
glaten. Indicada na manutengdo e/ou recuperagdo do estado nutricional de pacientes com
maiores necessidades caldricas e/ou com restricdo de volume. Sabor: artificial de baunilha.
Apresentacdo: embalagem com 1L — formato Tetra Square ou sistema fechado®.

3. Segundo o fabricante Fresenius Kabi, Fresubin® Energy Fibre se trata de
formula padrdo para uso enteral hipercalérica e normoproteica, com dmega 3 proveniente da
adicdo de 6leo de peixe. Possui 1.500kcal e 56g de proteina em 1 litro de dieta. Contém 20g
de fibras. Sugestfes de uso: desnutricdo moderada a grave com necessidade caldrica elevada.
Apresentacdo: EasyBag de 500 e 1.000ml. Permite administracdo em sistema fechado ou
aberto. Sistema fechado: bomba de nutricdo enteral ou equipo gravitacional. Sistema aberto:
bolus (extensor para bolus) ou fracionado no frasco de dieta (fracionador de Easybag).
Exclusivo para nutricdo enteral, proibido uso para nutricdo parenteral. Ndo contém glaten®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que individuos em uso de gastrostomia como via de
alimentagcdo, como no caso do Autor, podem ser nutridos com férmulas nutricionais com
alimentos (férmulas artesanais/caseiras), férmulas nutricionais mistas (formulas artesanais

1 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/handle/1/1447 >. Acesso em: 25 mar. 2024.

2 Mundo Danone. Nutri Enteral 1.5. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/nutri-enteral-1-5-
11/p?gad_source=1&gclid=EAlalQobChMI1I9DJ78aPhQMVSKFIAB3IXgVXEAYYBSABEgGJEdfD_BWwWE >. Acesso em: 25
mar. 2024.

3 Isosource®1.5. Nestlé Health Science Disponivel em: < https://www.nestlehealthscience.com.br/marcas/isosource/1-5-tetra-
square-11 >. Acesso em: 25 mar.2024.

4 Fresubin® Energy. Fresenius Kabi. Disponivel em:< https://www.fresenius-kabi.com/br/produtos/fresubin-energy-fibre >.
Acesso em: 25 mar. 2024.
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adicionadas de modulo/suplemento/formula industrializada) ou férmulas industrializadas para
nutricdo enteral®.

2. De acordo com a Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar, em
pacientes em terapia nutricional domiciliar com gastrostomia é recomendado que seja
ofertada dieta mista, onde é intercalada a oferta de dieta artesanal com dieta industrializada ou
maodulos industrializados, ou dieta industrializada, mediante o quadro de disturbio metabdlico,
desnutricdo, lesdo por pressdo, ou mas condicdes higiénico-sanitarias®.

3. Ressalta-se que é importante que o profissional de salde assistente decida, de
acordo com as necessidades clinicas (estado nutricional, alteracdes metabolicas, etc.) e sociais
do individuo (estrutura familiar, presenca de cuidador e condic¢Ges higiénico-sanitérias da
residéncia) qual tipo de dieta enteral (caseira, industrializada ou mista) se encontra mais
adequada ao caso.

4, Quanto ao estado nutricional do Autor, foram informados seus dados
antropométricos (peso habitual — em outubro de 2023: 69kg e altura: 1,72m - Evento 53,
ANEXO3, Pagina 1/ Evento 58, OUT2, Pagina 6) e IMC (indice de massa corporal) calculado
de 23,3kg/m?, indicando estado nutricional adequado, conforme o indice de massa corporal
(IMC) para adultos (> 18,5 € < 25 kg/m2)°,

5. Informa-se que para o tratamento da Esclerose Lateral Amiotroéfica (ELA),
0 Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta n® 13, de 13 de agosto de 2020, que dispde
sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapeuticas (PCDT)’ da referida doenca. Segundo
o referido Protocolo, o manejo de ELA pode ser dividido em terapias ndo medicamentosas
(suporte ventilatério, suporte nutricional, suporte de mobilidade e acessibilidade, suporte de
comunicacdo, suporte multidisciplinar e atendimenbto domiciliar) e terapia especifica.

6. Ressalta-se que alteragdes nutricionais e a deficiente ingestdo alimentar
desenvolvem-se com a progressdo da ELA, tendo como consequéncias perda de peso e
alteracdo da composicdo corporal’. Dessa forma levando-se em consideracéo a progresséo
da doenca e 0 uso de gastrostomia, infere-se que para manutencgdo do estado nutricional
do Autor, esta indicado o uso do suporte nutricional com férmula padrdo para uso
enteral hipercal6rica com ou sem fibras como as marcas prescritas e pleiteada (Fresubin®
Energy Fibre ou Isosource®1.5 ou Nutri Enteral 1.5).

7. Destaca-se que a ingestdo da quantidade diaria prescrita de férmula padrao
para uso enteral hipercalérica com ou sem fibras (Fresubin® Energy Fibre ou Isosource®1.5
ou Nutri Enteral 1.5 - Evento 53, ANEXO3, Pégina 1/ Evento 58, OUT2, Pagina 6),
proporcionaria ao autor um incremento energético e proteico de?>*;

e Fresubin® Energy Fibre — 2.250 kcal/dia e 849 proteina /dia, ou
e Isosource®1.5 - 2.250 kcal/dia e 94,59 proteina/dia, ou
e Nutri Enteral 1.5 - 2.250 kcal, 60g proteina/dia.

8. Tendo em vista a recomendacdo para adultos em terapia nutricional (25 a 35
kcal/kg de peso/dia) e o peso atual do Autor (peso: 69 kg), estima-se uma necessidade diaria

5 Sociedade Brasileira de Nutrigdo Parenteral e Enteral. Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar. BRASPEN J
2018; 33 (Supl 1):37-46. Disponivel em: < https://f9fcfefb-80c1-466a-
835e5c8f59fe2014.filesusr.com/ugd/a8daef_695255f33d114cdfhad8b437486232¢e7.pdf >. Acesso em: 25 mar.2024.

® BRASIL. Ministério Da Saude. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengdo Basica. Protocolos do Sistema de
Vigilancia Alimentar e Nutricional — SISVAN na assisténcia a sa(de. Brasilia — DF. 2008.61p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_sisvan.pdf>. Acesso em: 25 out. 2024.

" Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Lateral Amiotréfica. Portaria Conjunta n° 13, de 13 de agosto de
2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria_conjunta_pcdt_ela.pdf >. Acesso em:25
mar.2024.
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de 1.725-2.415 kcal/dia®. Nesse contexto, a quantidade diaria prescrita de féormulas enterais
com 1.5kcal (1.500ml/dia) fornece 2.250 kcal/dia, estando de acordo com a recomendacgéo
energética preconizada. Para o atendimento da quantidade diaria prescrita, séo
necessarios 45 litros de dieta por més (45 embalagens tetra pack de 1L por més)
Isosource®1.5 ou Nutri Enteral 1.5 e Fresubin® Energy Fibre (45 embalagens de 1L,
easybag).

9. Ressalta-se que, segundo a literatura consultada, ndo h& recomendacéo
especifica de oferta de energia e proteina para pacientes com ELA, sendo importante a
individualizagdo do cuidado, mediante acompanhamento da perda de peso e redugdo da
ingestdo alimentar®,

10. Destaca-se que individuos em terapia nutricional enteral necessitam de
reavaliacGes periodicas, visando verificar a evolucdo do quadro clinico e a necessidade da
permanéncia ou alteragdo da terapia nutricional inicialmente proposta.

11. Participa-se que as opgOes de dietas enterais industrializadas prescritas
(Isosource®1.5 ou Nutri Enteral 1.5 e Fresubin® Energy Fibre) possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

12. Ressalta-se que dietas enterais industrializadas, como as op¢des prescritas,
nao_integram nenhuma lista para dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio de Séo
Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 42Vara Federal de S&o Gongcalo, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRA NIZZO
Nutricionista
CRN4: 97100061
1D.4216493-1

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

8 BRASIL. Manual de terapia nutricional na atencéo especializada hospitalar no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS
[recurso eletrdnico]/Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo a Salide, Departamento de Atencédo Especializada e Temética.
Brasilia: Ministério da Salde, 2016. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf>. Acesso em: 25 mar. 2024.

9 OGATA, B. FEUCHT, S., LUCAS, B.L. Dietoterapia para Doengas Neuroldgicas. 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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