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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1425/2024

Rio de Janeiro, 20 de agosto de 2024.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 5* Vara Federal de Sao Gongalo, da
Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao suplemento alimentar de vitaminas e minerais em comprimidos (Bariat®
XR) e ao suplemento alimentar a base de proteina do soro do leite (Whey Protein concentrado).

I - RELATORIO

I. De acordo com Laudo médico padrio para pleito judicial de medicamentos (Evento 1,
ANEXO?2, Paginas 11 el2), emitido em 01 de agosto de 2024,[NOME] [REGISTRO] e pela nutricionista
, a Autora de 47 anos de idade (conforme carteira de identidade - Evento 1, ANEXO2,
Pégina 4), apresenta diagndstico de obesidade grave, sendo prescrito o polivitaminico (Bariat® XR) — 1 comprimido ao
dia e whey protein concentrado 30g ao dia — 900g/més. Consta a seguinte informagdo: “Considerando que a cirurgia
bariatrica pode alterar significativamente a capacidade de absor¢do dos nutrientes, se a paciente ndo ingerir os itens
prescritos, pode resultar em severa desnutrigdo proteica e anemia grave com risco de morte”. Foi citado o cddigo da
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): E66.0 - Obesidade devida a excesso de calorias.

II - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugao n°® 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, suplemento alimentar trata-se do produto para ingestdo oral, apresentado em formas
farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentacao de individuos saudaveis com nutrientes, substincias bioativas,
enzimas ou probioticos, isolados ou combinados.

DO QUADRO CLIiNICO

I. A obesidade ¢ definida pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) como o grau de
armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a satide, devido a sua relagdo com varias complicagdes
metabodlicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a medida da obesidade em nivel populacional e na
pratica clinica. O IMC ¢ estimado pela relagdo entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?2. Assim, a obesidade
¢ definida como um IMC igual ou superior a 30 kg/m2, sendo subdividida em termos de severidade em: IMC entre 30-
34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade II e IMC igual ou superior a 40 — obesidade III.

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Supera farma, Bariat® XR ¢ um suplemento alimentar de vitaminas
e minerais (com minerais quelados) em comprimidos, para o paciente bariatrico por apresentar tecnologia de liberagao
prolongada (até12h apos a ingestdo), possibilita uma dose tnica diaria. E recomendado para adultos acima de 19 anos.

. O Whey protein se trata de produto a base da proteina do soro do leite, uma proteina de baixo
peso molecular com alto valor biologico e grande capacidade de absor¢ao. Por conta das diferentes técnicas de produgao
e processamento, os suplementos a base de whey podem ser classificados em basicamente trés tipos: concentrado, isolado
ou hidrolisado. O whey protein concentrado pode fornecer de 29% a 89% de proteina, dependendo do tipo de produto.
Quanto menor o nivel de proteina concentrada, maiores sdo os niveis de gordura e lactose. O whey protein isolado é a
forma de whey mais pura, contendo cerca de 90% ou mais de proteina em sua composi¢ao. Além disso, a maioria dos
suplementos de wheys isolados é isento de gordura e apresenta menos de 1% de lactose. O whey protein hidrolisado
apresenta a proteina do soro do leite hidrolisada, pré-digerida,.
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II1 - CONCLUSAO

1. Primeiramente, cumpre informar que em laudo médico padrdo para pleito judicial de
medicamentos (Evento 1, ANEXO2, Paginas 11 e 12) foi informado para a Autora o diagndstico de obesidade grave,
sendo prescrito o polivitaminico (Bariat® XR) — 1 comprimido ao dia e whey protein concentrado 30g ao dia — 900g/més,
além de ter sido descrito “Sim, urgente e de inicio imediato, considerando que a cirurgia baridtrica pode alterar
significativamente a capacidade de absor¢@o dos nutrientes, se a paciente ndo ingerir os itens prescritos, pode resultar em
severa desnutricdo proteica e anemia grave com risco de morte”. Diante do exposto, entende-se que a Autora realizou a
cirurgia bariatrica.

2. Desataca-se que apos a cirurgia bariatrica as deficiéncias nutricionais podem ocorrer pela
menor ingestdo de alimentos, devido a reducdo do estomago, e/ou pela diminui¢do da absor¢do dos nutrientes — as quais
podem variar conforme o tipo de cirurgia. A dieta individualizada e bem orientada é a maneira mais adequada de manter
os nutrientes em niveis desejaveis. No entanto, em pacientes submetidos a cirurgia bariatrica, a restri¢do do tamanho do
estomago, o desvio intestinal ¢ algumas intolerancias alimentares justificam a utilizagdo da suplementagdo nutricional.
Portanto, a utilizagdo de dosagens diarias adequadas de polivitaminicos/minerais ¢ a forma de garantir esse aporte.

3. Salienta-se que a necessidade proteica apds a cirurgia pode variar de 60-90g/dia ou 1,0-1,5g/kg
de peso ideal/dia, dependendo do tipo de cirurgia realizada. No pds-operatdrio, a inser¢do de suplementos fonte de
proteinas de alto valor biologico, pode prevenir a perda de massa magra. Nesse contexto, em pacientes bariatricos pode
estar indicado o uso do tipo de suplemento proteico prescrito, Whey Protein concentrado (Evento 1, ANEXO2, Paginas
11 el2), para auxiliar adequag@o dos requerimentos proteicos diarios5.

4. A respeito da quantidade, informa-se que ndo foi citado em laudo nutricional marcas
comerciais para o suplemento proteico prescrito, portanto mantem-se o prescrito “...Whey Protein isolado — 30g/dia,
900g/més...” (Evento 1, ANEXO2, Paginas 11 el2).

5. Quanto ao uso de polivitaminico-mineral, como o prescrito Bariat® XR (Evento 1, ANEXO2,
Paginas 11 el2), reitera-se que de forma preventiva devem compor o protocolo de atendimento de todos os pacientes
submetidos a cirurgia bariatrica, principalmente daqueles submetidos as técnicas que envolvem algum grau de
disabsor¢@o. Adiciona-se que a suplementacdo de polivitaminico/mineral em pacientes bariatricos, visa prevengao de
deficiéncias de micronutrientes, ocasionadas por ma absor¢do e/ou pela reducdo da capacidade géstrica de ingestdo
alimentar, levando a inadequag@o da ingestdo/absor¢do de micronutrientes.

6. Informa-se que para o atendimento da quantidade didria prescrita de suplemento
polivitaminico-mineral da marca Bariat®XR (Evento 1, ANEXO2, Paginas 11 el2) sera necessario: 1 caixa com 30
comprimidos por més.

7. Enfatiza-se que em pacientes bariatricos € necessaria a utilizacdo de suplementos nutricionais
ao longo de toda a vida, incluindo suplementos de vitaminas, minerais e proteinas. Contudo, deve haver reavaliagéo
periddica do estado nutricional e do status de vitaminas e minerais, visando verificar a necessidade da permanéncia ou
alteragdo da suplementagdo nutricional inicialmente proposta. Nesse contexto, sugere-se que seja estabelecido periodo de
uso das suplementagdes nutricionais prescritas.

8. 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 alegagdo de
propriedade funcional e/ou de saude, novos alimentos e novos ingredientes, suplementos alimentares contendo enzimas
ou probidticos, alimentos infantis e formulas para nutri¢do enteral. Sendo assim o suplemento whey protein concentrado
e Bariat®XR estdo dispensados da obrigatoriedade de registro para comercializagao pela ANVISA.

9. Informa-se que suplementos polivitaminicos/minerais e suplementos alimentares de proteinas,
como as opgdes prescritas, ndo se encontram padronizados em nenhuma lista oficial para dispensagao pelo SUS no ambito
do municipio de Sdo Gongalo e do estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.
A 5% Vara Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias
que entender cabiveis.



