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Rio de Janeiro, 10 de marco de 2022.

Processo n° 0004388-13.2022.8.19.0052,
ajuizado por | E

representado por | .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro quanto a férmula modificada para
nutri¢do enteral (Nutrison Energy 1,5 kcal/ml).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo do presente parecer foi considerado o laudo médico padrdo para
pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro, preenchido em
08 de margo de 2022, pela médica | | (fls.9 e 10). Em suma, trata-se de
Autor de 60 anos de idade (carteira de identidade —fl.12) que apresenta sequelas motoras de
acidente vascular cerebral devido a aneurisma cerebral, apresentando cegueira, disfagia, aporte
alimentar insuficiente, desnutri¢do e uso de sonda nasogastrica para alimentagdo. Foi indicada
para o Autor dieta enteral hipercaldrica da marca Nutrison® Energy 1,5 kcal/ml, na quantidade
mensal de 30 unidades. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas CID10: 167 —
Outras doencas cerebrovasculares.

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
composicao 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 manutencao dos tecidos, 6rgaos
ou sistemas.

DO QUADRO CLINICO

1. Aneurisma se trata de evaginagdo patoldgica ou dilatacdo saculiforme na parede
de qualquer vaso sanguineo (artérias ou veias) ou no coragdo (aneurisma cardiaco). Indica uma area
delgada e enfraquecida na parede, que pode se romper posteriormente. Os aneurismas Sao
classificados pela localizacéo, etiologia, ou outras caracteristicas®.

! Biblioteca virtual em satde. Descritores em Ciéncias da Satde (DeCS). Consulta ao DeCS - Aneurisma. Disponivel em:<
http://decs.bvs.br/>. Acesso em: 09 mar.2022.
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2. O acidente vascular encefélico (AVE) ou cerebral (AVC) foi definido pela
World Health Organization (WHQO) como sendo uma disfuncdo neurolégica aguda, de origem
vascular, seguida da ocorréncia subita ou répida de sinais e sintomas relacionados ao
comprometimento de areas focais no cérebro?. O AVE provoca alteragdes e deixa sequelas, muitas
vezes incapacitantes relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros, a espasticidade, ao
controle esfincteriano, a realizacdo das atividades da vida diaria, aos cuidados pessoais, a
linguagem, a alimentacdo, a funcdo cognitiva, a atividade sexual, a depressdo, & atividade
profissional, a conducdo de veiculos e as atividades de lazer, podendo comprometer a vida dos
individuos de forma intensa e global®. No que se refere a distribuicdo da topografia da lesdo do
cérebro, essa pode ser classificada em tetraparesia, quando os quatro membros sdo acometidos
simetricamente; diparesia, na qual os membros superiores sdo menos acometidos que os inferiores
e hemiparesia, acometendo um hemicorpo®.

3. Disfagia é qualquer dificuldade na efetiva conducdo do alimento da boca até o
estbmago por meio das fases inter-relacionadas, comandadas por um complexo mecanismo
neuromotor. E um sintoma que deve ser abordado interdisciplinarmente por médicos,
fonoaudidlogos, nutricionistas e enfermeiros, uma vez que cada profissional contribui de forma
interdependente para a melhora do paciente. A disfagia pode levar a desnutricdo e a desidratacdo
por inadequacdo dietética e em razdo da consisténcia dos alimentos®.

4, A desnutricdo é decorrente de aporte alimentar insuficiente em energia e
nutrientes ou ainda do inadequado aproveitamento biol6gico dos alimentos ingeridos, geralmente
provocado por doencgas®. A deplecdo dos estoques de tecido adiposo e da reserva proteica
representa um problema nutricional significativo’.

5. Sonda nasogastrica ou nasoentérica sdo os termos utilizados para indicar o local
de posicionamento da sonda para alimentacéo (estomago ou intestino delgado, respectivamente)®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone®, Nutrison Energy se trata de férmula modificada
para nutricdo enteral, com alta densidade energética e normoproteica. Especialmente formulada
para atender a demanda de pacientes em risco nutricional ou desnutridos. Adicionada com mix de
carotenoides. Contém mistura de quatro proteinas de alto valor bioldgico, mistura de lipidios,

2COSTA, F. A;; SILVA, D. L. A.; ROCHA, V. M. Estado neuroldgico e cognigio de pacientes pds-acidente vascular cerebral. Revista
da Escola de Enfermagem da USP, S&o Paulo, v. 55, n. 5, p. 1083-8, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v45n5/v45n5a08.pdf>. Acesso em: 09 mar.2022.

¥ CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliaco da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta Paul.
Enferm., S&o Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, Sdo Paulo, set/out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 09 mar.2022.

4 GOMES, C. O; GOLIN, M. O. Tratamento Fisioterapéutico na Paralisia Cerebral. Tetraparesia Espastica, Segundo Conceito Bobath.
Rev. Neurocienc., Sdo Paulo, v. 21, n. 2, p.278-85, 2013. Disponivel em: <
https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8293 >. Acesso em: 09 mar.2022.

% Sociedade Brasileira de Geriatria e Gerontologia. | Consenso Brasileiro de Nutrigio e Disfagia em Idosos hospitalizados. Barueri, SP:
Minha Editora, 2011. 2011, 126p. Disponivel em: <http://sbgg.org.br/wp-
content/uploads/2014/10/Consenso_Brasileiro_de_Nutricaol.pdf>. Acesso em: 09 mar.2022.

8 SCHWEIGERT, I. D.; SOUZA, D. O. G.; PERRY, M. L. S. Desnutri¢do, maturago do sistema nervoso central e doengas
neuropsiquiatricas. Revista de Nutricdo, v. 22, n. 2, p. 271-281, 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/m/v22n2/v22n2a09.pdf>. Acesso em: 09 mar.2022.

"VANNUCCHI, H. et al. Avaliagdo do estado nutricional. Medicina (Ribeirdo Preto. Online), v. 29, n. 1, 1996. Disponivel em:
<http://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/707/0>. Acesso em: 09 mar.2022.

8 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resolugo - RDC n° 63, de 6 de julho de 2000. Disponivel em:
<http://www.saude.df.gov.br/wp-conteudo/uploads/2018/04/RCD_n_63 de_2000_Terapia_de_Nutrio_Enteral.pdf>. Acesso em: 09 mar.
2022.

9 Danone DSN. Aplicativo. Nutrison Energy.
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fornecendo acidos graxos DHA e EPA. Isenta de sacarose, lactose, gluten e fibras. Apresentacao:
Tetra pack de 1000mL (sistema aberto) ou Pack de 1000mL (sistema fechado).

111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre informar que individuos em uso de sonda nasogéastrica como via de
alimentacdo, como no caso do Autor (fl.09), podem ser nutridos com férmulas nutricionais com
alimentos (formulas artesanais/caseiras), férmulas nutricionais mistas (férmulas artesanais
adicionadas de mddulo/suplemento/férmula industrializada) ou férmulas industrializadas para
nutricdo enteral (como a opgdo prescrita)™®.

2. Nesse contexto, de acordo com a Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional
Domiciliar da BRASPEN, para pacientes com desnutricdo em terapia nutricional enteral
domiciliar (caso do Autor), esta indicada a utilizacio de dieta enteral industrializada, como a
marca prescrita (Nutrison Energy)®.

3. Em relagdo as férmulas hipercaldricas (mais concentradas), como a marca
prescrita, cabe participar que elas fornecem de 1,3 a 2,0 kcal/mL e sdo utilizadas nos casos em que
€ necessario restringir a ingestao de liquidos ou nos pacientes que tém dificuldade para tolerar uma
alimentacdo com volume elevado, além dos casos de desnutri¢cdo importante, como no caso do
Autor't,

4, A respeito da quantidade de dieta enteral prescrita, considerando a quantidade
mensal (30 unidades/més — fl.09) e a densidade energética da dieta enteral prescrita (1,5 kcal/mL)
seriam fornecidas ao Autor 1.500 kcal/dia®. Ressalta-se que informagGes sobre os dados
antropométricos do Autor (peso e estatura, aferidos ou estimados) auxiliariam na avaliacdo da
adequacdo da quantidade diéria prescrita de dieta enteral de acordo com as suas necessidades
nutricionais individualizadas.

5. A titulo de esclarecimento, informa-se que, quanto & forma de administracio da
dieta, este pode ser via sistema aberto, em que as formulas enterais requerem manipulagdo de
envasamento prévio a sua administragdo, ou via sistema fechado, em que as formulas enterais
industrializadas sdo acondicionadas em recipientes hermeticamente fechados e apropriados para
conexdo em equipamento de administracdo. Cumpre informar que a administragdo da dieta pode
ser realizada de forma intermitente: em bolus (através de seringa) ou via gravitacional (através do
equipo); ou de forma continua: por gotejamento ou bomba de infusdo®®.

6. A esse respeito, ressalta-se que a marca de dieta enteral prescrita (Nutrison
Energy) é apta para ambas as formas de administracdo: sistema aberto — embalagem Tetra pack
(forma de administracdo mais usual na terapia nutricional enteral domiciliar, principalmente em
pacientes com sonda nasogastrica ou gastrostomia) ou sistema fechado — embalagem Pack®.
Salienta-se que é importante que haja descri¢cdo da forma de administracdo da dieta ou dos
iNSUMOS Necessarios.

7. Destaca-se que individuos em terapia nutricional enteral necessitam de

0 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: 09 mar. 2022.

1 CARUSO, L.; SOUSA, A. B. (Org.). Manual da equipe multidisciplinar de terapia nutricional (EMTN)

do Hospital Universitario da Universidade de S&o Paulo - HU/USP. S&o Paulo: Hospital Universitéario

da Universidade de Séo Paulo, 2014. 132p. Disponivel em: < http://www.hu.usp.br/wp-content/uploads/sites/74/2015/11/MANUAL-
EMTN.pdf >. Acesso em: 09 mar. 2022.
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reavalia¢bes periddicas, visando verificar a evolucdo do quadro clinico e a necessidade da
permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Nesse contexto, sugere-se
previsdo do periodo de uso da dieta enteral industrializada prescrita.

8. Cumpre informar que a formula modificada para nutricdo enteral Nutrison
Energy possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

9. Ressalta-se que dietas enterais industrializadas ndo integram nenhuma lista para
dispensac¢éo pelo SUS, no ambito do Municipio de Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

10. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 06 e
07, item IV- Do Pedido, subitem 2) referente ao fornecimento da férmula pleiteada “...mais os
medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagdes que se fizerem necessarios
no curso do processo para tratamento da doenca que acomete a parte autora...” vale ressaltar
gue ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e

tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista

CRN4: 01100421

ID: 5075966-3
ALINE PEREIRA DA SILVA DANIELE REIS DA CUNHA
Farmacéutica Nutricionista
CRF- RJ 13065 CRN4 14100900
ID. 4.391.364-4 1D.5035482-5

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