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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2148/2022
Rio de Janeiro, 08 de setembro de 2022.

Processo n° 0801615-63.2022.8.19.0083
ajuizado por | \

representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara da
Comarca de Japeri do Estado do Rio de Janeiro, quanto a formula padrdo para nutrigdo enteral
(1sosource®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico foi considerado o documento
nutricional acostado (Num. 25142563 - P4gs. 18 e 19), emitido em 06 de junho de 2022, pela
nutricionista | |, em receituario do Hospital Universitario Pedro

Ernesto — HUPE/UERJ, o laudo médico padréo para pleito judicial de medicamentos (Num.
25142563 - Pags. 14 e 15), emitido em 07 de junho de 2022, pelo médico
\ | e 0 laudo fonoaudiol6gico (Num. 25142563 - Pag. 16),
emitido em 01 de junho de 2022, por | |, em receitudrio do
HUPE/UERJ. Trata-se de Autora de 65 anos de idade (Num. 25142563 - Pag. 8), com diagndstico
de neoplasia de lingua (CID 10 C 02.9 - Neoplasia maligna da lingua, ndo especificada) em
acompanhamento ambulatorial na referida unidade de salde para inicio do tratamento
radioterapico adjuvante, apds ser submetida a procedimento cirdrgico de glossectomia total com
esvaziamento cervical em 23 de marco de 2022. Alimentando-se exclusivamente via sonda
nasoenteral desde a realizacdo do procedimento cirdrgico, devido ao protocolo pés-operatério, que
inviabiliza o uso da via oral no momento. Foi informado que a Autora se encontra em tratamento
fonoaudiol6gico para reabilitacdo da degluticdo e comunicagdo apés a cirurgia de cabega e pescoco.
Foram informados os dados antropométricos da Autora (peso habitual - fevereiro: 78kg, peso no
inicio do tratamento nutricional - maio: 57kg, peso atual - junho: 59 kg, altura: 1,51m, IMC atual:
25,9kg/m?), e que ela apresenta estado nutricional atual adequado com histdrico de perda de peso
grave, e deplecéo grave das reservas musculares e energéticas. Foram informadas as necessidades
nutricionais da Autora (33 kcal/kg kcal/dia e 1,4g proteina/dia), para manutencdo do estado
nutricional. Foi prescrita dieta enteral industrializada hipercaldrica (1,5 kcal/ml), 5 etapas de
250ml/dia, 1.250ml/dia. Foram prescritas as seguintes op¢des de dietas enterais industrializadas, por
3 meses:

e Isosource® 1.5 ou Nutri Enteral 1.5 ou Nutrison Energy 1,5 kcal/ml ou Trophic 1.5

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolu¢do RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, Nutricdo Enteral se trata de alimento para
fins especiais, com ingestédo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composigéo
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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 manutencédo dos tecidos, érgéos
ou sistemas.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é um termo que abrange mais de 100 diferentes tipos de doengas malignas
que tém em comum o crescimento desordenado de células, que podem invadir tecidos adjacentes ou
Orgdos a distancia. Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e
incontrolaveis, determinando a formag&o de tumores, que podem espalhar-se para outras regides do
corpo. Os diferentes tipos de cancer correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando
comecam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de
partida sdo os tecidos conjuntivos, como 0sso, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas.
Outras caracteristicas que diferenciam os diversos tipos de cancer entre si sdo a velocidade de
multiplicacdo das células e a capacidade de invadir tecidos e 6rgdos vizinhos ou distantes, conhecida
como metastase’.

2. O cancer da boca, também conhecido como cancer de l&bio e cavidade oral, € um
tumor maligno que afeta labios, estruturas da boca, como gengivas, bochechas, céu da boca, lingua
(principalmente as bordas) e a regifo embaixo da lingua. E mais comum em homens acima dos 40
anos, sendo o quarto tumor mais frequente no sexo masculino na regido Sudeste. A maioria dos casos
é diagnosticada em estagios avancados?. A maior parte dos tumores malignos da cavidade bucal é
constituida pelo carcinoma epidermoide, que se classifica em: bem diferenciado, moderadamente
diferenciado e pouco diferenciado. Este tumor ocorre em aproximadamente 95% dos casos®.

3. O tratamento do cancer de cavidade oral, na grande maioria das vezes, € cirdrgico,
tanto nas lesGes menores, com cirurgias mais simples, com menor repercussao funcional, quanto para
0s tumores maiores, que vao implicar em ressec¢des mais complexas e com sequelas funcionais. A
cirurgia normalmente consiste na retirada de uma ou mais areas da cavidade oral associada a retirada
dos linfonodos do pescoco (esvaziamento cervical) e com algum tipo de reconstrucdo, quando
necessario. Nas cirurgias maiores, pode ser necessaria a resseccdo de segmentos 0sseoss. A
glossectomia se trata da excisdo cirlrgica parcial ou total da lingua®.

DO PLEITO

5. Segundo o fabricante Nestlé, Isosource® se trata de uma linha de férmulas padrao
para nutricdo enteral e oral destinada para nutricdo de pessoas com necessidades especiais, com
condicOes especificas de dietas e/ou restricdes alimentares, recomendada para auxiliar na
manutencao e/ou recuperacdo do estado nutricional. Dietas com este perfil podem se enquadrar nas
orientagdes dietoterdpicas para algumas condicBes de salde, desde desnutricdo até situacbes mais
criticas. As versdes com adicdo de fibras sdo indicadas para pessoas que possuem necessidade da
adicdo de um mix de fibras na dieta. Otima opcao para o cuidado domiciliar. Pronto para o uso, 0s
produtos oferecem seguranca, praticidade e menor risco de contaminacdo. Sabor: artificial de

! Instituto Nacional de Cancer. O que é cancer? Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso em: 08 set. 2022.

2 Instituto Nacional de Cancer. Cancer de boca. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-boca>. Acesso em:
08 set. 2022.

3 Instituto Nacional de Cancer. Cancer de boca — versio para profissionais de satide. Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/tipos-de-
cancer/cancer-de-boca/profissional-de-saude>. Acesso em: 13 abr.2021. Acesso em: 08 set. 2022.

4 Biblioteca virtual em satide. Descritores em Ciéncias da Satide. Glossectomia. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/>. Acesso em: 08 set.
2022.
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baunilha. Apresentacdo: embalagem com 1L — formato Tetra Square ou sistema fechado. Inclui os
seguintes produtos: Isosource® Mix é normocalérico, cada 1ml fornece 1,2kcal e um mix de fibras.
Isosource® soya é constituido de 100% de proteina de soja e é normocalérico, cada 1ml fornece
1,2kcal. I1sosource®soya fiber é constituido de 100% de proteina de soja, é normocalérico, cada 1ml
fornece 1,2kcal e possui um mix de fibras. Isosource® 1.5 é hipercaldrico, sendo que cada 1ml
fornece 1,5kcal. E indicado para pessoas que possuem necessidade de alta oferta calorica®.

111 - CONCLUSAO

1. De acordo com a Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar, em
pacientes em terapia nutricional domiciliar mediante alimentacéo via sonda nasoenteral (como no
caso da Autora) esta indicado o uso de dieta industrializada. A formula industrializada garante o
fornecimento dos nutrientes na sua totalidade, além de ser mais segura, por evitar contaminacéo e
obstrucéo do dispositivo e apresentar viscosidade adequada®.

2. Quanto ao estado nutricional da Autora, foram informados seus dados
antropométricos (peso habitual - fevereiro: 78kg, peso no inicio do tratamento nutricional - maio:
57kg, peso atual - junho: 59 kg, altura: 1,51m, IMC atual: 25,9kg/m2 — Num. 25142563 - P4gs. 18 e
19), indicando estado nutricional adequado, conforme o indice de massa corporal (IMC) para
idoso (> 22 e <27 kg/m2) e perda de peso grave (26,9% em 3 meses)’.

3. Ressalta-se que foi pleiteada a formula padrédo para nutricdo enteral (Isosource®),
que se trata de uma linha de formulas padrdo para nutri¢do enteral e oral recomendada para auxiliar
na manutencdo e/ou recuperacio do estado nutricional®. Dessa forma, é vidvel a utilizacio da opcdo
de formula hipercalérica prescrita Isosource® 1.5.

4. Tendo em vista a recomendacéo para adultos em terapia nutricional (25 a 35 kcal/kg
de peso/dia) e o peso atual da Autora (peso: 59 kg), estima-se uma necessidade diaria de 1.475-2.065
kcal/dia. Nesse contexto, a quantidade diaria prescrita de Isosource® 1.5 (1.250ml/dia) fornece
1.875 kcal/dia, estando de acordo com a recomendacdo energética preconizada®. Para o atendimento
da quantidade diéria prescrita, sdo necessarias 38 embalagens de 1L/més.

5. Ressalta-se que a administracdo da dieta via sonda nasoenteral pelo método
intermitente em domicilio, como no caso da Autora, usualmente se da de forma gravitacional
por gotejamento e com o uso de embalagem em sistema aberto (tetra square)®. Contudo, ressalta-
se que ndo consta especificacdo da forma de administracdo, dos insumos e do tipo de embalagem
necessarios (sistema aberto ou fechado).

5 Nestlé — Nutrigdo até vocé. Isosource®. Disponivel em:
<https://www.nutricaoatevoce.com.br/marcas/isosource?gclid=CjwKCAjwzeqVBhAoEiwAOrEmzREImpdgDQGImMRvCaplfprTabdYA
VKBSfBYiOBGZIF3yWGTXwN5YNxoCycYQAvVD_BwE&gclsrc=aw.ds>. Acesso em: 08 set.2022.

® 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-80c1-466a835e5c8f59fe2014.filesusr.com/ugd/a8daef _695255f33d114cdfbad8b437486232e7.pdf >. Acesso em: 08
set. 2022.

" BRASIL. Ministério Da Salde. Secretaria de Atencdo a Satide. Departamento de Atengéo Basica. Protocolos do Sistema de Vigilancia
Alimentar e Nutricional — SISVAN na assisténcia a satde. Brasilia — DF. 2008.61p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_sisvan.pdf>. Acesso em: 08 set. 2022.

8 BRASIL. Manual de terapia nutricional na atencéo especializada hospitalar no &mbito do Sistema Unico de Satide — SUS [recurso
eletronico]/Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo a Salde, Departamento de Atengdo 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: 08 set. 2022.

9 Nestlé Health Science. Manual de Orientagdo Nutricional Enteral em Domicilio. Disponivel em:<
https://www.nestlehealthscience.com.br/sites/default/files/2021-
02/Orientacao_Nutricional_Enteral_em_Domicilio_Manual_22.07_AF.pdf>. Acesso em: 08 set.2022.
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6. Destaca-se que individuos em terapia nutricional enteral necessitam de
reavaliacbes periodicas, visando verificar a evolucdo do quadro clinico e a necessidade da
permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Nesse contexto, foi descrito
que a Autora iniciou 0 uso da sonda nasoenteral logo apds o procedimento cirurgico em margo, e que
ela realiza sess6es de fonoaudiologia para tratamento do quadro de disfagia. Segundo laudo médico
acostado, a dieta enteral via sonda nasoenteral foi prescrita em junho por um periodo de 3
meses (Num. 25142563 - Pags. 14 e 15).

7. A opcdo de dieta enteral industrializada prescrita (Isosource® 1.5) possui registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

8. Informa-se que os processos licitatorios obedecem a descri¢do do produto e ndo a
marca comercial bem como a 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 licitacdes e contratos da Administracdo Publica.

9. Ressalta-se que dietas enterais industrializadas, como as opg¢des prescritas ou
similares, ndo _integram nenhuma lista para dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio de
Japeri e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

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

DANIELE REIS DA CUNHA
Nutricionista
CRN4 14100900
1D.5035482-5

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