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Rio de Janeiro, 06 de outubro de 2022.

Processo n° 0265808-91.2022.8.19.0001
ajuizado por| ],
representado porl ].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto a férmula padréo
para nutricdo enteral (Nutrison Energy Multi Fiber ou Isosource®1.5 ou Fresubin® HP Energy).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico foi considerado o documento
nutricional acostado (fl.27), emitido em 05 de agosto de 2022, pela nutricionista] ]

|, em receituério da Vanfisio. Em suma, trata-se de Autor de 13 anos de

idade (carteira de identidade — fl. 25) com quadro de encefalopatia crénica da infancia como sequela
de injdria hipdxico-isquémica neonatal, epilepsia de dificil controle em uso de anticonvulsivante, e
alimentacdo exclusivamente via gastrostomia. Segundo avaliacdo antropomeétrica, se encontra com
IMC de 12,9 kg/m?, indicando magreza. Foi prescrita dieta enteral, 250 ml de 8 em 8 horas,
Isosource®1.5 ou Fresubin® Lipid ou Febrini® Energy, por 6 meses, quando sera realizada nova
avaliacdo. Foram citadas as classificacBes diagnosticas CID-10: G80.3 (Paralisia cerebral
discinética), P91.6 (Encefalopatia hipoxico-isquémica do recém-nascido), G40.1 (Epilepsia e
sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua localizagdo (focal) (parcial) com crises
parciais simples).

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 ingestédo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composigéo
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 manutenc¢éo dos tecidos, 6rgdos
ou sistemas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Paralisia Cerebral (PC), também denominada encefalopatia crbénica nao
progressiva da infancia, é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de sindromes
neuroldgicas residuais, causadas por lesGes ndo progressivas do encéfalo imaturo, manifestando-se
basicamente por alteracbes motoras, com padrdes anormais de postura e de movimento, podendo
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apresentar distlrbios associados mentais, sensoriais e de comunicagdo’?. A PC pode ser classificada
por dois critérios: pelo tipo de disfuncdo motora presente, ou seja, o quadro clinico resultante, que
inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e distdnico), ataxico, misto e espastico;
e pela topografia dos prejuizos, ou seja, localizacdo do corpo afetado, que inclui tetraplegia ou
quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia®.

2. A desnutricdo é o estado de desequilibrio nutricional, resultante de ingestdo
insuficiente de nutrientes para encontrar as necessidades fisiolégicas normais. A desnutri¢do
protéico-caldrica apresenta como condicionantes biolégicos a deficiéncia energética e proteica com
reducdo de massa muscular e adiposa. Os grupos mais vulneraveis sdo o dos idosos e o das criancas
menores de cinco anos, causando atraso no crescimento e desenvolvimento. Pode apresentar-se em
forma leve, moderada ou grave e, quanto a cronologia, pode ser pregressa ou recente®.

3. A gastrostomia é um procedimento cirdrgico indicado como via de drenagem do
conteido gastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na fixacéo
de uma sonda especifica que cria uma comunicacdo entre o estdbmago e o meio externo de forma
percutanea®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Nestlé, Isosource® 1.5 se trata de formula padrao para nutricdo
enteral e oral, hipercalorica. Sem adicdo de sacarose, isenta de lactose e gluten. Indicada na
manutenc&o e/ou recuperacao do estado nutricional de pacientes com maiores necessidades caloricas
e/ou com restricdo de volume. Sabor: artificial de baunilha. Apresentacdo: embalagem com 1L —
formato Tetra Square ou sistema fechado®.

2. Segundo o fabricante Fresenius Kabi, Fresubin® HP Energy se trata de formula
modificada para uso enteral hipercal6rica e hiperproteica, com 6mega 3 proveniente da adicdo de
Oleo de peixe. Possui 1.500kcal e 75g de proteina em 1 litro de dieta. Sugestfes de uso: Desnutricédo
proteico-cal6rica com necessidade elevada de proteina: pacientes graves de UTI (Sepse, Trauma,
Queimados e Cirargicos). Apresentacdo: EasyBag de 500 e 1.000ml. Permite administracdo em
sistema fechado ou aberto. Sistema fechado: bomba de infusdo enteral ou equipo gravitacional.
Sistema aberto: bolus (extensor para bolus) ou fracionado no frasco de dieta (fracionador de
Easybag). Exclusivo para nutrigdo enteral, proibido uso para nutricéo parenteral. N&o contém glaten’.

3. Segundo o fabricante Danone, Nutrison Energy Multi Fiber se trata de férmula
modificada para nutricdo enteral, hipercaldrica (1,5 kcal/ml), normoproteica e enriquecida com
fibras. Especialmente formulada para auxiliar pacientes em risco nutricional ou desnutridos com
necessidades nutricionais aumentadas e restricdo de volume, associada a necessidade de

L CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sado Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponivel
em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892 >. Acesso em: 06 out. 2022.

2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.

3 LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 12,
n. 1, 2004. Disponivel em: < https://www.researchgate.net/publication/276230320_Paralisia_Cerebral_-
_Aspectos_Fisioterapeuticos_e_Clinicos>. Acesso em: 06 out. 2022.

4 Biblioteca Virtual em Satde (BVS). Descritores em Ciéncias da Satde (DeCS). Desnutrigdo. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/>.
Acesso em: 06 out. 2022.

5 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: 06 out. 2022.

® Isosource®1.5. Nestlé Health Science Disponivel em: < https://www.nestlehealthscience.com.br/marcas/isosource/1-5-tetra-square-11
>, Acesso em: 06 out.2022.

7 Fresubin® HP Energy. Fresenius Kabi. Disponivel em:< https://www.fresenius-kabi.com/br/produtos/fresubin-hp-energy >. Acesso em:
06 out. 2022.

* NatJus


http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Estado
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Nutrientes
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Crescimento%20e%20Desenvolvimento
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Cronologia

Secretaria de
Saude

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Saude

regularizacdao do transito intestinal. Contém mistura de quatro proteinas de alto valor bioldgico e
mistura de lipidios, fornecendo os acidos graxos émega 3 DHA e EPA. Enriquecido com mix de
carotenoides e mix de fibras. Isenta de sacarose, lactose e gluten. Apresentagdo: Tetra pak de 1.000ml
ou Pack de 1.000ml8,

111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre informar que individuos em uso de gastrostomia como via de alimentacéo,
como no caso do Autor, podem ser nutridos com férmulas nutricionais com alimentos (férmulas
artesanais/caseiras), férmulas nutricionais mistas (féormulas artesanais adicionadas de
modulo/suplemento/férmula industrializada) ou férmulas industrializadas para nutrigéo enteral®.

2. De acordo com a Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar, em
pacientes em terapia nutricional domiciliar com gastrostomia, como no caso do Autor, é
recomendado que seja ofertada dieta mista, onde € intercalada a oferta de dieta artesanal com dieta
industrializada ou médulos industrializados, ou dieta industrializada, mediante o quadro de distdrbio
metabdlico, desnutricdo, lesdo por pressdo, ou mas condigdes higiénico-sanitarias™.

3. Ressalta-se que é importante que o profissional de satde assistente decida, de acordo
com as necessidades clinicas (estado nutricional, alteracbes metabolicas, etc.) e sociais do individuo
(estrutura familiar, presenca de cuidador e condi¢des 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, seu indice de massa corporal (IMC): 12,9
kg/mz2, aos 13 anos e 4 meses de idade (fl.27), foi avaliado segundo a curva de IMC/idade de
criangas com Paralisia Cerebral, indicando que ele apresenta baixo IMC para a idade (abaixo do
percentil 10)°.

5. Nesse contexto, tendo em vista alimentacdo via gastrostomia e o estado
nutricional do Autor, ratifica-se que esta indicado o uso de férmula enteral industrializada
para complementacdo da alimentacédo do Autor.

6. A respeito das opgdes de formulas enterais prescritas, cumpre informar que ha
divergéncia entre as opcOes prescritas (Isosource®1.5 ou Fresubin® Lipid ou Febrini® Energy) e
pleiteadas (Nutrison Energy Multi Fiber ou Isosource®1.5 ou Fresubin® HP Energy), com
excecdo da formula enteral Isosource®1.5.

7. Considerando a opcéo prescrita e pleiteada (Isosource®1.5), cumpre informar que,
conforme o fabricante, ela se trata de férmula padrdo para nutricdo enteral e oral hipercaldrica,
indicada para pacientes com necessidades nutricionais aumentadas, sendo vidvel o seu uso pelo
Autor®,

8. Em relacédo a quantidade didria prescrita da formula nutricional Isosource®1.5 (250
ml de 8 em 8 horas — fI.27), equivalente a 750ml/dia, ressalta-se que ela fornece 1.125 kcal/dia.
Tendo em vista o intervalo de administracdo da formula (3 vezes ao dia) e o volume prescrito,
entende-se que a finalidade de uso seja para suplementacdo nutricional e ndo como dieta exclusiva®.
Ressalta-se que a auséncia de informacéo sobre o peso e altura do Autor impossibilitam realizar

8 Nutrison Energy. Aplicativo Danone Soluges Nutricionais.

9 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_695255f33d114cdfhad8h437486232e7.pdf >. Acesso em: 06 out.2022.

10 _ife Expectancy. New Growth Charts — Cerebral Palsy. Disponivel em:<
http://www.lifeexpectancy.org/articles/NewGrowthCharts.shtml>. Acesso em: 06 out.2022.
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estimativa das suas necessidades nutricionais individualizadas e avaliacdo da adequacdo da
guantidade diaria prescrita de suplementacao nutricional.

9. Informa-se que para o atendimento da quantidade diaria prescrita de férmula
nutricional, seriam necessarias 23 embalagens de 1L/més de Isosource®1.5 no formato Tetra Square,
considerando a forma de administracdo mais usual nesse caso (em bolus com seringa por
gastrostomia (sistema aberto))®.

10. Destaca-se que individuos em terapia nutricional enteral necessitam de
reavaliacbes periodicas, visando verificar a evolugcdo do quadro clinico e a necessidade de
permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Nesse contexto, a
complementacao nutricional com formula enteral industrializada foi prescrita por um periodo
de 6 meses, apds o qual serd reavaliado (f1.27).

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

12. 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.

13. Ressalta-se que dietas enterais industrializadas ndo integram nenhuma lista para
dispensagéo pelo SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

14. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (fls. 19 e 20, item VII, subitens “b” e
“@”) referente ao fornecimento de ... bem como outros medicamentos e produtos complementares e
acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia do ator...”,
vale ressaltar que nao é recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo de
um profissional da area da satde atualizado que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que
0 seu uso irracional e indiscriminado pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital 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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