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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas do 2° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto a formula padréo
para nutricdo enteral 1,2 kcal/ml, ao insumo seringas descartaveis 60mL com bico cateter e ao
medicamento Nitrofurantoina (Macrodantina®).

1-RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos acostados (fls.31, 38, 39, 40, 42, 43 e 44), emitidos em 09 de julho, 05 de setembro, 03 de
outubro de 2022, pelo médico | |, em receituario da Viver
Home Care Salde e Cuidados. Em suma, trata-se de Autora de 83 anos de idade (carteira de
identidade — fl. 25) com quadro de Doencga de Alzheimer desde 2008, deméncia, parkinsonismo,
hipotireoidismo, osteoartrose, osteoporose, disfagia motora orofaringea (alimentacao e hidratacao
via gastrostomia), doenca de refluxo gastroesofagico, infeccdo do trato urinario (ITU) de
repeticdo em uso de cateter vesical de demora, distensdo abdominal, tendéncia a constipagéo, e
sialorreia, encontra-se restrita ao leito e dependente de terceiros para todas as necessidades basicas
diarias. Foram citadas as classificacBes diagnosticas CID 10: G 30 (Doenca de Alzheimer), R 32
(Incontinéncia urinaria ndo especificada), M 81.0 (Osteoporose pOs-menopausica) e Z 93.1
(gastrostomia). Foram prescritos e pleiteados os seguintes itens:

e Dieta enteral liquida polimérica, nutricionalmente completa, 1,2 kcal/ml, hiperprotéica,
com pelo menos 50g de proteina por litro, isenta de fibras, sacarose e gluten — 900ml/dia, 27
L/més. Foram prescritas as seguintes op¢des: Osmolite® Plus HN ou Novasource® Senior ou
Nutri Enteral 1,2 kcal/ml;

e Seringas descartaveis de 60mL com bico cateter, 3 seringas/dia, 90 seringas/més, para
administracdo de dieta enteral industrializada;

e Nitrofurantoina (Macrodantina®) 100mg — 1 comprimido a noite.

11 — ANALISE
DA LEGISLACA

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 Satde, Nutricdo Enteral se trata de alimento para
fins especiais, com ingestao controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composicéo
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 manuteng&o dos tecidos, 6rgaos
ou sistemas.
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2. A Portaria de Consolidac¢do n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satde (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de Satde
(SUS) e da outras providéncias.

4. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

5. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

6. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

7. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

0. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

10. A Resolugdo SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Doenca de Alzheimer é um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal que
se manifesta por deterioragdo cognitiva e da memdria, comprometimento progressivo das atividades
de vida diéria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e de altera¢cbes comportamentais. Esta
patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e continuamente por varios
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anos'. A medida que a doenca progride, o paciente passa a ter dificuldades para desempenhar tarefas
simples, como utilizar utensilios domésticos, vestir-se, cuidar da propria higiene e alimentacdo. Na
fase final, o idoso apresenta distlrbios graves de linguagem e fica restrito ao leito?.

2. A gastrostomia é um procedimento cirdrgico indicado como via de drenagem do
contetido gastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na fixacéo
de uma sonda especifica que cria uma comunicagdo entre o estdbmago e 0 meio externo de forma
percutanea®.

3. A incontinéncia urinaria se caracteriza por perda involuntaria da urina, como um
vazamento de urina. E um sintoma de varios processos patoldgicos bésicos. Os maiores tipos de
incontinéncia incluem incontinéncia urindria de urgéncia e incontinéncia urindria por estresse®.

4. A infecgdo do trato urinario (ITU) é uma das causas mais comuns de infeccdo na
populagdo geral. E mais prevalente no sexo feminino, mas também acomete pacientes do sexo
masculino principalmente quando associada a manipulacdo do trato urinario e a doenca prostatica.
A ITU pode ser classificada quanto a localizagdo em ITU baixa (cistite) e ITU alta (pielonefrite) e
quanto a presenca de fatores complicadores em ITU ndo complicada e ITU complicada®.

DOPLEITO

1. As formulas para nutrigdo enteral designam o alimento para fins especiais,
industrializado, apto para uso por tubo e, opcionalmente, por via oral, consumido somente sob
orientagdo médica ou de nutricionista, especialmente processado ou elaborado para ser utilizado de
forma exclusiva ou complementar na alimentacéo de pacientes com capacidade limitada de ingerir,
digerir, absorver ou metabolizar alimentos convencionais ou de pacientes que possuem necessidades
nutricionais especificas determinadas por sua condicao clinica. As férmulas poliméricas sdo aquelas
cujos macronutrientes, em especial a proteina, apresentam-se na forma intacta. As férmulas que
apresentam densidade energética normal sdo aquelas cuja densidade energética € maior ou igual a
0,9 kcal/ml e menor ou igual a 1,2 kcal/ml®.

2. A seringa descartavel é um equipamento com/sem agulha usada por profissionais da
area da saude para: inserir substancias liquidas por via intravenosa, intramuscular, intracardiaca,
subcutanea, intradérmica, por via enteral, intra-articular; retirar sangue; ou, ainda, realizar uma

1 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta n® 13, de 28 de novembro de 2017. Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/materia/-
Jasset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/867171/do1-2017-12-08-portaria-conjunta-n-13-de-28-de-novembro-de-2017-
867167#:~:text=0%20Protocol0%20de%20que%20trata,Sa%C3%BAde%20d0s%20Estad0s%2C%20Distrito%20Federal >. Acesso
em: 25 out. 2022.

2INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenga de Alzheimer na percepgéo de qualidade de vida do
idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>. Acesso em:
25 out. 2022.

3 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 out. 2022.

4 Descritores em Ciéncias da Salde — DECS. Incontinéncia urinaria e fecal. Disponivel em: < https://decs.bvsalud.org/>. Acesso em: 25
out. 2022.

> HORIZ-FILHO, J.S. et al. Infecgo do trato urinario. Medicina (Ribeirdo Preto), p. 118-122, 2010. Disponivel em:
<https://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/166/167> Acesso em: 25 out. 2022.

& ANVISA. Resolugdo RDC N° 21, de 13 de maio de 2015. Regulamento técnico de formulas para nutrigio enteral. 2015. Disponivel

em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2015/rdc0021_13_05_2015.pdf >. Acesso em: 25 out. 2022.
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puncéo aspirativa em um paciente’. A seringa descartavel 60mL bico cateter é ideal para diluicio
de medicamentos, aspiracéo e injecdo de grandes volumes liquidos e solucdes e alimentacdo enteral®.

3. A Nitrofurantoina (Macrodantina®) é um agente antibacteriano indicado no
tratamento de infecg¢Ges do trato urinario, agudas e cronicas, tais como cistites, pielites, pielocistites
e pielonefrites causadas por bactérias sensiveis a nitrofurantoina®.

111 —CONCLUSAQ
1. Cumpre informar que individuos em uso de gastrostomia como via de alimentacéo,

como no caso da Autora, podem ser nutridos com férmulas nutricionais com alimentos (férmulas
artesanais/caseiras), férmulas nutricionais mistas (formulas 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 da Autora, é
recomendado que seja ofertada dieta mista, onde é intercalada a oferta de dieta artesanal com dieta
industrializada ou médulos industrializados, ou dieta industrializada, mediante o quadro de distarbio
metabdlico, desnutricdo, lesdo por pressdo, ou méas condicdes higiénico-sanitarias’.

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

4, Ressalta-se que informacGes sobre o estado nutricional da Autora (peso e altura
aferidos ou estimados, circunferéncia da panturrilha, ou informacdo sobre presenca de lesdo por
pressdo) auxiliariam na realizagdo de uma avaliagdo mais segura e minuciosa a respeito da
necessidade de alimentacao exclusiva com dieta enteral industrializada.

5. Em relacdo a quantidade diria prescrita da formula padréo para nutricéo enteral
1,2 kcal/ml (900m/dia — f1.31), informa-se que ela fornece 1.080 kcal/dia. Ressalta-se que a auséncia
de informagé&o sobre o peso da Autora impossibilita a realizagdo de estimativa das suas necessidades
nutricionais individualizadas e avaliacdo da adequacdo da quantidade diaria prescrita de dieta enteral
industrializada.

6. Informa-se que para o atendimento da referida quantidade diaria prescrita, seriam
necessarias 27 embalagens de 1L/més de férmula padréo para nutricdo enteral 1,2 kcal/ml.
Considerando as opgdes prescritas (fl.38), informa-se que seriam necessérias 27 embalagens Tetra
Pak ou Tetra Square de 1L/més de Novasource® Senior ou Nutri Enteral 1,2 kcal/ml ou 108 latas de
250ml de Osmolite® Plus HNL1213,

" ANVISA. Vocabulario controlado de formas farmacéuticas vias de administragdo e embalagens de medicamentos. Seringa descartavel.
Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/354054/vocabulario_controlado_medicamentos_Anvisa.pdf/fd8fdf08-
45dc-402a-8dcf-fbb3fd21ca75>. Acesso em: 25 out.2022.

8 FIBRA CIRURGICA. Seringa descartavel SR 60 ml bico cateter sem agulha: descric&o. Disponivel em:
<https://www.fibracirurgica.com.br/seringa-descartavel-60ml-bico-cateter-sem-agulha-60119-sr-3549/p>. Acesso em: 25 out.2022.

® Bula do medicamento Nitrofurantoina (Macrodantina®). Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MACRODANTINA. Acesso em 25 out. 2022.

10 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_695255f33d114cdfhad8b437486232e7.pdf >. Acesso em: 25 out. 2022.

1 Novasource® Senior. Portfélio de produtos 2022. Nestlé Health Science.

12 Osmolite® Plus HN. Abbott Therapeutic Nutrition. Abbott.

13 Nutri Enteral 1,2 kcal/ml. Mundo Danone. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/nutri-enteral-1-2-kcal.html?page=1 >.
Acesso em: 25 out.2022.

# NatJus .


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/354054/vocabulario_controlado_medicamentos_Anvisa.pdf/fd8fdf08-
https://www.fibracirurgica.com.br/seringa-descartavel-60ml-bico-cateter-sem-agulha-60119-sr-3549/p
http://www.mundodanone.com.br/nutri-enteral-1-2-kcal.html?page=1

Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Ac¢des de Saude

7. Destaca-se que individuos em terapia nutricional enteral necessitam de
reavaliacGes periddicas, visando verificar a evolugdo do quadro clinico e a necessidade de
permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Nesse contexto, foi descrito
gue a Autora é acompanhada em visitas domiciliares mensais (fl.42).

8. Com relacdo as opcdes de marcas de dietas enterais prescritas, informa-se que 0s
processos licitatérios obedecem a descri¢dao do produto e ndo a marca comercial bem como a opcéo
mais vantajosa para a administragdo puablica, 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 licitacOes e contratos da Administracéo Publica.

9. As dietas enterais industrializadas ndo integram nenhuma lista para dispensacéo
pelo SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

10. Com relagdo ao insumo e 0 medicamento, seringas descartaveis 60mL com bico
cateter e Nitrofurantoina (Macrodantina®), informa-se que gstdo indicados ao manejo do
tratamento clinico da Autora. Os itens pndo_estdo disponiveis em nenhuma lista oficial de

dispensagdo ambulatorial pelo SUS, no @mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

11. Cabe esclarecer que o antibidtico Nitrofurantoina é utilizado na pratica clinica
como profilaxia de infeccdes urinarias de repeticdo®*, estando de acordo a prescricdo para o caso da
Autora.

12. Né&o ha padronizado no SUS antibidtico que possa configurar alternativa terapéutica
a Nitrofurantoina, para o manejo da infecgdo urinaria de repeticao.

13. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (fls. 21 e 22, item “VIII”, subitens “c” e
“f”) referente ao fornecimento de ... bem como outros medicamentos e produtos complementares e
acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacéo de laudo de
um profissional da area da saude 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 TATIANA GUIMARAES TRINDADE VANESSA DA SILVA GOMES

Nutricionista Fisioterapeuta Farmacéutica
CRN4 14100900 CREFITO2/104506-F CRF- RJ 11538
1D.5035482-5 Matr.: 74690 Mat.4.918.044-1

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

14 Haddad JM, Fernandes DA. Infecgo do trato urinario. FEMINA 2019;47(4): 241-4. Disponivel em:
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2019/12/1046514/femina-2019-474-241-244.pdf. Acesso em 25 out. 2022.
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