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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1201/2023
Rio de Janeiro, 13 de junho de 2023

Processo n° 0858569-50.2023.8.19.0001,
ajuizado por| ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas do 1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto a formula
modificada para nutricdo enteral e oral (Novasource® REN) e ao suplemento alimentar proteico
albumina em po.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer foi considerado o documento nutricional
recentemente acostado aos autos (Num. 57335258 - Pags. 7,8 e 9), emitidos em 25 de abril e 02 de
maio de 2023, pela nutricionista Jem receituario do Instituto Segumed
Unidade Realengo.

2. Em resumo, trata-se de Autor de 21 anos de idade (carteira de identidade — Num.
57335258 - P4g. 2), portador de microangiopatia trombética, em terapia renal substutiva, na
modalidade hemodidlise, desde 01 de fevereiro de 2023. Encontra-se com desnutricao, tendo sido
prescrita suplementacdo hipercalérica (Novasource® Ren 2.0 ou Nutri Renal D 2.0) - 200ml, 3
vezes por semana (por 45 dias), visto catabolismo proteico importante e devido ao custo da
suplementagdo, também foi prescrito albumina em pé - 3 colheres de sopa (por 90 dias), nos dias
que ndo realizar hemodialise. Dados antropométricos informados: peso seco: 55kg; altura: 1,86 e
IMC de 15,9 kg/m?

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 composigado
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
alimentagéo oral em pacientes desnutridos ou nédo, conforme suas necessidades nutricionais, em
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutencdo dos tecidos, 6rgdos
ou sistemas.

2. De acordo com a Resolugéo da Diretoria Colegiada RDC N° 243, de 26 de julho de
2018, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde, suplemento alimentar é

0 produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentacdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos,
isolados ou combinados.
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DO QUADRO CLINICO

1. As microangiopatias trombdticas sdo um grupo de disturbios cujas apresentacdes
clinicas, alteracdes morfoldgicas e patogénese sdo muito semelhantes. Elas sdo compostas,
principalmente, por duas doencas: a Sindrome Hemolitico-Urémica (SHU) e a Purpura
Trombocitopénica Trombética (PTT). Tanto a SHU como a PTT manifestam-se através de anemia
hemolitica microangiopética, trombocitopenia e, muitas vezes, faléncia renal. Em ambas
encontramos lesfes trombdticas de capilares, arteriolas e glomérulos, além de espessamento e
necrose da parede vascular. A via patogenética envolvida nesses processos € comum a uma séria de
doencas sistémicas (lesdo endotelial e coagulacao intravascular). Dessa forma, as lesfes vasculares
variam de acordo com a gravidade e a duracdo da doenca, mas ndo com a causa basica. Apesar de
serem consideradas como pertencentes a uma mesma sindrome, a SHU e a PTT possuem
manifestacdes clinicas e acometimento preferencial de alguns érgdos que as diferenciam?.

2. A diélise é um tratamento que visa repor as func¢des dos rins, retirando as substancias
toxicas, 0 excesso de dgua e sais minerais do organismo, estabelecendo assim uma nova situacéo de
equilibrio. O tratamento dialitico pode ser realizado por dialise peritoneal ou hemodialise. A
hemodialise consiste em um processo de filtragdo dos liquidos extracorporais do sangue, atraves de
uma maquina que substitui as funcbes renais. Geralmente, a hemodialise € realizada em sessdes com
duracdo média de trés a quatro horas, trés vezes por semana. Podem existir modifica¢cdes no tempo
e na frequéncia dessas sesses de acordo com o estado clinico do paciente. O principal objetivo do
tratamento hemolitico é minimizar os sintomas causados pelo mau funcionamento dos rins e
beneficiar ao paciente uma melhor qualidade de vida?.

3. A desnutricdo é o estado de desequilibrio nutricional, resultante de ingestdo
insuficiente de nutrientes para encontrar as necessidades fisiolégicas normais. A desnutri¢do
protéico-cal6rica apresenta como condicionantes bioldgicos 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®,

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Nestlé, Novasource® REN trata-se de formula modificada
para nutricdo enteral e oral, hipercaldrica (2,0 kcal/mL), hiperlipidica, sem adicéo de sacarose, isenta
de lactose e com 74 g de proteina/L. Indicacdo: pacientes renais agudos ou cronicos em tratamento
dialitico que necessitam de maior aporte calorico-proteico e restricdo de volume. Apresentagdo:
Sistema Fechado 1 L e Garrafinha 200 mL. Sabor baunilha. N&o contém glaten®.

2. De acordo com o fabricante naturovos, a albumina naturovos é preparada através da
clara de ovo em po, proveniente de ovos frescos, lavados e selecionados. Em equipamento especial,
0 ovo é quebrado para separacdo da clara e da gema. A clara do ovo é filtrada, pasteurizada e ent&o
desidratada, tornando-se um pé rico em proteinas, com vitaminas e sais minerais e baixissimo em
gorduras. Ingredientes: clara de ovo desidratada, aromatizante e edulcorante sucralose.

L PET docs. Microangiopatias Trombgticas. Disponivel em: <
http://petdocs.ufc.br/index_artigo_id_185_desc_Nefrologia_pagina__subtopico_31_busca_>. Acesso em: 13 de jun.2023.

2 MACHADO, G. R. G.; PINHATI, F. R. Tratamento de dialise em pacientes com insuficiéncia renal crénica. Cadernos UniFOA.
Edicéo 26 / dezembro 2014. Disponivel em: <http://web.unifoa.edu.br/cadernos/edicao/26/137-148.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2023.
3 Biblioteca Virtual em Satde (BVS). Descritores em Ciéncias da Satde (DeCS). Desnutrigdo. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/>.
Acesso em: 13 jun. 2023.

4 Nestlé Health Science. Portfélio de Produtos 2022. Novasource® REN.
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Apresentacdo: pacotes de 1 kg ou 420g. Sabores: baunilha, café mocaccino, chocolate, morango e
natural. Porgdo de 28g (4 colheres de sopa)°.

111 - CONCLUSAO

1. Ressalta-se que a utilizacdo de suplementos alimentares industrializados esta
indicada quando o paciente € incapaz de atingir as suas necessidades energéticas através de dieta oral
constituida por alimentos in natura ou mediante comprometimento do estado nutricional (risco
nutricional ou desnutricéo)®.

2. Nesse contexto, segundo documento nutricional acostado, foi descrito que o Autor
apresenta microangiopatia trombotica, faz hemodialise e se encontra com estado nutricional de
magreza grau I11, segundo o indice de massa corporal (IMC) (15,9 kg/m?)’. Dessa forma, entende-
se que esta indicado o uso de suplemento alimentar industrializado, como as opgdes prescritas
(Novasource® REN e albumina em p6), para auxiliar na recuperacdo do estado nutricional do
Autor.

3. A respeito da quantidade prescrita de suplemento alimentar (Novasource® REN —
200ml/dia, 3 vezes na semana), informa-se que ela equivale a oferta de 400 kcal/dia®. A esse respeito,
salienta-se que para a promocao do ganho de peso deve ser planejado um adicional energético de 500
a 1.000 kcal por dia, além do consumo alimentar habitual. Esse adicional energético pode ser
proveniente de preparagfes alimentares concentradas em calorias e/ou do uso de suplementos
nutricionais industrializados®. Dessa forma, o valor energético prescrito na forma de suplementacio
ndo ultrapassa a recomendacdo de adicional energético para ganho de peso. Para o atendimendo da
referida quantidade, serdo necessarias 12 garrafas por més de Novasource® REN.

4, Acerca da quantidade prescrita do suplemento alimentar protelco (albumina em po
— 3 colheres de sopa, 4 vezes na semana, 21g/dia), informa-se que ela equivale a oferta de 16,5g de
proteina por dia. A respeito da necessidade proteica de pacientes em hemodiélise, estima-se que entre
1,1 e 1,2g/kg/dia de proteina é necessario para promover balanco nitrogenado neutro ou positivo na
maioria dos pacientes clinicamente estaveis. Dessa forma, levando-se em consideragdo o peso seco
do Autor (55kg), a quantidade proteica fornecida pelo suplemento industrializado oferece 25% da
necessidade didria (1,2 g de proteina/kg de peso/dia, totalizando 669 de proteina por dia)®. Para o
atendimento da referida quantidade (21g/dia, 4 vezes/semana, totalizando 336g/més) sera necessaria
uma embalagem de 420g por més.

5. Destaca-se que individuos em uso de suplementos alimentares industrializados
necessitam de reavaliagbes periddicas, visando verificar a evolu¢do do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Neste
contexto, a formula modificada para nutricdo enteral e oral (Novasource® REN) foi prescrita
por 45 dias e o suplemento alimentar proteico de albumina em p6 por 90 dias (Num. 57335258
- Pags. 8 e 9).

5 Albumina em p6, por naturovos. Disponivel em: < https://www.naturovos.com.br/produto/albumina-naturovos-1kg-20>. Acesso em 13
de jun.2023.

® WAITZBERG, D. L. Nutrigdo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 3* edigdo. S&o Paulo: Editora Atheneu, 2006.

" BRASIL. Manual de terapia nutricional na atengéo especializada hospitalar no ambito do Sistema Unico de Sadde — SUS [recurso
eletrdnico]/Ministério da Saude, Secretaria de Atengdo a Salde, Departamento de Atengdo Especializada e Tematica. Brasilia:
Ministério da Sadde, 2016. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf>. Acesso em: 13 jun.2023.

8 LYSEN, L.K e ISRAEL, D.A. Nutri¢do no controle de massa corporal. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L.
Krause, alimentos, nutricéo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.

® CUPPARYI, L at al. Doengas renais. In: CUPPARI, L. Guias de Medicina Ambulatorial e Hospitalar da EPM — UNIFESP - Escola Paulista
de Medicina; nutricéo clinica no adulto 32 edicéo. Barueri-SP : Manole, 2014, 577p.
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6. Informa-se que a formula modificada para nutricédo enteral e oral Novasource® REN
possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

7. Em relacdo ao registro de suplementos alimentares na ANVISA, informa-se que
somente aqueles que contém enzimas ou probidticos devem ter, obrigatoriamente, registro. Os
demais suplementos sdo dispensados dessa exigéncia. Ou seja, seguem um rito administrativo
simplificado que facilita seu acesso ao mercado. Em contrapartida, os fabricantes precisam declarar
que atendem as regras e comunicar o inicio da fabricacéo ou importagéo®1t,

8. Salienta-se que 0s 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 Administracéo Publica.

9. Ressalta-se que suplementos alimentares industrializados como as opgdes prescritas
ou similares ndo integram nenhuma lista oficial para disponibilizacdo pelo SUS, no &mbito do
municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

10. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publlca do Estado do Rio de Janeiro (Num.
57335257 - Pags. 21 e 22, item “VIII 7, subitem “b” e “e”) referente ao fornecimento de “...outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia do Autor...”, vale ressaltar que nao é recomendado o provimento de novos itens sem emissao
de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRA NI1ZZO
Nutricionista
CRN4: 97100061
ID. 4216493-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D.436.475-02

0 BRASIL.ANVISA. Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 13 jun. 2023.

1 Lista de ingredientes (constituintes) autorizados para uso em suplementos alimentares. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Disponivel em:< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/ingredientes>. Acesso em: 13 jun. 2023.
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