Secretaria de
Saude

&

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2424/2024
Rio de Janeiro, 17 de junho de 2024.

Processo n° 0859418-85.2024.8.19.0001
ajuizado por , representado
por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto as
opcdes de suplementos alimentares (Nutren® Protein ou Nutridrink Protein ou Trophic Basic®) ou
a férmula modificada para nutricédo enteral e oral (Immax®)

| - RELATORIO

1. Em documento médico (Num. 118451627 - Pag. 5), emitido em 03 de maio de 2024
pelo médico ------------------------ , em impresso da Rede Sarah de Hospitais de Reabilitacdo, relata
que o Autor, atualmente com 51 anos de idade, com histérico de doenga neuromuscular progressiva
com primeiros sintomas notados em julho de 2022. O quadro inicialmente afetou a musculatura de
membro inferior direito e posteriormente 0s quatro membros, evoluindo com acometimento motor
difuso e hoje apresenta achados clinicos e neurofisiolégicos compativeis com o diagnéstico de
esclerose lateral amiotrofica (ELA). Segundo o médico assistente, do ponto de vista funcional, o
Autor apresenta disfagia com sialorreia, preenchendo os critérios de faléncia nutricional, com perda
de peso de 23% desde o inicio dos sintomas.

2. Em relatorio nutricional (Num. 118451627 - Pag. 6), emitido em 07 de maio de 2024,
pela nutricionista --em impresso da Rede Sarah de Hospitais de Reabilitacéo,
consta que o Autor “é acompanhado pela equipe de nutricdo desta instituicdo devido a perda
ponderal progressiva e importante (peso atual — 43,7 kg; % perda ponderal — 43% - perda grave).
Possui diagndstico de desnutricdo, segundo o padréo para OMS. O paciente devera realizar, ao
longo do dia, cerca de 6 refeigdes (desjejum, colacdo, almogo, jantar e ceia), em intervalos regulares
3/3 horas, a dieta deve ser composta por alimentos variados e todos os grupos. Considerando a
gravidade da doenca de base, recebeu a indicacdo de via alternativa para alimentacéo e uso de
suplemento hipercal6rico e hiperproteico. Desta forma indicamos o uso de produto hipercalérico e
hiperproteico, disponivel no mercado como “Nutren Protein ou Nutridrink Protein ou Trophic
Basic ou Immax ”, na quantidade de 132g/dia (3 colheres medidas — 4 vezes/dia) ou 3,96g/més ou
9,9 latas/més. Com base nestas informacdes, solicitamos o fornecimento do suplemento conforme a
prescricdo acima. O paciente devera fazer uso deste produto por 6 meses, quando sera reavaliada
a indicagdo do mesmo”.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolu¢cdo 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
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fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composi¢édo
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 manuten¢do dos tecidos, 6rgaos
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 Saude, suplemento alimentar é
0 produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentacéo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos,
isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose lateral amiotréfica (ELA) é uma doenga do sistema nervoso,
degenerativa e incapacitante, caracterizada por perda de neurénios motores no cortex, tronco cerebral
e medula espinhal. De causa e patogénese ainda desconhecidas, tém sido sugeridos mecanismos
etiopatoldgicos diversos: morte celular por agressdo autoimune nos canais do calcio e incremento do
calcio intracelular, infeccdo viral, estresse oxidativo, dano por radicais livres, neurotoxicidade por
glutamato e disfuncdo das mitocondrias ou dos mecanismos de transporte axonal. A doenca evolui
causando debilidade e atrofia progressiva da musculatura respiratdria e dos membros, espasticidade,
distdrbios do sono, estresse psicossocial e sintomas de origem bulbar como disartria e disfagia,
podendo finalmente resultar em morte ou ventilagdo mecanica permanente®. Os principais sinais e
sintomas da ELA podem ser reunidos em dois grupos sinais e sintomas resultantes diretos da
degeneracdo motoneuronal: fraqueza e atrofia, fasciculacfes e cdibras musculares, espasticidade,
disartria, disfagia, dispneia e labilidade emocional; sinais e sintomas resultantes indiretos dos
sintomas primarios: distarbios psicol6gicos, distrbios de sono, constipacdo, sialorreia,
espessamento de secrecdes mucosas, sintomas de hipoventilagéo cronica e dor?.

2. Disfagia é qualquer dificuldade na efetiva condugdo 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 & desnutrigéo e & desidratacéo
por inadequacdo dietética e em razdo da consisténcia dos alimentos®.

3. Perda de peso é importante causa de internacdo hospitalar, pois pode fazer parte do
quadro clinico de doencas sistémicas avangadas, simbolizar primeiro sintoma de malignidade ou
manifestacdo de doencas psiquiatricas. Independente da causa de base ha correlacdo entre perda de
peso e aumento da morbimortalidade. Perda de peso significativa (perda ponderal) pode ser definida
como perda maior que 5,0% do peso habitual no periodo de seis a 12 meses (sindrome consumptiva).

ICASSEMIRO, Cesar Rizzo e ARCE, Carlos G. Comunicago visual por computador na esclerose lateral amiotréfica. Arq. Bras.
Oftalmol. 2004, vol.67, n.2, pp. 295-300. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-
27492004000200020& Ing=pt&nrm=iso&tIng=pt.> Acesso em: 17 jun. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n° 13, de 13 de agosto de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Esclerose Lateral Amiotréfica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria_conjunta_pcdt_ela.pdf
>. Acesso em: 17 jun. 2024.

3 Sociedade Brasileira de Geriatria e Gerontologia. | Consenso Brasileiro de Nutrigdo e Disfagia em Idosos hospitalizados, 2011, 126p.
Disponivel em: <https://shgg.org.br/wp-content/uploads/2014/10/Consenso_Brasileiro_de_Nutricaol.pdf >. Acesso em: 17 jun. 2024.
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As principais causas de perda de peso isolada sdo: cancer, distlrbios psiquiatricos, doencas do
aparelho digestério, endocrinopatias, afecces reumaticas, infecgdes e origem indeterminada®.

4. A desnutricdo é caracterizada como uma condicao patoldgica decorrente da falta de
energia e proteinas, em variadas proporcdes. A desnutricdo esta relacionada ao aumento das taxas de
morbidade, mortalidade e reinternacdo, principalmente de pacientes idosos, sendo fundamental a
avaliacdo precoce do estado nutricional para reversdo desse quadro. A desnutricdo proteico-
calorica apresenta como condicionantes biol6gicos a deficiéncia energética e proteica com reducéo
de massa muscular e adiposa. Os grupos mais vulneraveis sao o dos idosos e 0 das criancas menores
de cinco anos, causando atraso no crescimento e desenvolvimento. Pode apresentar-se sob forma
leve, moderada ou grave e, quanto a cronologia, pode ser pregressa (déficit de crescimento) ou
recente®.

DO PLEITO

1. De acordo com a fabricante Nestle®, Nutren Protein® é um langamento inovador e
descomplicado para quem precisa de foco e energia no seu dia a dia. E um suplemento alimentar com
uma combinag&o unica de Whey Protein, Cafeina e Vitaminas & Minerais. Além disso, é zero adi¢éo
de aclcares. Modo de preparo: 2 colheres de sopa cheias (31,5g) em 1 copo (180 ml) de leite
desnatado, misturar bem até a completa dissolu¢do. Sabores baunilha, chocolate e banana.
Apresentacdo: latas de 400g.

2. Segundo fabricante Danone’, Nutridrink Protein pé trata-se de suplemento
alimentar em po para nutricdo oral, isento de gluten, lactose e sacarose, com 18g de proteina por
dose. Apresentacdo: latas de 350g (versdo sem sabor). Modo de preparo para 1 dose: 3 colheres-
medida (60g) em 100ml de agua, misture bem e complete com mais 50ml de 4gua. Colher-medida:
20g. Apresentacdo: latas de 350g e 700g.

3. De acordo com fabricante Prodiet®, Trophic Basic® trata-se de férmula
nutricionalmente completa em pd, densidade calérica 1.0 a 1.5 Kcal/mL. Distribuicdo energética:
proteina (15%), carboidrato (55%) e lipidios (30%). Indicado para pacientes com distarbios
alimentares, doengas neuroldgicas ou em recuperagdo, risco nutricional e situagGes de nutricéo
enteral prolongada. Dilui¢do para o preparo de 250ml: 1,0 kcal/ml = 7 medidas + 200 ml &gua; 1,2
kcal/ml = 9 medidas + 190 ml &gua e 1,5 kcal/ml = 11 medidas + 175 ml agua. Apresentacao:
embalagem de 400g, 800g e 2,07kg; sabor baunilha.

4, Segundo o fabricante Prodiet®, Immax® trata-se de férmula modificada para nutrigdo
enteral e oral, hiperproteico e acrescido de L-leucina, importantes no crescimento muscular. Indicado
para pacientes oncolégicos, alteracdes no apetite e no paladar e necessidade elevada de proteinas.

4PINHEIRO, K. M. K. Et al. Investigagdo de sindrome consumptiva. Arquivo Médico dos Hospitais da Faculdade de Ciéncias Médicas
da Santa Casa de S&o Paulo, 2011. Disponivel em:

< https://arquivosmedicos.fcmsantacasasp.edu.br/index.php/AMSCSP/article/view/318 >. Acesso em: 17 jun. 2024.

5 Biblioteca Virtual em Satde (BVS). Descritores em Ciéncias da Satde (DeCS). Desnutrigdo. Disponivel em:

< https://decs.bvsalud.org/ths?filter=ths_termall&qg=desnutri%C3%A7%C3%A30 >. Acesso em: 17 jun. 2024.

® Nestlé Brasil. Nutren Protein. Disponivel em: < https://www.nutren.com.br/protein/produtos/nutren-protein-baunilha >. Acesso em: 17
jun. 2024.

" Nutridrink. Nutridrink Protein p6. Disponivel em: <https://www.nutridrink.com.br/produtos/details/nutridrink-protein-sem-sabor-
700g>. Acesso em: 17 jun. 2024.

8 Prodiet. Trophic Basic®. Disponivel em: <https://prodiet.com.br/produtos/trophic-basic-enteral-400g-800g-e-207kg/ >. Acesso em: 17
jun. 2024,

9 Prodiet, Immax. Disponivel em: < https://prodietnutrition.com/produtos/immax-po/>. Acesso em: 17 jun. 2024.
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Densidade cal6rica: 1 kcal/mL. Distribuicdo energética: 25% de proteina, 54% de carboidratos e 21%
de lipidios. Isenta de sacarose e gluten. Apresentacdo: latas de 350g e 700g.

111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre informar que a utilizacdo de suplementos alimentares industrializados
esta indicada quando o individuo é 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 desnutricdo)®.

2. Salienta-se que em quadros graves de desnutrigdo torna-se muito dificil atingir o
adequado aporte nutricional somente através da ingestdo de alimentos in natura, em decorréncia de
diversas alteragcGes metabolicas desencadeadas, sendo frequentemente necessaria a suplementagao
com produtos industrializados.

3. Quanto ao estado nutricional do Autor, em documento nutricional (Num.
118451627 - P4g. 6) foi informado diagnoéstico de desnutricdo e que 0 mesmo apresenta “perda
ponderal progressiva e importante (peso atual — 43,7 kg; % perda ponderal — 43% - perda grave”.
Diante do exposto, tendo em vista o quadro clinico do Autor, ELA, disfagia e desnutricéo, € viavel
0 uso de suplemento alimentar para o Autor como as op¢des de marcas prescritas e pleiteadas
(Nutren® Protein ou Nutridrink Protein ou Trophic Basic®) ou da férmula para nutricéo enteral
(Immax®).

4. Convém destacar que em relatério nutricional (Num. 118451627 - P4g. 6) néo
consta o plano alimentar habitual do Autor (alimentos consumidos ao longo de um dia e suas
quantidades em medidas caseiras ou gramas, bem como horarios). A auséncia dessas informacoes
nos_impossibilita_inferir_sequramente acerca da guantidade de suplementac8o nutricional
industrializada prescrita, se suficiente ou insuficiente as necessidades nutricionais do Autor.

5. A titulo de elucidacdo, a quantidade prescrita das opc¢des de suplemento nutricional
ou da férmula para nutri¢do enteral (3 colheres medidas — 4 vezes/dia - Num. 118451627 - Pag. 6),
proporcionaria ao Autor o seguinte adicional energético diério:

e Nutren® Protein — 472 kcal; ou

e Nutridrink Protein — 992 kcal; ou
e Trophic Basic® - 408 kcal; ou

o Immax® - 420 kcal.

6. Destaca-se que individuos para os quais sdo prescritos suplementos nutricionais
industrializados, com o objetivo de manter ou recuperar adequado estado nutricional, necessitam de
reavaliacOes periodicas, visando verificar a evolugdo, involucdo ou estabilizacdo do quadro, as
quais norteiam a continuidade, alteracdo ou interrupgdo da terapia inicialmente proposta. Foi
informado que o periodo de utilizacdo do suplemento ou da dieta enteral industrializada seria pelo
periodo de 6 meses (Num. 118451627 - P4g. 6).

7. Informa-se que as opgdes de suplementos alimentares pleiteadas (Nutren® Protein
ou Nutridrink Protein ou Trophic Basic®) e a formula modificada para nutricéo enteral e oral
(Immax®), possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

0 WAITZBERG, D. L. Nutrigdo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 3* edigcdo. Sao Paulo: Editora Atheneu, 2006.
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8. Acrescenta-se que os processos licitatorios obedecem a descri¢ao do produto e ndo
a marca comercial, bem como a op¢do mais vantajosa para a administracdo publica, permitindo a
ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitagcdes e
contratos da Administracdo Publica.

9. Cumpre informar que suplementos alimentares e férmulas enterais
industrializadas n&o_integram nenhuma lista para dispensacdo pelo SUS, no ambito do
municipio e do estado do Rio de Janeiro.

10. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
118451626 - P4g. 15, item “VIII — DO PEDIDO ”, subitem “c” e “f”) referente ao fornecimento dos
suplementos prescritos “...oem como outros medlcamentos, produtos complementares e acessorios
que se facam necessarios ao tratamento da moléstia do autor...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o provimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade destes,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco
a saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FABIANA GOMES DOS SANTOS
Nutricionista
CRN4 12100189
ID. 5036467-7

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