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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Claudio

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006134

IDADE: 42 anos Sexo: Masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10: G12.2

PEDIDO DA ACAO: Suplemento Isosource Soya, Nutri Enteral Soya, Pleni
S, Trophic Basic ou Ensure.

FINALIDADE / INDICACAO: Paciente com E.L.A., possui dificuldades

permanente e progressiva para deambular, disartria, alimentacdo através

gastrostomia.
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 76.713, 80.683
Il —- PERGUNTAS DO JUiZO:

Proceda a elaboracdo de Nota Técnica acerca do medicamento pleiteado

para a condicdo que acomete o autor, eventual existéncia de alternativas
fornecidas pelo SUS
lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo médica datada de 25/09/2023, 20/03/2024,

trata-se de paciente de 42 anos com diagndstico de doenca do neurdnio

motor esclerose lateral amiotrofica. Apresenta tetraplegia, dispneia,
disartria, disfagia com perda ponderal > 20kg. Sem condi¢cbes de
exercer atividades laborais. Em uso de Riluzol 50mg/BIPAP e
gastrostomia para alimentacdo, com melhora do quadro clinico apés
inicio de dieta enteral, sem outras medidas nutricionais adotadas
anteriormente. Necessita dieta trophic 1.5, 300ml de 6/6 horas continuo,
totalizando 54 litros/més, pois sem a nutricao pode haver perda de peso
e massa muscular a desnutricdo caldrico protéica leva a reducédo da
iImunidade e escaras.

A doenca dos neurbnios motores (DNM), também conhecida como
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esclerose lateral amiotréfica (ELA), € uma desordem neurodegenerativa

fatal eincomum do sistema motor em adultos. Ocorrendo ao longo da vida

adulta, com o pico de incidéncia entre os 50 e os 75 anos de idade, sendo
mais frequente nos homens na proporcédo de 3:2. Tem como 0S Unicos

fatores de risco estabelecidos a idade e o histérico familiar. Embora a

etiologia da DNM seja desconhecida, as evidéncias atuais sugerem que

multiplos fatores de interacdo contribuem para a lesdo dos neurénios motores

(NM). Acredita-se que, por ocasido do primeiro sintoma, mais de 80%

dos NM ja tenham sido perdidos. Os sintomas sao diversos e desafiadores

para o paciente e o clinico. O quadro clinico reflete a perda de neurdnios
do sistema motor do coOrtex ao corno anterior da medula. Os sinais
fisicos desse disturbio incluem achados de ambos NM superiores (NMS)

e NM inferiores (NMI). Os achados fisicos tem relacbes com as

diferentes topografias da degeneracdo dos nucleos motores: bulbar,

cervical ou lombar, sendo os sinais e sintomas reunidos em dois grupos
resultantes:

- diretos da degeneracdo motoneuronal: fraqueza, atrofia,

fasciculagbes, cadibras musculares, espasticidade, disartria, disfagia,

dispneia e labilidade emocional;

- indiretos dos sintomas primarios: constipacdo, sialorreia, sintomas de
hipoventilagdo crbnica, espessamento de secre¢des mucosas, dor e distarbios
psicoldgicos e de sono.

N&o existe até o momento intervencao terapéutica ou médica que
possa curar ou mesmo interromper a progressao da DNMI. O foco do
tratamento é na terapia sintomética, reabilitadora e paliativa, com o
objetivo geral de otimizar a qualidade de vida, inclusive com abordagem
de suporte respiratério e treinamento muscular inspiratério; suporte
ventilatério, nutricional e uso de drogas. Existe um consenso clinico de
gue os cuidados multidisciplinares devem ser prestados quando
disponiveis conforme as recomendacdes do Centro Nacional de
Referéncia Clinica (NICE) do Reino Unido.

No SUS, desde de 2011, o tratamento suportivo destes casos, foi
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instituido pelo Ministério da Saude por meio do Programa Melhor em Casa.
Este programa é indicado para pessoas que estando clinicamente
estaveis, necessitam de atencdo a saude em situacao de restricdo ao
leito ou ao lar, temporaria ou definitiva, ainda que se apresentam em grau
de vulnerabilidade na qual a atencdo domiciliar € considerada a oferta
mais oportuna para tratamento, paliacao, reabilitacdo e prevencéo de
agravos, visando a ampliacdo de autonomia do usuério, familia e
cuidador. A inclusdo no Programa, se pela unidade de saude que dara os
encaminhamentos pertinentes, de modo a melhor atender as necessidades
apresentadas, incluindo o acompanhamento multiprofissional.

A TNE por sondas ou ostomias, consiste de procedimentos que
permitem a administracdo de nutrientes, na forma liquida, pelo trato
digestivo por via oral, sondas ou ostomias, visando manter e/ou
recuperar o estado nutricional do paciente. Indicada para individuos
com alteracdo metabdlica ou fisiolégica que cause mudancas restritivas
ou suplementares em sua alimentacdo relacionadas a utilizacéo
bioldgica de nutrientes ou a via de consumo alimentar (enteral ou
parenteral). A terapia alimentar, nos casos de necessidades alimentares
especiais, difere muito conforme o tipo de alteracdo fisioldégica e
metabodlica de cada individuo. Nesse sentido, uma atencao nutricional
bem planejada pode suprir as necessidades nutricionais do individuo,
sob os aspectos qualitativo e quantitativo, bem como sob a forma de
administracao dos alimentos. Por isto esta terapia deve ser orientadas
por nutricionista, guem determinara o tipo e volume de dieta necessario
a cada caso. Os pacientes que mais demandam a TNE séo, além dos
desnutridos, os em risco nutricional e os com doencas que resultam na
impossibilidade de mastigacao e degluticdo, como no AVE, cancer de
cabeca, pescoco ou esOfago, doencas neurologicas em estagios
avancados. Frequentemente, nestas situacdes, ha indicacdo de TNE
prolongada, sem necessidade de manutencao da internacao hospitalar,

por estabilizacdo clinica do paciente, sendo a terapia nutricional enteral
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domiciliar mais indicada. No Brasil, o uso de dietas artesanais e/ou
semiartesanais € incentivado para individuos sob cuidados no
domicilio.

O Sistema Unico de Satde (SUS), ndo trata as dietas e insumos
como medicamentos, assim n&o existe no SUS legislagdo nacional
determinando o fornecimento de dieta industrializada para uso
domiciliar. A Politica Nacional de Alimentacdo e Nutricdo (PNAN) confere
institucionalidade a organizacdo e oferta dos cuidados relativos a
alimentacao e nutricdo, bem como ressalta o papel do SUS na agenda
de seguranca alimentar e nutricional e na garantia do direito humano a
alimentacdo adequada e saudavel. Nesse contexto, destaca-se que o
cuidado alimentar deverd, sempre que possivel, ser realizado por meio
de técnicas dietéticas especificas que utilizam os alimentos como base
da dieta do individuo, mesmo que portadores de necessidades
especificas. Excepcionalmente em situacédo cientificamente justificada,
gquando esgotadas todas as outras alternativas terapéuticas, existem
diretrizes regulatorias loco-regionais, como a de Belo Horizonte, para
regulamentar a disponibilizacdo de dieta industrializada.

As dietas enterais variam quanto a seu tipo em artesanal ou
industrial. As dietas artesanais s&o produzidas diariamente em
condicdes rigorosas de higiene, sob orientacdo de nutricionista, a partir de
produtos in natura, cozidos, ou néo, triturados e peneirados. Podem ser
indicadas para individuos estaveis clinicamente, com doengas crdnicas ou
em tratamento paliativo. Ndo ha evidéncias cientificas que mostrem
prejuizo na absorc¢cdo de nutrientes provenientes de formula nutricional
com alimentos na inexisténcia de disfungcbes absortivas no sistema
digestério e de doencas que demandam necessidades especiais de
nutrientes que ndo possam ser suprimidos nesta dieta. Contém proteinas,
vitaminas, carboidratos e sais minerais em propor¢do adequada as
necessidades estabelecidas. Apresentam como vantagem seu baixo

custo em relacdo as industrializadas, maior concentracao de
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probioticos antioxidantes e polifendis, diminuicdo da monotonia
alimentar e maior vinculagdo a familia e sensac¢éo de estar alimentado.
Devem ser a primeira opc¢ao para o uso domiciliar. Tem o inconveniente
de necessitar de manipulacdo em condicfes sanitarias adequadas para evitar
Sua contaminagao.

As dietas industrializadas séo regulamentadas pela ANVISA e
contém macro e micronutrientes em proporgdes padronizadas.
Apresentam custo mais elevado; maior controle de qualidade sanitaria;
composicdo quimica definida e maior comodidade de preparacao, se
comparadas a artesanal. Entretanto do ponto de vista de efeito nutricional
se comparadas, a dieta industrializadas e artesanais tém o0 mesmo
efeito, tal que podem ser usadas indistintamente.

Em maio de 2012, o Conselho Regional de Nutricdo do Parana
divulgou parecer comparando as dietas artesanais e industrializadas
para pacientes com necessidade de nutricdo enteral. Os autores
concluiram que ndo existem evidéncias de superioridade de uma formula
em relacdo a outra. Mesmo em dietas especiais, como no diabético ou
desnutrido, a dieta artesanal pode ser modificada e adequada as
necessidades especiais com o uso de soja. Do ponto de vista de efeito
nutricional se comparadas a dieta artesanal e industrializada tem 0 mesmo
efeito, de modo que podem ser usadas indistintamente, devendo, a
artesanal, ser a primeira opcao para o uso domiciliar.

Concluséo: trata-se de paciente de 42 anos com doenca do neurdnio motor:
esclerose lateral amiotréfica. Apresenta tetraplegia, dispneia, disartria,
disfagia com perda ponderal > 20kg. Sem condicbes de exercer
atividades laborais. Em uso de Riluzol 50mg/BIPAP e gastrostomia para
alimentacao, com melhora do quadro clinico apdés inicio de dieta enteral,
sem outras medidas nutricionais adotadas anteriormente. Necessita
dieta trophic 1.5, 300ml de 6/6 horas continuo, totalizando 54 litros/més,
pois sem a nutricdo pode haver perda de peso e massa muscular a

desnutricdo caldrico protéica leva areducédo da imunidade e escaras.
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A ELA é uma doenca neuro-degenerativa cronica, progressiva e
irreversivel, de mal prognéstico, com sobrevida média de 3-5 anos, néo
existindo, até o momento, intervencao terapéutica ou médica que possa
curar ou mesmo interromper sua progressdo. Cursa com fraqueza,
atrofia, fasciculagcbes, caibras musculares, espasticidade, disartria,
disfagia, dispneia e labilidade emocional, constipacéo, sialorreia, sintomas de
hipoventilagdo cronica, espessamento de secre¢des mucosas, dor e distarbios
psicolédgicos e de sono. Seu tratamento é suportivo, paliativo, reabilitador e
deve incluir ndo s6 o paciente, mas a familia/cuidador com o0 apoio
necessario para habilita-los a tornarem cada vez mais autbnomos para
os cuidados adequados ao paciente. Existe consenso clinico de que os
cuidados multidisciplinares devem ser prestados quando disponiveis
conforme as recomendacfes do NICE. O tratamento objetiva otimizar a
gualidade de vida, inclusive com suporte respiratério, nutricional e uso
de drogas.

Tal tratamento € realizado por meio do Programa Melhor em Casa
no SUS, indicado para pessoas clinicamente estaveis que necessitam
de atencdo a saude em situacao de restricdo ao leito definitiva, na qual
a atencdo domiciliar é considerada a oferta mais oportuna para
tratamento, paliacao, reabilitacdo e prevencado de agravos, visando a
ampliacdo de autonomia do usuario, familia e cuidador.

A terapia alimentar, nos casos de necessidades alimentares
especiais, difere muito conforme o tipo de alteragdo fisioldégica e
metabdlica de cada individuo. Nesse sentido, uma atencao nutricional
bem planejada pode suprir as necessidades nutricionais do individuo,
sob os aspectos qualitativo e quantitativo.

O SUS, néo trata as dietas e insumos como medicamentos, e nao
existe legislagdo nacional determinando o fornecimento de dieta
industrializada para uso domiciliar. A PNAN confere institucionalidade a
organizacao e oferta dos cuidados relativos a alimentacao e nutricao,

bem como ressalta o papel do SUS na agenda de segurancga alimentar e
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nutricional e na garantia do direito a alimentacdo adequada e saudavel.
Conforme parecer do Conselho Regional de Nutricdo do

Parana que comparou as dietas artesanais e industrializadas para

pacientes com necessidade de nutricdo enteral, ndo existem evidéncias

de superioridade de uma férmula em relagdo a outra. Do ponto de vista
de efeito nutricional se comparadas, a dieta artesanal e industrializada, tem

0 mesmo efeito podendo serem usadas indistintamente, devendo, a

artesanal, ser a primeira opcdo para o uso domiciliar. No Brasil, o uso

de dietas artesanais e/ou semi-artesanais é incentivado para individuos
sob cuidados no domicilio, como primeira escolha, ja que preparadade
forma adequada, pode vir a suprir as necessidades do paciente. Além
disto, apresenta o mesmo efeito nutricional da dieta industrializada, tem
maior concentracdo de probidticos, polifendis e antioxidante é mais
barata e se necessario pode, em sua formula, ser suplementada com
iInsumos industrializados.

Vale ressaltar que:

- 0 tratamento é suportivo, paliativo, reabilitador na ELA deve incluir néo
s6 o paciente, mas a familia/cuidador com o0 apoio necessario para
habilita-los a tornarem cada vez mais autbnomos para os cuidados
adequados ao paciente,

- no caso em tela ha indicacdo de TNE, por gastrostomia,

- em que pese a prescricdo de dieta industrializada, Isosource nao houve
tentativa de outro tipo de dieta, inclusive ndao ha contra-indicagao ao uso de
dieta enteral artesanal,

- conforme a literatura, ndao ha beneficios nutricionais do uso exclusivo de
dieta industrializada em substituicao a artesanal, pois se comparadas ambas
tém o mesmo efeito para fins de nutricio e a artesanal é mais rica em
compostos bioativos antioxidantes e mais barata, devendo ser a primeira
escolha no paciente em atencao domiciliar.

- O suplemento industrializado pode ser usado, a nivel de complementacgao
da dieta artesanal e/ou como suporte temporario, por um periodo curto

tempo até a recuperagao do quadro grave de desnutrigao.
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- O Programa Melhor em Casa, indicado para pessoas em situacdo de
restricdo ao leito ou ao lar, temporaria ou definitiva, na qual a atencao
domiciliar é considerada a oferta mais oportuna para tratamento, paliacéo,
reabilitacdo e prevencédo de agravos, como necessario neste caso.
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