Nota Técnica 502393

Data de conclusao: 23/04/2026 20:03:39

Paciente

Idade: 74 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Jaru/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: 22 Vara Civel de Jaru

Tecnologia 502393

CID: Z51.5 - Cuidado paliativo
Diagnéstico: cuidado paliativo
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Descricao: formula nutricional

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: formula nutricional

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: contempla
procedimentos relacionados a terapia nutricional enteral, como avaliagao nutricional, prescricao
e administracao de dieta em ambiente assistencial, bem como procedimentos para acesso
enteral (ex.: sonda ou gastrostomia), n&o incluindo, de forma obrigatéria, o fornecimento de
formulas nutricionais industrializadas para uso domiciliar.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: férmula nutricional
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: formula nutricional

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A tecnologia pleiteada consiste em
formula para nutricdo enteral, nutricionalmente completa, com densidade cal6rica de 1 kcal/mL,
isenta de fibras, lactose e gluten. Apresenta composicdo com aproximadamente 15% de
proteinas, 55% de carboidratos e 30% de lipidios, além de conter vitaminas, minerais e
oligoelementos. Possui osmolaridade de aproximadamente 220 mOsm/L, sendo indicada como
fonte exclusiva de nutricdo. Esta disponivel na forma liquida, para uso nos volumes de 500 mL
e 1000 mL (2).

A formula padrao para nutricdo enteral consiste em preparacdes que atendem aos requisitos
de composicao de macronutrientes e micronutrientes, estabelecidos com base nas
recomendacdes para a populacdo. Podem ser apresentadas na forma liquida ou em pé, em
sistema aberto ou fechado, e séo destinadas ao uso de adultos e criangas, conforme as
caracteristicas de cada produto. As férmulas nutricionais padrao sdo as mais utilizadas por
individuos que necessitam de suplementacao nutricional via oral ou enteral. Sua composicao &
indicada para pessoas clinicamente estaveis e com a funcdo do sistema digestorio pouco
alterada ou inalterada (3).

A férmula padrao para nutricdo enteral € definida pelas seguintes caracteristicas segundo a
ANVISA (4): obrigatoriamente deve conter proteinas, lipidios, carboidratos, vitaminas e
minerais. As proteinas, de origem animal e/ou vegetal e presentes na forma intacta, devem
corresponder a 10% a 20% do valor energético total (VET). Os lipidios devem representar entre
15% e 35% do VET, observando limites especificos: a soma dos acidos graxos laurico,
miristico e palmitico deve ser <10% do VET; os acidos graxos trans <1%; os monoinsaturados
<20%; os poli-insaturados n-6 entre 2% e 9%; os poli-insaturados n-3 entre 0,5% e 2%; e a
soma de 4cidos graxos eicosapentaenoico (EPA) e docosahexaenoico (DHA) <100 mg por 100
kcal. Os carboidratos devem compor de 45% a 75% do VET, podendo ser fornecidos por
ingredientes em forma intacta ou hidrolisada.

Em busca as bases de dados cientificas, em abril de 2026, nao foram localizados estudos que
comparem diferentes apresentacdes de férmulas padrao para nutricdo enteral (liquida versus
pd) em pacientes em cuidados paliativos.
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No contexto dos cuidados paliativos, as evidéncias cientificas disponiveis, apesar de serem de
qualidade baixa devido as limitacbes de se conduzirem estudos metodologicamente robustos
nesse cenario, ndo apoiam a indicag¢ao rotineira de alimentacéo por via enteral, uma vez que
essa intervencéo provavelmente ndo modifica desfechos como infecgéo, faléncia de 6rgéaos,
tempo de internacéo hospitalar e mortalidade (5-7). A depender da doenca de base, algumas
recomendacgdes sugerem suporte nutricional apenas se a expectativa de vida exceder alguns
meses a um ano (8). Em situacdes selecionadas, a nutricdo enteral pode contribuir para a
manutencdo do estado nutricional e da qualidade de vida, sem que haja evidéncia de
superioridade entre diferentes férmulas nutricionais industrializadas ou recomendacao quanto
ao uso de marcas especificas (6). Assim, diretrizes clinicas reconhecem e enfatizam que a
indicacdo deve ser individualizada, considerando o prognéstico, a fase da doenca e os
objetivos do cuidado (6,5).

Em estudo prospectivo que avaliou 65 pacientes com doencga grave e disfagia em contexto de
cuidados paliativos, observou-se maior probabilidade de desfechos clinicos desfavoraveis
associados a alimentacao por via enteral. Especificamente, a nutricdo enteral por sonda esteve
associada a maior risco de pneumonia (OR ajustado = 19,28; p < 0,01) e de depressao (OR
ajustado = 17,25; p < 0,01), sem demonstracao de beneficio em mortalidade, que apresentou
tendéncia a aumento sem significancia estatistica. Os achados sugerem que a escolha da via
de alimentacao deve ser individualizada, com consideracao dos potenciais riscos e beneficios,
especialmente em pacientes em fase avancada de doenca (7).

Por tratar-se de um produto alimentar, ndo esta sujeito a regulacao de precos, conforme Lei n°
10.742/2003, portanto, ndo ha base oficial de valor para estimar o custo. Ademais, ndo foram
anexados orcamentos aos autos.

N&o foram localizados estudos de custo-efetividade acerca da tecnologia no contexto em tela.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: a férmula nutricional enteral padrao visa
garantir aporte adequado de nutrientes, contribuindo para a manutengao do estado nutricional
e da qualidade de vida. Nao se espera beneficio adicional relacionado ao uso de marca
comercial especifica em relacéo a formulas equivalentes.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: formula nutricional
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A indicagcdo de terapia nutricional enteral no cuidado paliativo deve ser
individualizada, conforme o progndstico, a fase da doenca e os objetivos do cuidado, uma vez
que a evidéncia cientifica ndo demonstra beneficio consistente em desfechos clinicos como
infeccao, faléncia de érgéos, tempo de internacao hospitalar, mortalidade e recuperacao do
estado nutricional. Além disso, ndo ha evidéncia de superioridade de formula nutricional padrao
de marca especifica em relacao a outras op¢des nutricionalmente equivalentes.

No caso em tela, os documentos anexados, nao apresentam descricao detalhada da doenca
de base ou do quadro clinico atualizado que permita avaliar, de forma adequada, a
indispensabilidade, a via de alimentacéo e a escolha da férmula prescrita.

Ressalta-se, ainda, que o insumo pleiteado nao integra, de forma obrigatéria, o rol de cobertura
da saude suplementar para uso domiciliar, ndo estando demonstrados elementos de
excepcionalidade que justifiquem o fornecimento nos termos requeridos.
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Por fim, destaca-se que, embora a indicacao de suporte nutricional seja pertinente do ponto de
vista clinico, sua necessidade pode ser atendida por diferentes alternativas nutricionais
padronizadas e disponiveis no sistema publico de saude, ndo havendo elementos que
sustentem a obrigatoriedade de fornecimento da férmula especifica pleiteada.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RO - Rondbnia
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Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoées: Inicialmente, cabe observar que Fresubin® Original constitui produto
designado por sua marca comercial, em desacordo com os Enunciados n° 12, 15 e 67 das
Jornadas de Direito da Saude do Conselho Nacional de Justica. Por essa razao, a tecnologia
pleiteada sera referida neste documento por seu respectivo descritivo genérico, qual seja:
formula nutricional enteral normocalérica (padrao).

Conforme receita médica (Num. 129775438 - Pag. 2), datada de julho de 2025, a parte autora
encontra-se em uso de dieta enteral industrializada, sendo prescrita a formula padréao
Fresubin® Original, com volume inicial de 130 mL, administrado 6 vezes ao dia, e necessidade
de progressao para atingir o valor energético total (VET) n&o especificado. Consta que a
paciente ja utilizou previamente outras formulas nutricionais (nomes comerciais: Fresubin HP
Energy, Fresubin Energy Fibre e Nutren Just Protein), todas com boa aceitacéo durante terapia
nutricional enteral anterior a gastrostomia. Em laudo adicional, de julho de 2025 (Num.
129775438 - Pag. 1), € descrito histérico de internagdo prolongada em unidade de terapia
intensiva e alimentagao parenteral por condicéo de saude ndo mencionada.

Ressalta-se que ndo ha, nos documentos anexados aos autos, descricdo da doenca de base
ou do quadro clinico atual que fundamente a indicacdo de cuidados paliativos (CID Z51.5), o
que limita a adequada compreensao do contexto clinico e da necessidade da terapia nutricional
prescrita.

Consta carta-resposta da operadora de saude (Num. 129775439 - P4g. 3), datada de setembro
de 2025, com negativa de cobertura para o fornecimento da dieta enteral Fresubin® Original,
sob a justificativa de auséncia de previsao no Rol da ANS e exclusao contratual para itens de
uso domiciliar. Adicionalmente, a operadora esclarece que a assisténcia domiciliar configura
modalidade de atencdo ambulatorial, composta por agdes de promog¢ao, prevencéao, tratamento
e reabilitacdo realizadas no domicilio, ndo havendo obrigatoriedade de cobertura contratual
para os itens solicitados nesse contexto.

A presente nota técnica versara sobre o uso de férmula nutricional enteral industrializada para
cuidados paliativos.

Os cuidados paliativos consistem em uma abordagem assistencial voltada a promog¢ao da
qualidade de vida de pacientes com doengcas graves, progressivas e potencialmente
ameacadoras a vida, com foco na prevencdo e no alivio do sofrimento, por meio da
identificacéo precoce, avaliacdo e tratamento adequado de sintomas fisicos, psicossociais e
espirituais. Nesse contexto, o suporte nutricional pode ser considerado como parte do cuidado
integral, quando clinicamente indicado, com o objetivo de manutencdo do estado geral e
conforto do paciente (1).
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