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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1740/2023
Rio de Janeiro, 07 de agosto de 2023.

Processo n® 0803722-33.2023.8.19.0055,
ajuizado por| [

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas do 22 Vara
da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro quanto a suplemento
polivitaminico em pastilhas mastigaveis (Belt® + 23); a peptideos de colageno hidrolisado
(Collagen Advanced®); a suplemento vitaminico-mineral em capsulas (Belt + 23 Soft Max®);
e quanto suplemento alimentar a base de proteina do soro do leite (whey protein hidrolisado).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico e nutricional (Num. 68580171 - P4g. 1 e Num.
68580172 - P4g. 1), ndo datados, assinados pelo médico| |
I le pela nutricionista [,
em impresso do Hospital & Maternidade So Francisco e em impresso préprio, 0 autor com
diagndstico de hipertensao arterial sistémica, diabetes mellitus tipo Il e obesidade grau 111
(IMC = 41,33Kg/m?), serd submetido a cirurgia bariatrica e metabodlica por técnica de by pass,
em agosto de 2023. Foi enfatizado que em pacientes submetidos a cirurgias disabsortivas, pode
ocorrer desnutri¢do, e que com isso ha necessidade de suplementacdo proteica e de vitaminas e
minerais para “compensar as perdas (em média, 30g/dia/proteina) decorrentes da acentuada
disabsor¢do”. Consta que as recomendagdes para ingestdo proteica sdo “entre 60g a 120g/dia, no
minimo 1,5g/kg/dia do peso ideal”. Foi solicitado que o autor “utilize proteina em po isolada ou
hidrolisada fornecendo entre 20 e 30g de proteina por por¢ao de cerca de 30g de suplemento em
associacao ao polivitaminico fornecendo 100% da IDR de vitaminas e minerais. Uso continuo”.

No planejamento terapéutico elaborado para o autor, constam as seguintes prescrigdes:

e Até 30 dias de p6s-operatdrio:
- Suplemento polivitaminico em pastilhas mastigaveis da marca Belt®+23, na quantidade de 5
pastilhas/dia, totalizando 150 pastilhas, 1 embalagem/meés;
- Peptideos de colageno hidrolisado da marca Collagen Advanced®, na quantidade de 36g/dia,
2 latas/més.

e Ap06s 0 30° dia do pds-operatorio:
- Suplemento vitaminico-mineral em capsulas da marca Belt + 23 Soft Max®, na quantidade de
3 capsulas por dia, totalizando 90 capsulas, 1 embalagem/més, em uso continuo.
- Suplemento alimentar a base de proteina do soro do leite, whey protein hidrolisado, dos
fabricantes Essential Nutrition ou Vitafor ou Clean Whey ou Puravida ou Equaliv ou Dux, na
quantidade de 30g por dia, em uso continuo.

Foi citado o codigo da classificagdo internacional de doencgas CID 10 E66.0 (obesidade devida a
excesso de calorias).
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 63 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria do Ministério da Saude, de 06 de julho de 2000, nutri¢do enteral designa todo e qualquer

"alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou
combinada, de composicao 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 alimentagdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas
necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese
ou manutencao dos tecidos, 6rgédos ou sistemas".

2. De acordo com a Resolucéo n° 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, suplemento alimentar trata-se do 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.

DO QUADRO CLINICO

1. A obesidade é definida pela Organizagdo Mundial da Satide (OMS) como o grau
de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua relagdo
com varias complicacBes metabdlicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a
medida da obesidade em nivel populacional e na pratica clinica. O IMC é estimado pela relacéo
entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m?. Assim, a obesidade é definida como um
IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em termos de severidade em: IMC entre 30-
34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade
I11.1 A obesidade morbida é a situacdo em que o peso é duas, trés ou mais vezes acima do peso
ideal, sendo assim chamada porque esta associada com varios transtornos sérios e com risco de
morte. Em relagdo ao IMC, a obesidade mdrbida é definida por um IMC acima de 40,0 kg/m?2,

2. A cirurgia bariatrica ou cirurgia da obesidade é o conjunto de técnicas
cirurgicas, com respaldo cientifico, com ou sem uso de Orteses, destinadas & promog&o de redugéo
ponderal e ao tratamento de doencas que estdo associadas e/ou que séo agravadas pela obesidade®.
O by-pass gastrico é a técnica bariatrica mais praticada no Brasil, correspondendo a 75% das
cirurgias realizadas, devido a sua seguranca e, principalmente, sua eficicia. O paciente submetido
a cirurgia perde de 70% a 80% do excesso de peso inicial. Nesse procedimento misto, é feito o
grampeamento de parte do estdmago, que reduz o espaco para o alimento, e um desvio do intestino
inicial, que promove o aumento de hormdnios que dao saciedade e diminuem a fome. Essa
somatoria entre menor ingestdo de alimentos e aumento da saciedade é o que leva ao
emagrecimento, além de controlar o diabetes e outras doencas, como a hipertenséo arterial®.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengao Basica. Obesidade. Cadernos de Atengao
Basica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em: <http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad12.pdf >.
Acesso em: 07 ago. 2023.

2 FERRAZ, Edmundo Machado et al. Tratamento cirdrgico da obesidade mérbida. Rev. Col. Bras. Cir. Vol. 30, N° 2, Mar / Abr
2003. Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/rchc/a/NcGQjjnW3YFHWMFp97SPGSH/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 07 ago. 2023.

3 Sociedade Brasileira de Cirurgia Bariatrica. Consenso Bariatrico Brasileiro. Cirurgia bariatrica. Disponivel em:
<https://www.shchm.org.br/a-cirurgia-bariatrica/>. Acesso em: 07 ago. 2023.

4 Sociedade Brasileira de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica. Cirurgia Bariatrica - Técnicas Cirtrgicas. Disponivel
em:<https://www.sbcbm.org.br/tecnicas-cirurgicas-bariatrica/>. Acesso em: 07 ago. 2023.
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3. Apds a cirurgia bariatrica as deficiéncias nutricionais podem ocorrer pela menor
ingestdo de alimentos, devido a reducdo do estdbmago, e/ou pela diminui¢do da absor¢do dos
nutrientes — as quais podem variar conforme o tipo de cirurgia. A dieta individualizada e bem
orientada é a maneira mais adequada de manter os nutrientes em niveis desejaveis. No entanto,
em pacientes submetidos a cirurgia bariatrica, a restricdo do tamanho do estdmago, o desvio
intestinal e algumas intolerancias alimentares justificam a utilizacdo da suplementagéo
nutricional. Portanto, a utilizacdo de dosagens diérias adequadas de polivitaminicos/minerais é a
forma de garantir esse aporte®.

4. A hipertensado arterial sistémica (HAS) é uma condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos 6rgéos-alvo (coragéo, encéfalo, rins e
vasos sanguineos) e a alteracbes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e
sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores
de PA sistdlica > 140 mmHg e/ou de PA diastdlica > 90 mmHg®.

5. O diabetes Mellitus (DM) é um grupo de doengas metabdlicas caracterizadas por
hiperglicemia e associadas a complicacBes, disfungdes e insuficiéncia de varios 6rgaos,
especialmente olhos, rins, nervos, cérebro, coragao e vasos sanguineos. Pode resultar de defeitos
de secrecdo e/ou acdo da insulina, devido a destruicdo das células beta do pancreas (produtoras
de insulina), resisténcia a acdo da insulina, disturbios da secre¢do da insulina, entre outros’. A
classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela Associagdo Americana
de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM
tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Belt nutrition®, Belt® + 23 é um multivitaminico e
multimineral em pastilhas que atende 100% de suas necessidades didrias em quase todos os
nutrientes presentes na formula. Os minerais sao quelatos, o que favorece em até 90% a absorcéo.
Indicado para bariatricos, pois necessitam complementar vitaminas e minerais devido diminuigao
do processo absortivo, seletividade alimentar que pode ocorrer apés a cirurgia e diminuigdo do
volume alimentar, que pode resultar em deficiéncias de vitaminas e minerais por ndo ingerir 0s
nutrientes necessarios via alimentacdo. Nao contém acutcar. Modo de usar: ingerir 5 pastilhas ao
dia. Apresentacdo: frasco com 150 pastilhas mastigaveis.

5 Sociedade Brasileira de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica. A nutricdo antes da cirurgia. Disponivel em:<
https://www.shchm.org.br/nutricao/>. Acesso em: 07 ago. 2023.

® Sociedade Brasileira de Cardiologia. V1 Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 07 ago. 2023..

" BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de Atencéo Basica. Brasilia: Ministério da Saude,
2006. 64 p. — (Cadernos de Atencéo Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em: <
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diabetes_mellitus.PDF>. Acesso em: 07 ago. 2023.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2015-2016. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/2494325/mod_resource/content/2/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf >.
Acesso em: 07 ago. 2023.

9 Belt Nutrition. Belt + 23. Disponivel em:<https://www.beltnutrition.com.br/belt-23-morango-multivitaminico-e-multimineral>.
Acesso em: 07 ago. 2023.
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2. De acordo com o fabricante DUX, Collagen Advanced® trata-se de férmula
com peptideos bioativos de colageno e colageno hidrolisado Verisol®, com acido hialurénico.
Apresentacdo: embalagem com 540g. Contém 159 de colageno por dose.

3. De acordo com o fabricante Belt nutrition'!, Belt + 23 Soft Max® ¢
multivitaminico e multimineral em céapsulas gelatinosas que atende até 1.000% das suas
necessidades diarias. E um dos mais completos e balanceados do mercado, possui vitaminas e
minerais em alta concentragdo para repor as insuficiéncias no organismo. Na forma de capsulas
gelatinosas, pratico e facil de ingerir. Os minerais sdo guelatos e ainda as vitaminas sdo na forma
ativa, dessa forma, o organismo aproveita melhor cada nutriente ingerido.

4. Whey protein é o nome do produto composto por proteinas sollveis do soro do
leite. As fragdes, ou peptideos do soro, sdo constituidas de: beta-lactoglobulina (BLG), alfa-
lactoalbumina (ALA), albumina do soro bovino (BSA), imunoglobulinas (Ig’s) e
glicomacropeptideos(GMP). Seus beneficios sobre o ganho de massa muscular estéo relacionados
ao perfil de aminoacidos, principalmente da leucina (um importante desencadeador da sintese
protéica), a rapida absorcéo intestinal de seus aminoacidos e peptideos e a sua agdo sobre a
liberagdo de horménios anabdlicos, como a insulina*?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Ressalta-se que pacientes submetidos a cirurgia bariatrica, como o caso do
autor, estdo sujeitos a quadro de desnutricdo proteica ou energético-proteica, seja pela reducao da
capacidade de ingestéo ou absorcdo de proteinas, ou por questdes comportamentais. Ademais a
elevada restricdo caldrica leva & perda de massa gorda e de massa magra, sendo relevante
preferenciar ingestdo de proteinas de alto valor biol6gico®.

2. A necessidade de ingestdo proteica ap6s a cirurgia pode variar de 60-90g/dia ou
1,0-1,5g/kg de peso ideal/dia, dependendo do tipo de cirurgia realizada. No poés-operatério, a
insercdo de suplementos fonte de proteinas pode prevenir a perda de massa magra. Nesse
contexto, em pacientes bariatricos pode estar indicado o uso do tipo de suplementos
proteicos, como os prescritos (whey protein hidrolisado ou base de peptideos de colageno -
Num. 68580171 - P4g. 1 e Num. 68580172 - P4g. 1), para auxiliar adequagéo dos requerimentos
proteicos diarios®.

3. Quanto ao uso de polivitaminico-mineral, como os prescritos (Num.
68580171 - P4g. 1), cabe esclarecer que de forma preventiva devem compor 0 protocolo de
atendimento de todos 0s pacientes submetidos a cirurgia bariatrica, principalmente daqueles
submetidos as técnicas que envolvem algum grau de disabsor¢do®®, como no caso do autor.
Adiciona-se que a suplementacdo de polivitaminico/mineral em pacientes bariétricos, visa
prevencao de deficiéncias de micronutrientes, ocasionadas por ma absorc¢do e/ou pela reducdo da

10 Collagen Advanced. Disponivel em:< https://www.duxnutrition.com/collagen-advanced/p>. Acesso em: 07 ago. 2023.

11 Belt Nutrition. Belt +23 Soft Max. Disponivel em: <https://www.beltnutrition.com.br/belt-23-soft-max-muito-mais-vitaminas-e-
minerais>. Acesso em: 07 ago. 2023.

12 F K.HARAGUCHII et al. Proteinas do soro do leite: composicéo, propriedades nutricionais, aplicagdes no esporte e beneficio
para a salide humana. Rev.Nutr. Campinas, 19 (4): 479-488, jul/ago.,2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rm/v19n4/a07v19n4>. Acesso em: 07 ago. 2023.

13 BORDALDO, L. A, et al. Cirurgia bariatrica: como e por que suplementar. Disponivel em:<
http://www.scielo.br/pdf/ramb/v57n1/v57n1a25.pdf>. Acesso em: 02 ago. 2023.
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capacidade gastrica de ingestdo alimentar, levando a inadequacdo da ingestdo/absorcdo de

micronutrientes®4.

4. Reitera-se que em pacientes baridtricos é necessaria a utilizacdo de
suplementos nutricionais ao longo de toda a vida, incluindo suplementos de vitaminas,
minerais e proteinas. Contudo, deve haver reavalia¢do periddica do estado nutricional e do
status de vitaminas e minerais, visando verificar a necessidade da permanéncia ou alteracéo
da suplementacdo nutricional inicialmente proposta. Nesse contexto, sugere-se que seja
estabelecido periodo de uso das suplementacgdes nutricionais prescritas.

5. Conforme a RDC 240/2018 da ANVISA, os alimentos e suplementos
alimentares com obrigatoriedade de registro sanitario sdo aqueles que se incluem nas seguintes
categorias: alimentos com alegacdo de propriedade funcional e/ou de satde, novos alimentos e
novos ingredientes, suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos, alimentos infantis
e formulas para nutricdo enteral®®. Sendo assim o suplemento whey protein esta dispensado da
obrigatoriedade de registro para comercializacdo pela ANVISA.

6. Cumpre informar que as marcas de suplemento polivitaminico-mineral Belt® +
23, e Belt® + 23 Soft Max, possuem registro Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA). Acrescenta-se que existem no mercado outras marcas de polivitaminicos,
devidamente registradas junto a ANVISA, que também atenderiam as necessidades do autor,
permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993,
que institui normas para licitagOes e contratos da Administracdo Publica.

7. Informa-se que suplementos polivitaminicos/minerais e suplementos
alimentares de proteinas, como as opgdes prescritas, ndo se encontram padronizados em
nenhuma lista oficial para dispensacdo pelo SUS no ambito do municipio de Sao Pedro da Aldeia
e do estado do Rio de Janeiro.

8. Quanto a solicitacdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de janeiro (Num.
68580166 - Pags. 8, item “VI — DO PEDIDOQO”, subitens “b” e “e”) referente aos suplementos
pleiteados “... bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no
curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da parte autora ...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

4 Allied Health Sciences Section Ad Hoc Nutrition Committee, Aills L, Blankenship J, Buffington C, Furtado M, Parrott J. ASMBS
Allied Health Nutritional Guidelines for the Surgical Weight Loss Patient. Surg Obes Relat Dis. 2008 Sep-Oct;4(5 Suppl): S73-108.
Disponivel em:< https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/18490202/>. Acesso em: 07 ago. 2023.

15 BRASIL. RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 240, DE 26 DE JULHO DE 2018. Ministério da Satde.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/%281%29RDC_240_2018 COMP.pdf/779c2f17-de8c-41ae-9752-
62cfbf6b1077>. Acesso em: 07 ago. 2023.
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E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Sao Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA
Nutricionista
CRN4- 13100115
ID. 5076678-3

ERIKA C. DE ASSIS OLIVEIRA
Nutricionista
CRN4- 03101064
Matr.: 50076370

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



