NOTA TECNICA N2 877/2024- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. origem: | RN
1.2. Processo n? 5000065-61.2024.4.03.6138
1.3. Data da Solicitagdo: 22/02/2024

1.4. Data da Resposta: 08/03/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 04/071961 — 62 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Barretos/SP

2.4. Histérico da doenca: Neoplasia Maligna do Intestino Delgado — CID10 C17

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Solicita-se ao corpo médico responsavel pela elaboragdao da Nota Técnica que aborde
os seguintes questionamentos:

1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da
doenca de que padece a autora? Ha quanto tempo o medicamento foi incorporado a
terapéutica da doenga da autora e com que resultados?

Bionutri AR1 é composto por beta-glucanas, vitaminas, minerais, aminoacidos,
proteinas, fitoquimicos, selénio e antioxidantes. A discussdo de seu beneficio é oriunda
da proposta de suplementacdo de beta glucanas e aminoacidos em pacientes
oncoldgicos. Existem publicagdes em animais ou in vitro, assim como estudos
observacionais, em especial, ecoldgicos (analise de dados coletivos) que sugerem
potencial antitumoral. Ndo ha estudo randomizado que proponha beneficio clinico
concreto.

2. O medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS,
com eficiéncia equivalente?
Ndo hd suporte de beneficio da medicacdo para se buscar substituicdes no SUS.

3. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante,
quais as eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razido do uso do
medicamento intercambiavel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?
Nao ha suporte de beneficio da medicacdo para se buscar substituicdes no SUS.

4. 0 medicamento possui registro na ANVISA para quais hipoteses/casos clinicos?
Suplemento, portanto sem respaldo para utilizacdo em condi¢cdes de saude.



5. Existe correlagdo entre a eficacia do tratamento e a idade do paciente? Explicar. Em
caso positivo, até que idade é mais recomendada sua aplicagao?
N3o se deve utilizar o Bionutri AR1 conforme explanado acima.

6. Ha contraindicagbes ao uso do medicamento ou efeitos adversos? Se houver,
esclarecer quais e indicar possiveis meios para reduzi-los.
Suplemento sem respaldo, com sugestao de pouco potencial nocivo.

7. Ha recomendacao técnica de aplicacao do medicamento ao caso da autora?
Respondido acima.

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: PRODUTO

BIONUTRI AR1

4.2. Principio Ativo:

Alimento balanceado em p¢, hipocaldrico, hiperproteico com fibras (fonte vegetal), alto
teor de micronutrientes, com vitaminas, minerais, omegas 3 e 6, isoflavonas,
aminodcidos, selénio e Beta-glucanas.

4.3. Registro na ANVISA:

80330630031 - Correlatos

4.4. Recomendagdes da CONITEC:

Nao avaliada.

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficicia e seguranca da tecnologia:

Retirado do site do produto:

"Por ser biodisponivel, obtido por processo de fermentagdo Unica, sem aditivos ou
conservantes, se consolida no mercado como produto exclusivo, resultante de
investimento em biotecnologia e inovacao.

Composto por agentes biologicamente ativos, age na recuperacdo nutricional de
pacientes oncoldgicos, na desintoxicacdo do organismo e na restauracdao do sistema
imunoldgico, debilitados por processos de quimioterapia e radioterapia.

Portanto, o Bionutri AR1 é indicado para pacientes pré e pdés-operatérios e que
enfrentam tratamentos ou doengas que provocam perda de peso acima de 20%
(desnutricdo grave), cancer, AIDS/HIV, por fornecer nutrientes biodisponiveis
fragmentados em particulas menores, garantindo sua absorc¢do pelo organismo.

A biodisponibilidade do Bionutri AR1 garante que o processo de nutricdo do paciente
ocorra pela acdo de mais de 50 substancias obtidas por fermentacdo, entre elas, a beta
glucana, um imunoestimulante e imunomodulador que promove a desintoxica¢ao do
organismo por meio dos macrofagos."

S3o frases um pouco genéricas, que ndo revelam exatamente como o produto funciona
e, pior que isso, ndo apresentam evidéncias empiricas de que funciona.



N3o hd nenhuma evidéncia de que qualquer alimento ou suplemento especifico mude
desfechos clinicos relevantes em pacientes com neoplasia. Nao foi encontrado nenhum
estudo cientifico razodvel que tenha demonstrado qualquer efeito benéfico de Bionutri
ARL1.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Nao ha evidéncias de beneficio.

5.3. Parecer

() Favoravel

(X) Desfavoravel
Réu:

(X )sus

( ) Plano de Saude

5.4. Conclusdo Justificada:
auséncia de respaldo em literatura para uso de suplementos para pacientes oncoldgicos.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo

(X) NAO
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5.6. Outras Informagoes:

Consideragées NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por
motivo de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



