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PREFEITURA MUNICIPAL DE AGUAS DE LINDOIA
ESTADO DE SAO PAULO

REFERENTE: AO PREGAO ELETRONICO 013/2024

Prezado Sr. Pregoeiro e autoridades competentes, ao PREGAO ELETRONICO
013/2024 que visa a aquisi¢ao do ITEM 007:

7 Formula para nutricio enteral, em p6, especializada para diabéticos. Isenta
de sacarose e gliten. Com fibra alimentar e isomaltulose. Forma de
apresentacdo: lata de 370 ou 400g. Marca de referéncia: Nutren Control e
900.000 DiaMax IN

grama

A Nunesfarma Distribuidora de Produtos Farmacéuticos Ltda. Sediada a Rua
Almirante Gongalves, 2247 CEP. 80250-150 Curitiba — PR; CNPJ. 75.014.167/0001-
00; em atividade desde agosto de 1980, aqui representada por seu representante
legal, Paulo Andrei Baraus, CPF 033.119.049-40 que abaixo assina, vem

respeitosamente apresentar, tempestivamente:

RECURSO

Contra o aceite e habilitagdo ao item 007, para a empresa MEDCNUTRY
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS LTDA cotando o produto Bem
Vital Glico (Fabricante: Nutricium). Registro MS: dispensado RDC 240/2018; por

motivos que descumprem ao exigido no Edital e a Finalidade da Aquisi¢ao.

Além disso, as empresas Eremix(Hipocarb), Prodiet(Diamax IN), Ocian(Glyc)
Humana Alimentar(Hipocarb), Riomédica(Hipocarb), também estao cotando produtos

que descumprem o exigido no edital e a finalidade da aquisi¢ao.
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1.1 Nao é formula de nutricao
Diante das definicdes nas Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC) — ANVISA:

Em RDC N° 243, de 26 de julho de 2018, define-se como suplemento alimentar:
produto para ingestdao oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a
suplementar a alimentagao de individuos saudaveis com nutrientes, substancias

bioativas, enzimas ou probiéticos, isolados ou combinados.

Em RDC N° 21, de 13 de maio de 2015 define-se como férmulas para nutrigao
enteral: alimento para fins especiais industrializado apto para uso por tubo e,
opcionalmente, por via oral, consumido somente sob orientacdo médica ou de
nutricionista, especialmente processado ou elaborado para ser utilizado de forma
exclusiva ou complementar na alimentagao de pacientes com capacidade limitada de
ingerir, digerir, absorver ou metabolizar alimentos convencionais ou de pacientes
que possuem necessidades nutricionais especificas determinadas por sua

condigao clinica.

Os produtos propostos pelas empresas Bem Vital Glico, HIPOCARB, GLYC,
DIAMAX IN, sdao suplementos, nao tem Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA como formula.

O descritivo do item 007 é claro em solicitar “Férmula para nutricdo enteral, em po,
especializada para diabéticos...”

Além disso, o suplemento HIPOCARB NAO atende as caracteristicas preconizadas pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (2022/2023) e Associacdo Americana de Diabetes
(2018):

O Suplemento HIPOCARB nédo atende a distribuicdo energética preconizada pela
Sociedade Brasileira de Diabetes. Além disso o edital deixa claro que o produto solicitado

€ para tratamento de diabéticos, um suplemento alimentar como o Hipocarb como dito
acima é destinado para suplementar pacientes saudaveis, um suplemento alimentar ndo

pode tratar doencas. PAULO  ssimscodefoms
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QUANTO A DISTRIBUIGAO ENERGETICA DO PRODUTO DIAMAXIN

A terapia nutricional se concentra no equilibrio dos macronutrientes para a manutencao do
bom controle metabdlico. O produto DiamaxIN, NAO atende a distribuicao de
macronutrientes preconizadas pela Sociedade Brasileira de Diabetes (2022/2023) e Associagao

Americana de Diabetes (2018).

) . Associacao DiamaxIN®
Sociedade Brasileira ) Nesh
de Diabetes (SBD) Americana de
e Diabetes
Diabetes (ADA) Fentasure®
2022-2023 SR
Nutrientes 2018
56% 40%
45 a 60% 45 a 60%
Carboidratos Atende Nao atende
Sacarose 2019-2020: 5a 10% - Atende Atende
Fib 12,99/1000kcal
fora por 14g/1000kcal 14g/1000kcal  Atende
1000kcal Nao atende
20% 25%
15 a 20% 15 a 20%
Proteinas Atende Nao atende
20 a 35% 35%
Priorizar a utilizagao 24% Atende
de acidos graxos 20 a 35%
Atende
mono e
Gorduras Totais poliinsaturados
2019-2020: Limitar em
Saturadas até 10% Atende Atende
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Os produtos sao isentos de registro conforme RDC 240/2018 (Suplemento).
Portanto, o produto ndo deve ser utilizado por pacientes portadores de diabetes tipo 1
elou 2 (grifo nosso), conforme RDC 240/2018 e embalagem, o produto nao serve para

tratar, prevenir ou curar doencas.

Note que na propria e citada RDC 240/2018 deixa claro em seu Anexo Il que todos os

alimentos que alegam se destinar a pacientes devem possuir registro sanitario.

Abaixo:

ANEXO I

ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO
SANITARIO

Codigo |Categoria

4300032 | Alimentos com alegacoes de propriedade funcional e ou de saude
4300033 | Alimentos infantis

4200081 |Formulas para nutricao enteral

4300031 |Embalagens novas tecnologias (recicladas)

4300030 | Novos alimentos e novos ingredientes

4300090 | Suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos

Os suplementos Bem Vital Glico, HIPOCARB, GLYC, DIAMAX IN NAO atendem as
caracteristicas preconizadas pela Sociedade Brasileira de Diabetes (2022/2023) e
Associagdo Americana de Diabetes (2018):

O Suplemento SUSTAP possui menor quantidade de fibras em 1000kcal quando
comparado com a proposta da Sociedade Brasileira de Diabetes (2022/2023). Alias, o
produto apresenta lactose em sua formulagéo, divergindo do descritivo solicitado em
edital.

O Suplemento HIPOCARB nédo atende a distribuicdo energética preconizada pela
Sociedade Brasileira de Diabetes.

O Suplemento GLYC apresenta lactose em sua formulacao.

Repetindo, os produtos citados acima nao atendem ao descritivo do item 007, pois o descritivo
deixa bem claro pedir “Férmula para nutricdo enteral, em pd, especializada para
diabéticos...” e ainda os suplementos ndo podem ser utilizados de forma enteral, conforme

solicitado no item. PAULO  fsmdote
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II.2 - SUPLEMENTOS NAO TRATAM, NAO CURAM E NAO PREVINEM
DOENGAS

O suplemento alimentar é destinado a suplementar a alimentacao de individuos
saudaveis.

A féormula modificada para nutrigdo enteral € uma férmula para nutricdo enteral que
sofreu alteracdo em relagcao aos requisitos de composicado estabelecidos para formula
padrao para nutricao enteral.

O conteudo de nutrientes da formula modificada para nutrigao enteral deve ser
baseado nos requisitos de composicao especificos para as formulas padrao para nutricao
enteral, contendo as modificagoes destinadas a atender as necessidades especiais
de pacientes em decorréncia de alteragoes fisiolégicas, alteragcoes metabdlicas,
doencgas ou agravos a saude.

Ou seja, as formulas para nutricdo enteral sao destinadas a atender

necessidades especiais de pacientes como o DIABETES.

1.3 - PLENO ATENDIMENTO DO NESH PENTASURE SR PARA A
DOENCA INDICADA

O Nesh Pentasure SR é uma férmula de nutrigdo enteral com registro na ANVISA,

considerada versatil pela possibilidade de uso oral e enteral.

Sendo assim, € uma formula completa contendo todos os nutrientes em sua

COmposigao.
O produto dispde da seguinte distribuicdo energética:
+20% de proteinas (hiperproteico), sendo 100% de caseinato de calcio;

*56% de carboidratos, sendo maltodextrina (65%), frutose (18%), inulina (8%), fibra de

Trigo (6%), goma de Karaya (2%), goma Carragena (0,6%) e Inositol (0,4%);

*24% de lipideos (normolipidica), sendo éleos de canola (95,25%), linhaga ( 3,85%) e alga
(DHA) (0,9%).

Nossa férmula para nutricdo enteral e oral em p6 foi langada apds publicagao do

registro pela Anvisa em fevereiro de 2020. PAULO Assinado de forma
digital por PAULO
ANDREI ANDREI
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O Nesh Pentasure SR possui registro na ANVISA para uso enteral e destinada
para a mesma finalidade, sendo pacientes com diabetes 1 e 2 ou controle Glicémico.
Possui caracteristicas similares ao produto de referéncia, sendo isenta de lactose,
sacarose e gluten e estd enquadrada corretamente de acordo com a RDC 21/2015
(ANVISA), informamos também que o Nesh Pentasure SR, ja é utilizado por pacientes em

diversos municipios e instituicbes em todo pais.

Aqui listamos alguns destes: Secretaria de Saude do Estado de Sao Paulo,
Prefeitura Municipal de Bragancga Paulista, Prefeitura Municipal de Limeira, Prefeitura
Municipal de Orlandia, Prefeitura Municipal de Leme, Prefeitura Municipal de Louveira,
Prefeitura Municipal de Santa Barbara d'Oeste, Hospital Municipal de Sao José dos
Pinhais, Prefeitura Municipal de Guaratuba, Prefeitura Municipal de Colombo, Prefeitura

Municipal de Vargem Grande do Sul, Prefeitura Municipal de Itatiba, entre outros.

e Posicionamento sobre carboidratos do Nesh Pentasure SR

De acordo com as novas diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes (2022/2023),
a restricdo de carboidratos para obtencdo de melhora do controle glicémico em pacientes
com Diabetes Mellitus 2 (DM2) é um tema controverso. Existem varios estudos propondo
diferentes restricdes de carboidratos, mas os resultados séo discordantes no que se refere
ao controle glicémico?.

Uma revisdo sistematica com metandlise verificou o efeito da restricdo de
carboidratos no controle glicémico em pacientes com DM2. Nao foram verificados
diferencas na hemoglobina glicada entre as dietas (restricdo de carboidratos x dieta
controle), havendo grande diversidade (HbAlc -0,09% IC 95% -0,21, 0,08 p=0,30 12 72%)>.
Um ensaio clinico randomizado confrontou o efeito de uma dieta baixa em carboidrato e rica
em gordura (14% de carboidratos, 28% de proteinas e 58% de gordura, sendo < 10%

saturada) com uma dieta rica em carboidratos de baixo indice glicémico (53%) com 17% de
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proteinas, e 30% de gorduras (<10% saturadas) em pessoas com DM2. A reducdo da
hemoglobina glicada, da glicemia de jejum e do peso foram semelhantes em ambos os
grupos, demonstrando ndo haver diferenca significativa entre a proporgéo de carboidratos e
o controle glicémicos.

Restricbes ou excessos de carboidratos na terapia nutricional de pacientes com
DM2 devem ser vistas com atencdo. Metandlises com estudos de coorte na América do
Norte e na Europa demosntram associacdo entre baixa ingestdo de carboidratos e maior
mortalidade em pessoas sem diabetes4. No entanto, o estudo PURE (Prospective Urban
Rural Epidemiology study), realizado em 18 paises, com 135.335 individuos acompanhados
ao longo de 7,4 anos reportou que a ingestdo elevada de carboidratos também esta
associada a aumento de mortalidade5. Contudo, o estudo observacional de coorte,
Atherosclerosis Risk in Communities Study (ARIC), avaliou a relacdo entre ingestdo de
carboidratos e mortalidade em 15.428 adultos de 45 a 65 anos em 4 comunidades
americanas, entre 1987 e 1989 com questionarios dietéticos. Durante os 25 anos de
seguimento houve 6.283 mortes. ApGs a analise multivariada, observou-se o aparecimento
de uma curva de mortalidade em U referente a ingestdo de carboidratos. Nessa curva, o
percentual de ingestdo de carboidratos de 50-55% do valor energético total foi o percentual
gue foi relacionado ao menor risco de mortalidade. Estes dados fornecem evidéncias
importantes de que, tanto dietas com restricdes de carboidrato como as com excesso devem
ser avaliadas com cuidado.

Nesh Pentasure SR é uma formula normoglicidica que atende as diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2022/2023).

e Posicionamento sobre os lipideos do Nesh Pentasure SR

De acordo com as novas diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes
(2022/2023), o consumo de gorduras totais, em adultos com DM2, deve ser entre 20-35%
das calorias diarias. Nao ha evidéncias de que seja necessario percentuais diferentes para
individuos com diabetes (Silvia Ramos, et al., 2022).

E RECOMENDADO priorizar a utilizagio de acidos graxos mono e poli-insaturados
em detrimento de gorduras saturadas, por estarem associados a menor incidéncia de

doencas cardiovasculares (Silvia Ramos, et al., 2022).
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Acidos graxos poli-insaturados (PUFAS) tém sido associados a efeitos positivos em
doencas metabdlicas como o Diabetes Mellitus. Niveis altos de acidos graxos poli-
insaturados 6mega-3 circulantes ou provenientes da dieta estdo relacionados com um menor
risco de sindrome metabdlica. Diversas metanalises apontam que acidos graxos poli-
insaturados w-3 melhoram o perfil lipidico sérico e glicémico de pacientes com diabetes tipo
2 (Djuricic e Calder, 2022).

Além disso, a suplementacdo de acidos graxos dmega-3 € uma estratégia eficaz
para prevenir desfechos cardiovasculares em pacientes com Diabetes (HUANG et al., 2023).
A Sociedade Brasileira de Cardiologia recomenda o consumo de 6mega-3, tanto de origem
animal quanto de origem vegetal, ja que ha evidéncias de sua acao cardioprotetora (Silvia
Ramos et al., 2019).

Os efeitos benéficos também podem ser observados em casos de Diabetes
Mellitus tipo 1. Pelo menos dois mecanismos principais de acdo podem explicar os efeitos
benéficos dos PUFAs w-3 nesta situacdo: acdo anti-inflamatéria e inibicdo da
autoimunidade. Sabe-se que a inflamagcdo é um componente primordial do DM1,
contribuindo para a disfungéo das células 3 e subsequente apoptose (PURDEL et al., 2021)

Existem varios alvos moleculares para os efeitos antiinflamatérios dos PUFAs w-
3, como o receptor acoplado a proteina G 120 (GPR120) e o receptor gama ativado por
proliferador de peroxissoma (PPARYy). Oh et al. altas concentragdes de PUFAs w-3 (EPA e
DHA) ativam GPR120, que se acopla a 3-arrestina 2, inibe a ativacdo de TAK1 mediada por
TAB1 e suprime a ativagdo de NF-kB e também das respostas inflamatérias mediadas por
macrofagos. A ativacdo do PPARYy previne a translocagao nuclear do NF-kB e reduz as
respostas inflamatérias, e este mecanismo poderia explicar parcialmente os efeitos
antiinflamatdrios dos PUFAs w-3 (HUANG, 2023).

Ha evidéncias suficientes para afirmar que a suplementacao de PUFAs w-3 pode
produzir efeitos benéficos significativos na prevencdo do DM1 e no retardamento da
progressdo da doenca. Relatos pré-clinicos sugerem que os efeitos observados estdo
relacionados as vias anti-inflamatéria, antioxidante, antiapoptética e a supressdo da
autoimunidade.
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Nesh Pentasure SR é uma formula modificada para nutricdo enteral e oral,
especializada para diabetes e controle glicémico. Apresenta 24% das suas calorias
provenientes dos lipideos e é fonte de 6mega-3 (soma das quantidades de EPA e DHA
€ superior a 40mg/100kcal).

e Posicionamento sobre as proteinas no Nesh Pentasure SR

As proteinas sao indispensaveis ao organismo, pois desempenham funcdes
estruturais como ajudar no processo de criacdo de novas células e tecidos, regulacdo do
metabolismo (principalmentede horménios), atuagdo do sistema imunoldgico entreoutras
(SOUZA; SILVESTRE, 2013).

A Sociedade Brasileira de Diabetes recomenda o consumo de 1 a 1,5 g de
proteinas/kg/dia para promover balango nitrogenado positivo, prevengao da sarcopenia e
manuteng¢ao da massa muscular, com beneficios no controle glicémico e na saciedade.

A Diretriz Braspen de Terapia Nutricional no Diabetes Mellitus (2020) refere que
quantidade de proteina deve ser de 15% a 20% do valor total da energia, com prioridade em
proteinas de alto valor bioldgico.

As proteinas dietéticas no diabetes tipo 1 exercem um aumento pos-prandial tardio
nos niveis de glicose no sangue devido a estimulacdo da secrecdo de glucagon pancreatica
induzida por proteinas (Keller, 2013).

Nesh Pentasure SR é uma férmula hiperproteica que atende as diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2022/2023).

e Posicionamento sobre as fibras no Nesh Pentasure SR

Fibras séo carboidratos nédo digeriveis. PentaSure SR foi desenvolvido com
um mix de fibras prebidtica sollvel e insolavel para garantir aporte adequado ao paciente.
Uma dieta com quantidades significativas de fibras soliveis melhora o perfil
glicémico e lipidico em pessoas com diabetes, tal efeito benéfico pode ser atribuido a
liberacao lenta da glicose
absorvida na circulacdo sanguinea, resultando em diminuicdo da secrecdo de
insulina. Uma refeicdo com fibras €& processada mais lentamente, o que promove a
saciedade precoce, pode ser menos caldrica, menor em gordura e acucares adicionados, o0
gue pode ajudar a combater a obesidade e também pode prevenir o risco de doenca
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cardiaca e cancer de célon.1,4 Evidéncias sugerem que a dieta rica em fibras,
particularmente do tipo soltvel, melhora significativamente o controle glicémico, diminui a
hiperinsulinemia, auxilia no funcionamento do intestino e reduz as concentragdes
plasmaticas de lipidios em pacientes com diabetes mellituso tipo 2.

As fibras insollveis, por sua vez, podem se ligar a sais biliares e também contribuir
para a reducdo na absorcdo de parte de gorduras e do colesterol.

O carater protetor do consumo tanto de fibras insoliveis quanto sollveis na
alimentacao diaria estaria relacionada aos niveis controlados de colesterol, da glicemia e

insulinemia, além do menor risco a obesidade, que também é fator de risco cardiovascular.

e Posicionamento sobre micronutrientes no Nesh Pentasure SR

O cromo contribui para a manutencdo dos niveis normais de glicose no sangue.
Verificado em revisdo sistematica e meta-analise que a suplementacéo de cromo melhora a
variabilidade glicémica, triglicerideos e niveis de HDL-c. O possivel mecanismo de acao
inclui o aumento do nimero de receptores de insulina induzida por cromo e ligagdo da
insulina em seu local de acdo. O cromo também se liga a cromodulina para aumentar
sinalizacdo do receptor. O cromo melhora a sinalizacdo associada a membrana
transportador GLUT-4 ap0s estimulacé&o com insulina e aumenta fosforilagcdo estimulada por
insulina de outros substratos, como IRS proteinas e fosfatidilinositol-3 quinase no esqueleto

musculo. Também aumenta a proteina quinase B (Akt) estimulada por insulina fosforilagéao.

A biotina, uma vitamina solivel em agua, desempenha um papel crucial no
metabolismo da glicose e lipidios. Biotina modula a atividade da glicoquinase, que atua no
controle glicémico, suprimindo a producédo hepatica de glicose e a gliconeogénese. A
fosfoenolpiruvato carboxicinase, uma enzima limitante da taxa de gliconeogénese, pode ser

reprimida pela biotina.

PAULO Assinado de forma

digital por PAULO

ANDREI ANDREI

BARAUS:033119049

BARAUS:03 40
Dados: 2024.04.23

311904940 1439:10-0300



Rua Almirante Gongalves, 2247
Curitiba. PR. Brasil
Cep: 80250-150

Fone: +55 41 2141-4100

ek: +55 41 99214-4100

m Nuneslarma

DESDE 1980

DO PEDIDO

Ante ao exposto acima e na melhor forma em Direito e Justica admitida, a empresa
NUNESFARMA requer:

A Desclassificagdao das propostas apresentadas pela empresa MEDCNUTRY,
Eremix, Prodiet, Ocian, Humana Alimentar, Riomédica pelos fatos exaustivamente

expostos acima.

E classifique a proposta da Nunesfarma, por atender 100% o edital e o descritivo
solicitado, com produto registrado na ANVISA como Férmula Nutricionalmente Completa
para atender os pacientes que necessitam realizar o controle glicémico, assim como

portadores da Diabetes Mellitus | e II.

Curitiba, 23 de abril de 2.024.
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