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PCDT

o PCDT (Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas)
« estabelecem critérios para o diagnostico de doencas

« definem o tratamento preconizado

« determinam mecanismos de controle clinico a serem seguidos pelos profissionais de saude no
Brasil.

« Sao criados pelo MS

« Baseia-se em evidéncia cientifica e considera critérios de eficacia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade das tecnologias recomendadas

o Desejam padronizar o tratamento das doencas no SUS

e O primeiro PCDT criado foi o da AIDS em 1998

Fonte: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt



PCDT

GARANTE O ACESSO

« Doenca de Crohn atualizado em 2017

e Retocolite Ulcerativa atualizado em 2024

Fonte: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt



PCDT

ESCOPO CONITEC

Fase inicial do processo
com a definicao do tema
pelas areas internas do
MS, perguntas de pesquisa
e abrangéncia do
documento

Fase mais complexa e
longa do processo em
funcao da selecao e

analise das evidéncias

Fase de avaliacao da
Conitec, com avaliacao do
texto, consulta publica e
publicacao

Avaliacao de
versao preliminar
pela Subcomissao
Tecnica de PCDT e
avaliacao inicial
pela Conitec

D. CROHN

Consulta publica
e Analise das
contribuicoes
recebidas

Deliberacao final
bela Conitec

Aprovacao final
pelas secretarias
envolvidas e
publicacao no
Diario Oficial da
Uniao (DOUV)

Fonte: http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao



Consulta Publica

: Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude - CONITEC

O que vocé procura? Q

BIBLIOTECA VIRTUAL

Consultas Publicas
Confira e faca sua contribuicao!

Adaptado de Ministério da Saude. CONITEC, 2023.

Fonte: Gov.br. Ministério da Saude. Comissado Nacional de Incorporacido de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde - CONITEC. Disponivel em: https:/Awww.gov.br/conitec/pt-br. Acesso em jun.2023.



Consulta Publica

Efetue o login
no site do gov.br

Aguarde a confirmagéo de
acesso e/ou cadastro de dados
efetuado com sucesso;

Permaneca logado no site gov.br;

Retorne para o site da Conitec.

Atencao

Apos o login, a sessdo encerra
em 30 minutos, devendo ser
realizado novo login para que
seja possivel finalizar sua
contribuigdo.

Escolha a
Consulta Publica

de interesse e leia o relatério
técnico ou para a Sociedade da
tecnologia em saude ou da
diretriz.

Clique
diretamente

no(s) formuldrio(s) disponivel(is)
para preencher e enviar sua

Em consultas publicas sobre
medicamentos, produtos e
procedimentos sdo
disponibilizados dois formularios
eletrénicos: um para
contribuigSes técnico-cientificas
e outro para relatos de
experiéncia ou opinido.

Em consultas publicas sobre
Diretrizes Clinicas &
disponibilizado apenas um
formulario eletrénico.

Preencha @)
e envie

sua contribuig&o.

Para contribuigées
técnico-cientificas,
anexe o arquivo.

Atencao

Poderdo ser anexados somente
2 (dois) arquivos por formulario
(em caso de envio superior ao
limite, serdo considerados os
dois ultimos documentos
anexados).

Uma mensagem informara se
o processo foi concluido com
sucesso.




 Formulario de experiéncia ou opiniao: para consideragoes sobre experiéncias
praticas com a doenca ou a tecnologia em questao, provenientes tanto de
pacientes, cuidadores, amigos, familiares ou profissionais de saude.

 Formulario de contribuicao técnico-cientifica: para consideracdes sobre o
relatorio técnico-cientifico, para opinar e adicionar novas informacoes técnicas
provenientes de estudos, livros técnicos, etc.

* Formulario de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PGDT): formulario

especifico para cada tema, cujo objetivo é registrar a opinido de pacientes,
cuidadores ou responsaveis pelo paciente, para compreender o que, na sua
perspectiva, € fundamental estar contemplado num protocolo de cuidado
para a sua condicdo. Também possibilita a contribuicao técnica pelos
profissionais de salde, associagbes e interessados no tema, das versoes

preliminares dos protocolos novos ou em atualizagao, antes de sua aprovagao
final no Plenario da CONITEC.

Fonte: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/entendendo_incorporacao_tecnologias_sus_envolver.pdf



Consulta Publica

Os pacientes e seus representantes nao devem focar no fonecimento de evidéncias
cientificamente rigorosas que as agéncias de ATS fornecerdo. E a experiéncia (inica de
conviver com uma doenca que faz as evidéncias dos pacientes e do pablico tao importantes.

e () impacto sobre 0 bem-estar mental de uma pessoa.

* Atividades que as pessoas que convivem com a doenga/condic@o acham dificeis. « As limitagdes que ela impde a:

* Se a doenca/condicao impede as pessoas de cumprir o seu papel escolhido na vida. _Vida cotidiana

» Caso haja dor em decorréncia da doenga/condigao e/ou tratamento: - Habilidade para trabalhar
- Vida Social

- Como a dor interfere nas atividades diarias

icaca i ini - Satisfaca familiares e ami
- Se a medicagao para dor precisa ser administrada regularmente Satisfagao dos €S & amigos

* Aspectos da doenca/condigdo que os pacientes acham mais dificeis de lidar.

E importante incluir também a experiéncia dos cuidadores. Isto pode incluir como eles
sao afetados pela doenga/condicao do paciente, podendo assim, trazer informacoes de
como a inclusao da tecnologia tornaria a vida diferente para o(s) cuidador(es).

Fonte: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/entendendo_incorporacao_tecnologias_sus_envolver.pdf



Consulta Publica

nal de Incorporagao de Tecnologias no Sistema
- CONITEC

2 o cao Social > Consultas
1 dublicas
dias :
JB Atualizado em 26

Qualidade é Yons dom

Dica Conite mais SU guantidade ndo hé
importante que velovincia!
U — quantidade. @ '

© Siga as orientagdes apod | \
© Atente-se ao prazo para ! — ! J

O que vocé procura? Q

© O envio de anexos também Mierece atencao

O Se vocé é profissional de saude e quer compartilhar experiéncias clinicas, contribua em
formulario de experiéncia e opiniao

Fonte: Gov.br. Ministério da Saude. Consultas Publicas. Disponivel em: https:/mwww.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas.



Consulta Publica

EVIDENCIAS
CIENTIFICAS

eficacia / seguranca / efetividade
v

AVALIAGAO
180 dias (+90 dias)

solicitacao de
incorporacao

https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt
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portaria de incorporacao

ESTUDOS DE AVALIACAO

ECONOMICA

custo-efetividade

DISPONIBILIZA(}f\O -SUS
180 dias

disponivel
no SUS




Historicamente, o prazo de 180 dias para efetivar a oferta no SUS, previsto em
Decreto n° 7.646, 21 de dezembro de 2011, ndo vem sendo cumprido-11

Publicacdo no DOU até atualizacdo do SIGTAP
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*J& possuia outra indicacdo incorporada

Fonte: Elaborado a partir das publicacdes em DOU. 1. BRASIL. PORTARIA SCTIE/MS N° 31, DE 28 DE JUNHO DE 2021. Brasilia: DOU DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Publicacdo no D.O.U de 29 de junho de 2021. 2. BRASIL. PORTARIA N° 69, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2022. Brasilia: DOU
DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Publicacdo no D.O.U de 03 de margo de 2022. 3. BRASIL. PORTARIA N° 51, DE 30 DE OUTUBRO DE 2018. Brasilia: DOU DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Publicacdo no D.O.U de 31 de outubro de 2018. 4. BRASIL. PORTARIA N° 1.120, DE 24 DE SETEMBRO DE 2019.
Brasilia: DOU DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Publicacd@o no D.O.U de 30 de setembro de 2019. 5. BRASIL. PORTARIA SCTIE/MS N° 4, DE 19 DE FEVEREIRO DE 2021. Brasilia: DOU DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Publicacdo no D.O.U de 22 de fevereiro de 2022. 6. BRASIL. PORTARIA N° 140, DE 28
DE ABRIL DE 2022. Brasilia: DOU DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Publicacdo no D.O.U de 29 de abril de 2022. 7. BRASIL. PORTARIA N° 53, DE 30 DE OUTUBRO DE 2018. Brasilia: DOU DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Publicacdo no D.O.U de 31 de outubro de 2018. 8. BRASIL. PORTARIA N° 354, DE
17 DE ABRIL DE 2020. Brasilia: DOU DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Publicacd@o no D.O.U de 24 de abril de 2020. 9. BRASIL. PORTARIA N° 49, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019. Brasilia: DOU DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Publicacdo no D.O.U de 23 de outubro de 2019. 10. BRASIL. PORTARIA N°
475, DE 22 DE ABRIL DE 2021. Brasflia: DOU DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Publicacdo no D.O.U de 29 de abril de 2021. 11. BRASIL. PORTARIA N° 8, DE 10 DE MARCO DE 2020. Brasilia: DOU DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Publicacdo no D.O.U de 12 de marco de 2020.



Demandas com parecer final favoravel a incorporag¢ao, mas ainda nao

disponibilizadas:

- Mesalazina saché 2g para tratamento da retocolite leve a moderada

- Ustequinumabe para tratamento de Doenc¢a de Crohn moderada a grave com
falha, intolerancia ou contra-indicacao ao anti-TNF

- Calprotectina fecal para monitoramento de paciente com Crohn de célon

- Infliximabe subcutaneo para tratamento de Crohn moderado a grave

- Vedolizumabe para tratamento de Doen¢a de Crohn moderada a grave com
falha, intolerancia ou contra-indicacao ao anti-TNF



Pontos de atencao

e K50.0 Doenga de Crohn do intestino delgado

e K50.1 Doenga de Crohn do intestino grosso

e K50.8 Outra forma de doenga de Crohn Critério de Inclusao:

Serao incluidos neste Protocolo pacientes com diagndstico de DC atestado por relatorio médico e comprovado por pelo
menos um dos seguintes laudos: endoscopico, radiologico (radiografia de transito do delgado, TC enteral ou RM enteral),
cirirgico ou anatomo-patologico.

- K51.0 Enterocolite ulcerativa
- K51.2 Proctite ulcerativa
- K51.3 Retossigmoidite ulcerativa
- K51.5 Colite esquerda i
- K51.8 Outras colites ulcerativas Criterio de Inclusao:
Serdo incluidos neste Protocolo os pacientes com diagnostico comprovado por exame endoscopico (colonoscopia ou
retossigmoidoscopia) e alteragdes histopatologicas sugestivas de RCU, em uma das situagdes abaixo:

- Com doenga intestinal ativa (independentemente da extensdo) ou

- Em remissao clinica (pacientes com diagnostico prévio e em tratamento, mesmo na auséncia de sintomas ou alteragdes

_ ao exame endoscopico atual).



Melhor visualizado no programa "Acrobat Reader 8° ou
verséio posterior. Clique aqui para fazer o download

Sistema Unico de Saude

O
SUS BN 5=, Ministério da Saude
| |

Secretaria de Estado da Saide

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

E SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAME
SOLICITAGAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

[_ +-Ntmero do CNES* —]_ 2-Nome do estabelecimento de salde solicitante ]

3- Nome completo do Paciente® 5-Peso do paciente®
( ) ;
[ 4- Nome da Mae do Paciente® 6-Altura do_paciente®
] cm
1 . - s Quantidade solicitada*
Imml IW | 7-Mec (s) 1° més| 2° més | 3° més [4° més | 5° més| 6° més
1
2
3
4
5
6

[' - CID-10* T 10- Diagnéstico

*

1A ]
J
]

12- Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenga?*

[ONAO  []SIM. Relatar:

15. Atestado de idada*

A solicitagdo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenga fisica do
paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Cédigo Civil. O paciente é considerado incapaz?

DNAO D SIM. Indicar o nome do responsével pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitaga di

do ito
Nome do responsavel

/

] 17- Assinatura e carimbo do médico® ")

( 14- Nome do médico solicitante™

[15» Numero do Cartao Nacional de Saude (CNS) do médico solicitante®,

16- Data da solicitacao*
J( =
J

18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [JPaciente []Mae do paciente [JResponsavel (descrito noitem 13) []Médico solicitante
[Joutro, informar nome: e CPF [ ]J

19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telef ) para contato do paciente
Osranca [JAmarela [
Opreta [Jindigena. Informar Etnia:
[JParda [
21- Numero do documento do paciente 23- Assil do
[DCPF ou [Jons | ]
( 22- Correio eletrdnico do paciente ]

L

pelo preer

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO

+ receita com quantidade total para 6 meses
+ relatorio médico com historia da doenca

+ anexo de resultados de exames a depender
de cada terapia

+ outros formularios a critério de cada estado



PCDT DOENCA DE CROHN
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SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE
PORTARIA CONJUNTA N° 14, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2017.

Aprova o  Protocolo Clinico e  Diretrizes
Terapéuticas da Doenga de Crohn.

O SECRETARIO DE ATENCAO A SAUDE e o SECRETARIO DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS, no uso de suas atribuigoes,

Considerando a necessidade de se atualizarem pardmetros sobre a doenga de Crohn no Brasil e diretrizes
nacionais para diagnostico, tratamento e acompanhamento dos individuos com esta doenga;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes terap€uticas sdo resultado de consenso técnico-cientifico
e sdo formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de indicagao;

Considerando o Registro de Deliberagdo n° 298/2017 e o Relatério de Recomendagéo n® 316 — Novembro de
2017 da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), a atualizagdo da busca e avaliagdo da
literatura; e

Considerando a avaliagdo técnica do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude
(DGITS/SCTIE/MS), do Departamento de Assisténcia Farmac€utica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e do
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica (DAET/SAS/MS), resolvem:

Art. 1° Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenga de Crohn.

Paragrafo unico. O Protocolo de que trata este artigo, que contém o conceito geral da doenga de Crohn, critérios
de diagnéstico, tratamento e mecanismos de regulagdo, controle e avaliagdo, disponivel no sitio: www.saude.gov.br/sas, é de
carater nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Saude dos Estados, Distrito Federal e Municipios na regulagao do acesso
assistencial, autorizacgo, registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria_conjunta_14 pcdt_doenca_de crohn_28 11 2017-1.pdf




PCDT DOENCA DE CROHN

Drogas incorporadas para
DC

1- Infliximabe

8- Risanquizuma“
2- Adalimumabe

3- Certolizumabe

5- Ustequinumabe*
6- Infliximabe SC**

- i * %k
7 vedo"!z.lgri';"lgcl?l%orado pela CONITEC com publicacao no DOU em

23/01/2024, ainda nao disponibilizado. Incorporado para paciente
com falha ou intolerancia ao anti-TNF

** Ja incorporado pela CONITEC aguardando publicacao no DOU

l I @8 @



PCDT DOENCA DE CROHN

8.7 FARMACOS E ESQUEMA DE ADMINISTRACAO
e  Sulfassalazina: comprimido de 500 mg I

O 2 a4 comprimidos, VO, 8/8 horas, apds as refeigdes.

e  Mesalazina: comprimido de 400, 500 e 800 mg

O 4 g/dia, VO, divididos de 6/6, 8/8 ou 12/12 horas.
e Hidrocortisona: solugéo injetavel de 100 e 500 mg

O 100 mg, infusdo intermitente IV, de 8/8 horas.
e  Prednisona: comprimido de 5 e 20 mg

O 1 mg/kg/dia, VO, de 24/24 horas, ap0s as refeicoes.
e Metilprednisolona: solugdo injetavel 500 mg

O 1 mg/kg/dia, em bolus IV com concentragdo maxima de 125 mg/ml, dividido de 6/6 horas.
e  Metronidazol: comprimido de 250 e 400 mg

O 20 mg/kg/dia, VO, divididos de 8/8 horas, apés as refeigdes.
e Ciprofloxacino: comprimido de 500 mg

O 1 comprimido, VO, de 12/12 horas, ap0s as refeig¢oes e lo ) R . ..
e Azatioprina: comprimido de 50 mg

o 2,0a2,5 mg/kg/dia, VO, de 24/24 horas, ap0s as refei¢des.
e  Metotrexato: solucao injetavel de 50 mg
O Tratamento de inducao de remissao:

" 25 mg/semana, IM, de 7/7 dias.

O Tratamento de manuten¢ao de remissao:

ttps://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos - 12.5 a 25 mg/semana IM. de 7/7 dias
b b b .

portaria_conjunta_14 pcdt_doenca_de _crohn_28 11 2017-1.pdf



PCDT DOENCA DE CROHN

e Infliximabe: frasco-ampola com 100 mg

O Infusdo IV em pelo menos 120 minutos.
O Tratamento de indug¢do e manutencao de remissao:
" 5 mg/kg/semana nas semanas 0, 2, 6, e a cada 8 semanas ap0s; € possivel diminuir o intervalo de
administragdo para infliximabe 5 mg/kg a cada 6 ou 4 semanas, a partir da semana 14 de tratamento,

se houver resposta parcial ou perda de resposta.
O Tratamento de DC complicada por fistula perianal complexa:
" 5 mg/kg/semana nas semanas 0, 2, 6, ¢ a cada 8 semanas ap0s; € possivel aumentar para 10 mg/kg
a cada 8 semanas em caso de perda de resposta a partir da semana 22 de tratamento.
e Adalimumabe: seringa pré-preenchida com 40 mg
O Injegdo subcutanea (SC) no abdome inferior ou coxa.

o Tratamento de indugdo e manutengdo de remissdo e de DC complicada por fistula perianal complexa para

adultos e criangas com peso maior ou igual a 40 kg:
®" 160 mg na semana 0, 80 mg na semana 2 e, apds, 40 mg a cada 2 semanas; € possivel diminuir o
intervalo de administragdo para adalimumabe 40 mg semanal, a partir da semana 4 de tratamento,
se houver resposta parcial ou perda de resposta.
o Tratamento de indu¢do e manutengdo de remissdo € de DC complicada por fistula perianal complexa para

criangas com peso menor que 40 kg:

® 80 mg na semana 0, 40 mg na semana 2 e, ap0s, 10 a 20 mg a cada 2 semanas.
ttps://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos

portaria_conjunta_14 pcdt_doenca_de _crohn_28 11 2017-1.pdf



PCDT DOENCA DE CROHN

8.2 TRATAMENTO DE INDUCAO DE REMISSAO DA DC COM ATIVIDADE INFLAMATORIA INTESTINAL

MODERADA A GRAVE

A azatioprina (2,0 a 2,5 mg/kg/dia, em dose Unica didria) também ¢ eficaz em induzir a remissdo da

DC, principalmente apos a décima sétima semana de uso, sugerindo um periodo de laténcia no efeito (36).

Para pacientes com IHB igual ou superior a 8, sem resposta clinica significativa a corticosteroide,
ap0s 6 semanas, a azatioprina mais alopurinol, a metotrexato ou com contraindicagdo ou intolerancia a
corticosteroide e imunossupressor, pode ser considerada a terapia de indugdo com anti-TNFinfliximabe (5
mg/kg nas semanas 0, 2 e 6), adalimumabe (160 mg na semana 0 e 80 mg na semana 2) ou
certolizumabepegol (400 mg nas semanas 0, 2 e 4). Essa terapia, porém, devera ser suspensa se nao

houver resposta apds 2 doses, resposta esta definida por uma reducao de pelo menos 3 pontos do IHB (4)

ttps://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos

portaria_conjunta_14 pcdt_doenca_de crohn_28 11 2017-1.pdf



PCDT DOENCA DE RETOCOLITE
ULCERATIVA




PCDT da Retocolite Ulcerativa

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 26/09/2024 | Edigao: 187 | Segao: 1 | Pagina: 152

Orgao: Ministério da Saude/Secretaria de Atengado Especializada a Saude

PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTICS N° 9, DE 12 DE SETEMBRO DE 2024

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Retocolite Ulcerativa.

O SECRETARIO DE ATENGCAO ESPECIALIZADA A SAUDE e o SECRETARIO DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INOVAGCAO E DO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE, no uso das atribuicées

que lhes confere o Decreto n° 11.798, de 28 de novembro de 2023, alterado pelo Decreto n° 12.036, de 28
de maio de 2024,

Considerando a necessidade de se atualizarem os parametros sobre a Retocolite Ulcerativa no

Brasil e as diretrizes nacionais para diagnostico, tratamento e acompanhamento dos individuos com esta
doenga;

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-conjunta-saes/sectics-n-9-de-12-de-setembro-de-2024-586756825




PCDT da Retocolite Ulcerativa

Drogas incorporadas para
RCU

1- Infliximabe

SUS

Golimumabe
Ustequinumabe
Infliximabe subcutan
Upadacitinibe **
Guselcumabe **
Risanquizumabe **

2- Vedolizumabe
3- Tofacitinibe

5- Mesalazina SACHE* ¥,
comprimido, enema e ** ndo estao no Rol da ANS

SYRRSHAKIRca na atualizacio foi a

incorporacao da mesalazina saché 2g

S888

Melhores tecnologias sao relacionadas a melhor adesao
Ex: Granulos de Liberacao Prolongada (Pentasa)

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/Anexo_lI_DUT_2021_RN_465.2021_RN603.pdf



PCDT da Retocolite Ulcerativa

- Mesalazina (via oral) saché: tratamento agudo: dose individual de até 4g por dia, a ser tomada uma vez ao dia (2 sachés
de 2g) ao mesmo tempo pela manhad; ou em doses divididas, duas vezes ao dia (1 saché de 2g), tomados pela manha e a noite.
Tratamento de manutencao: dose recomendada de 2g uma vez ao dia. A dose maxima diaria € de 4 g/dia. Os granulos nao devem
ser mastigados. O contetido do saché deve ser esvaziado diretamente na lingua e engolido com 4dgua e ndo deve ser misturado

(suspenso) em agua ou outros liquidos. Apds a abertura do saché, a administragdo deve ser imediata.

https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2024/pcdt-retocolite-ulcerativa




PCDT da Retocolite Ulcerativa

- Infliximabe: Infusdo intravenosa de 5 mg/kg, administrada por um periodo minimo de 2
horas, seguida por doses de infusdes adicionais de 5 mg/kg nas semanas 2 e 6 ap0ds a primeira infusao
e, depois, a cada 8 semanas. Para pacientes adultos que apresentarem resposta incompleta ou perda
de resposta, deve-se considerar o ajuste da dose para até 10 mg/kg.

- Tofacitinibe: A dose preconizada para pacientes adultos ¢ de 10 mg via oral duas vezes por
dia para indugao por, pelo menos, 8 semanas € 5 mg administradas duas vezes ao dia para manutengao.
Para pacientes que ndo alcangam beneficio terapéutico adequado até a semana 8, a dose de indugao
de 10 mg duas vezes ao dia pode ser prolongada por mais 8 semanas (16 semanas no total), seguidas
por 5 mg duas vezes ao dia para manutencao. Suspender a terapia de indugdo para tofacitinibe em
pacientes que ndo apresentarem evidéncia de beneficio terapéutico na semana 16. Os pacientes que
falharam em manter o beneficio terap€utico com tofacitinibe 5 mg duas vezes ao dia podem se
beneficiar de um aumento para 10 mg de tofacitinibe administrado duas vezes ao dia. O uso de 10 mg
duas vezes ao dia além da inducao, deve ser limitado aqueles com perda de resposta € usado pelo
menor tempo, com uma consideracao cuidadosa dos beneficios e riscos para o paciente. Em geral,
usar a menor dose efetiva para manter o beneficio terapéutico.

- Vedolizumabe: 300 mg, administrado por infusdo intravenosa nas semanas 0, 2 € 6 e, depois,
a cada 8 semanas. Em pacientes adultos que apresentarem redu¢ao na resposta, pode-se considerar
aumento na frequéncia do tratamento para 300 mg de vedolizumabe a cada 4 semanas.

https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2024/pcdt-retocolite-ulcerativa



PCDT da Retocolite Ulcerativa

6.1.4. Retocolite moderada a grave

Os pacientes com quadro moderado a grave devem ser tratados inicialmente com corticoide por via oral e aminossalicilato.
Deve-se iniciar imunossupressor naqueles com dependéncia de corticoide.

Nagqueles casos de falha do imunossupressor, caracterizada por dependéncia de corticoide apesar de dose adequada de
azatioprina por um tempo minimo de 12 semanas, deve ser considerado o uso de terapia imunobioldgica com anti-TNF alfa

(infliximabe) ou anti-integrina (vedolizumabe) ou inibidores da JAK (tofacitinibe).

https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2024/pcdt-retocolite-ulcerativa



Conclusao

Compreender 0 acesso, 0S processos e 0s protocolos
e fundamental para garantir que 0s pacientes recebam
adequadamente os tratamentos prescritos. Esse
conhecimento simplifica muito a pratica clinica do
medico especialista em DI, aléem de reduzir

significativamente o tempo entre o diagnosticoeo
inicio efetivo do tratamento, melhorando assim a/, )
jornada do paciente.
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