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1. OBJETIVO

Orientar a rede credenciada da operadora de satide quanto ao tratamento medicamentoso com terapia
avangada (imunobiologicos), sugerido para pacientes portadores de Retocolite Ulcerativa (RU),
considerando fatores como custos, eficacia, efetividade, e seguranca das alternativas disponiveis,
assim como o rol de procedimentos e eventos em satde da Agéncia Nacional de Satide Suplementar
(ANS), conforme a Resolugdo Normativa (RN) 465/2021 e suas alteragdes.

2. DEFINICOES

A retocolite ulcerativa € caracterizada por episodios recorrentes de inflamagao limitados a camada
mucosa do colon. Geralmente envolve o reto e pode se estender de forma proximal e continua para
envolver outras partes do colon.

3. DESCRICAO DO PROCESSO

3.1 DIAGNOSTICO:

O diagnostico se da por meio de avaliagdo clinica e de exames complementares. A presenga de diarreia
por mais de 4 semanas, alteragdes em exames endoscOpicos e alteragdes histopatologicas sdo
fundamentais para confirmagdo (1) (2). Além disso, outras causas de colite devem ser excluidas
durante o processo de investigacao.

3.2 DEFINICAO DA GRAVIDADE E DA EXTENSAO DA DOENCA

A defini¢do de gravidade da doenga ¢ importante para orientar o tratamento. Este protocolo considera
o escore de Mayo em sua forma completa (tabela 1) para a classificacdo da atividade da doenca, sendo
considerados casos moderados a graves aqueles com pontuagdo igual ou superior a 6 no escore
completo ou maior ou igual a 2 no dominio endoscopico (3).

Tabela 1. Escore Mayo.

Item Pontuacao
Frequéncia de evacuacdes’
Frequéncia habitual do paciente 0 ponto
1-2 evacuagOes diarias a mais do que o normal 1 ponto
3-4 evacuagdes diarias a mais do que o normal 2 pontos
S ou mais evacuagdes diarias a mais do que o normal 3 pontos
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Sangramento retal®
Sem sangramento visivel 0 ponto
Raias de sangue com fezes em menos da metade dasevacuacdes 1 ponto
Sangramento evidente na maioria das evacuagoes 2 pontos
Eliminacdo de sangue apenas 3 pontos
IAchados endoscopicos
IAchados normais em mucosa 0 ponto
Colite leve (eritema, alteragdo de padrao vascular, friabilidade 1 ponto
discreta)
Colite moderada (eritema intenso, auséncia de padraovascular, 2 pontos
friabilidade, erosoes)
Colite grave (sangramento espontaneo, ulceragao) 3 pontos
Avaliacio clinica globalt
Normal (auséncia de sintomas, paciente sente-se bem, semachados 0
endoscopicos)
Doenga leve (sintomas leves, achados endoscopicos leves) 1 ponto
Doenca moderada (achados mais intensos do que osesperados para 2 pontos

ontuacdo 0 ou 1)
Doenga grave (pontuagdo 2 a 3 nos escores de sintomas e 3 pontos
endoscdpicos, necessidade provavel de uso de corticosteroide e

ossivelmente internagdo hospitalar).

1 - Cada paciente serve como seu proprio controle.

2 - Contabilizado conforme o sangramento mais grave do dia.

3 - Considera os 3 outros dominios do escore, manifestaces do paciente acerca de sintomas como dor
abdominal e sensacdo de bem-estar, e também achados ao exame fisico e performance status do paciente.
Outras versdes do escore de Mayo existem, como a versdo modificada que exclui a alteracdo

‘friabilidade’ da pontuacdo 1 no item de ‘Achados endoscopicos’ e exclui o item ‘Avaliagdo clinica
global’, tendo pontuagdoméxima de 9 pontos (4). A versao parcial do escore de Mayo considera apenas
as variaveis clinicas, excluindo o item referente a avaliagdo endoscopica, e tem pontuacdo maxima
também de 9 pontos (4). Este protocolo considera essas versdes como pertinentes para avaliacao de
resposta ao tratamento (ver item Tratamento a seguir).

O acometimento pela doenga pode ser também definido conforme a extensdao endoscdpica em (5) (6):

a) proctite: com doenga limitada ao reto (até 18 cm da margem anal).

b) proctosigmoidite: doencga limitada ao reto e sigmoide (sem comprometimento de colondescendente).

C) colite esquerda: afeta o colon distalmente a flexura esplénica.

d) pancolite: acometimento proximal & flexura esplénica.

Outras defini¢des de estadiamento clinico utilizadas na prética clinica sdo o escore de Montreal (7) e
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os critérios definidos por Truelove e Witts (8), e podem ser adicionalmente reportadas quando da
solicitacdo de terapia medicamentosa.

TRATAMENTO

O objetivo do tratamento ¢ atingir a remissao de doenga e evitar recidivas (9).

Este protocolo considera como definicdo de remissao de doenga a presenca de ao menos um dos
seguintescritérios, sempre que possivel associado a auséncia de uso de corticosteroides (4) (10) (11)

(12) (13):

Pontuacao de 0 a 2 no escore de Mayo completo, modificado, ou parcial, com nenhum sub escoretendo
pontuacdo maior do que 1.

Pontuacdo 0 em ambos os subscore clinicos reportados pelo paciente, frequéncia de evacuagoes e
sangramento retal, do escore de Mayo.

3.3.1 Estruturacao

O tratamento ¢ dividido em tratamento de indu¢do, para controle de manifestagdes de doenga ativa, e
tratamento de manutengdo, para preservacdo do controle clinico. As opgdes medicamentosas se
dividem em terapia padrao e terapia avangada.

A escolha do tratamento deve considerar a gravidade da doenga, a extensdo do acometimento
endoscdpico, opadrao clinico de evolugao, incluindo avaliagdo de fatores como frequéncia de recaidas,
resposta e efeitos adversos a tratamentos prévios, e manifestacdes extra-intestinais (9) (10).

3.3.2 Terapia padrio

A terapia padrao inclui corticosteroides sist€émicos ou topico, aminossalicilatos sistémicos (mesalazina
ou sulfassalazina) ou tdpicos, azatioprina, inibidores de calcineurina, especialmente a ciclosporina.
Esses medicamentos podem ser usados de forma isolada ou em combinagdo, conforme o contexto
clinico (9) (10).

Este protocolo considera as seguintes definicdes como terapia padrao minima a ser realizada antes de
progressao para terapia avancada, salvo intolerancia, alergia ou contraindicacdo a algum dos farmacos:

e Terapia de indugdo (casos ndo graves e sem internacdo hospitalar): uso de aminosalicilato sistémico
em monoterapia em dose adequada ou combinado a aminosalicilato topico, conforme localizagdo do
acometimento, e por tempo adequado para resposta clinica. Uso de corticoide sistémico. Uso de
azatioprina em casos dependentes de corticosteroide, em dose e tempo adequados para resposta clinica
6) (9).

e Terapia de indug¢do (com internacdo hospitalar): uso de corticoide sist€émico e/ou ciclosporina
endovenosa. Uso de azatioprina em casos dependentes de corticosteroide em dose e tempo adequados
para resposta clinica (6) (9).
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e Terapia de manutencdo: uso da terapia combinada de aminosalicilato sistémico em dose alta e
mesalazina topica por tempo adequado para resposta clinica. Uso de azatioprina em dose e tempo
adequados para resposta clinica (6) (9).

3.3.3 Terapia avancada: imunobiologicos e inibidores de JAK

O uso de imunobiolédgicos pode ocorrer durante o tratamento de indugdo e/ou manutengao (tabela 2).

Este protocolo considera como critérios obrigatdrios para uso de terapia imunobioldgica a presenga
de ambosos itens:

e Pontuagdo no Escore Mayo completo > 6 ou no subscore endoscopico > 2.
e Falha a terapia padrio.
Este protocolo considera como definicao de falha a terapia padrao a presenga de ao menos um dos

seguintesitens:

e A auséncia de resposta terap€utica satisfatoria durante a terapia de indugao; ou
e A ocorréncia de episodios de reativacdo de doenga durante o tratamento de manutengdo; ou
e A dependéncia de uso continuado de corticosteroide para controle clinico em qualquer das fases de
tratamento (indug@o ou remissao); ou
e Intolerancia ou alergia proibitiva ao uso de determinado medicamento e manutencao de atividade de
doenga.
As linhas de terapia avancada estipuladas por este protocolo estdo delineadas na tabela 2. Ao considerar ouso
de alguma das opgdes descritas, a equipe médica devera avaliar o risco, o beneficio e a presenca de contra

indicagdes antes da solicitacao.

Tabela 2. Linhas de tratamento de terapia avangada.

Linha de tratamento Medicamento Tratamento de inducao Tratamento de manutencio

5 mg/Kg a cada 8 semanas

Obs: Dose pode ser
aumentadapara 10mg/kg se
resposta incompleta ou perda
de resposta

1* linha* INFLIXIMABE |5 mg/Kg nas Semanas0, 2 ¢ 6

300 mg a cada 8 semanas

Obs: Aumento na frequéncia
do tratamento, a cada 4
semanas pode beneficiar
pacientes com redugdo da
resposta.

300 mg nas Semanas 0,

2% linha VEDOLIZUMABE
2e6
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90 mg SC na semana 8§ apos a
dose EV seguida de 90mg a

Dose tnica EV combase no peso:
cada 12 semanas.

< 55 Kg 260 mg
3% linha USTEQUINUMABE P> 55 Kg < 85 kg 390mg

85 Kg 520 mg
(Aproximadamente 6mg/Kg)

Obs: 90 mg a cada 8 semanas
pode ser considerada em
[pacientes com resposta

inadequada.

* Opgao alternativa na classe dos anti-TNF ¢ golimumabe. Dose de indu¢ao: 200 mg subcutianeo na
semana Oe 100 mg na semana 2. Dose de manutenc¢do: 100 mg a cada 4 semanas.

Observacao 1:
Para pacientes que demonstrem perda de eficacia durante o tratamento com infliximabe, sugere-se

considerar, conforme disponibilidade, a realizagdo de dosagem de nivel sérico de droga e pesquisa de
anticorpos antidroga como meio de apoio para decisdo terapéutica conforme o disposto a seguir, antes
da trocade medicamento (9) (10) (14) (15) (16) (17).

Observacao 2:

Em pacientes em uso de infliximabe, sugere-se o uso concomitante de imunomodulador, especialmente
a azatioprina, com vistas a reducdo de producdo de anticorpo antidroga, aumento da duracdo de
sobrevida de usodo medicamento e aumento na taxa de controle de doencga, podendo ser descontinuada
posteriormente em casos com remissao prolongada (9) (19) (20).

Observacio 3:
O tratamento com farmaco de terapia avangada devera ser descontinuado se ndo houver evidéncia de beneficio

terapéutico até a semana 14 ou 16, e outro medicamento devera ser considerado.

4.DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Para avaliacdo de solicitagdo de Golimumabe, Infliximabe, Vedolizumabe ou Ustequinumabe ¢
obrigatorio:
e [audo de colonoscopia e anatomopatologico™
e [audo médico contendo™**:
e Escore completo de Mayo e/ou escore endoscopico de Mayo.
e Descrigdo de terapia padrao utilizada, com dose, tempo de uso e resposta observada.
e Descri¢do de manifestagdes extra-articulares, quando presentes.
Raio X de térax.
Sorologias: Anti-HCV, HBsAg, anti-HBs, anti-HBc total, VDRL e anti-HIV
QuantiFERON-T ou teste de mantoux

* Quando ndo disponiveis tais resultados, devera constar em laudo médico a justificativa para a ndo
realizagao.
** Documentos apresentados deverao também apontar a avaliagdao de diagnosticos diferenciais
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realizada, comatencdo especial para colite infecciosa e medicamentosa.

S.REGISTROS

Nao se aplica.
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