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1. INTRODUGAO

A retocolite ulcerativa (RCU) e doenga de Crohn (DC) sao as duas principais
formas de doengas inflamatorias intestinais (DIl) crbénicas, de razdes
multifatoriais, relacionada a fatores genéticos, dieta pobre em fibras e rica em
carnes vermelhas, microbiota pobre em Firmicutes Bacteroides e Clostridia, rica
em Enterobacteriaceae e uso de medicamentos, como antibioticos durante o 1
ano de vida, antiinflamatorios n&o esterdidais (AINEs) e anticoncepcionais orais,
sd0 o que caracterizam a inflamagao intermitente da mucosa intestinal.’23:2
Ainda néao existe tratamento curativo definitivo, porém desde a década de 90 no
século XX, com o advento da terapia avangada sintética ou drogas bioldgicas,
foi possivel estabelecer um controle melhor dos sintomas até a sua remisséo

completa e recuperagéo da vida social e laborativa do paciente.?®

Em 2010, a Organizacéo Brasileira para a doenga de Crohn e Colite (GEDIIB)
publicou o primeiro Consenso Brasileiro sobre doencga inflamatoria intestinal (DII)
com o objetivo de fornecer uma recomendagdo médica abrangente e baseada
em evidéncias sobre o manejo da retocolite ulcerativa e doenga de Crohn em

fase aguda e em remiss&o.2°

No Brasil, a prevaléncia da retocolite ulcerativa aumentou 14 vezes na ultima
década e a incidéncia dobrou comparativamente nos anos 90, sendo que a
incidéncia em 2015 (8/100 mil habitantes) aumentou em 2,07 vezes, quando
comparado com 1991-1995 (3,86/100 mil habitantes), e a prevaléncia em 2014
(14,1/100 mil habitantes), obteve um aumento de 14,24 vezes, quando
comparada com 1986-1990 (0,99/100 mil habitantes).*

A doenca de Crohn no Brasil foi de cerca de 100 casos por cada 100 mil
habitantes no sistema publico de saude; com um aumento de 30,01 para 100,13
casos por cada 100 mil habitantes entre 2012 e 2020. A incidéncia média de
novos casos de doenga de Crohn no pais em 2020 foi de 3 casos por cada 100

mil habitantes.30
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2. MANIFESTAGOES CLINICAS

As manifestag¢des clinicas comuns a RCU e na DC incluem diarreia, dor
abdominal, perda de peso, sangramento retal e sintomas sistémicos, como

febre.35:3¢

As manifestacbes da RCU, a inflamacdo comeca no reto e se estende
proximalmente de forma continua, estendendo-se frequentemente em toda ou
parte do coldn, e em alguns casos, nao estao restritas somente ao reto e ao
colon, uma vez que 20-35% dos pacientes podem apresentar acometimento de
outros 0Orgaos, ou seja, manifestacbes extraintestinais (MEIs), que estéo
associadas a um pior prognostico e maior extensdo da doenca.>® Diante a
grande variedade de MEIls, reforca-se a importadncia do acompanhamento de
pacientes acometidos por RCU e colangite esclerosante primaria, pois estes sao

mais suscetiveis a doenca extensa e desenvolvimento de cancer colorretal.”

A DC, a categorizagao da doenca é pela parte ou area acometida, podendo
ocorrer em qualquer parte do trato digestivo desde a boca para o anus; mais
comumente, afeta o ileo terminal e o ceco. A marca registrada da DC s&o areas
descontinuas de inflamagao caracterizada por ulceracdo, eritema, edema da
mucosa ou luminal estreitamento. Pode envolver toda a parede intestinal

(transmural inflamacgé&o) e causar reagdes granulomatosas nédo caseosas.3'-34,

3. CLASSIFICAGAO CID 10
3.1 Retocolite Ulcerativa
K51: Colite Ulcerativa
K51.0 - Enterocolite Ulcerativa
K51.2 - Proctite Ulcerativa
K51.3 - Retossigmoidite Ulcerativa
K51.5 — Colite Esquerda
K51.8 — Outras Colites Ulcerativas
3.2 Doencade Crohn
K50.0 - Doenga de Crohn no Intestino Delgado
K50.1 - Doenga de Crohn do Intestino Grosso

K50.8 - Outra forma de doenga de Crohn
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4. DIAGNOSTICOS
4.1 — Retocolite Ulcerativa

Clinicamente, os sintomas variam de acordo com a extensao e gravidade
da doenga, contudo, a diarreia sanguinolenta € o sintoma clinico mais
caracteristico da RCU."%8 O diagndstico € feito pelo conjunto da analise do
histérico clinico do paciente, dos achados histopatolégicos e dos resultados de
exames fisicos, laboratoriais e endoscoépicos; a colonoscopia com bidpsias
apresenta maior sensibilidade e especificidade para o estabelecimento do

diagndstico. 2810,

O escore de Mayo, também conhecido como escore clinico de Mayo, ou
indice de Atividade da Doenca, é frequentemente usado para medir a atividade
da doenca em estudos clinicos de retocolite ulcerativa. E composto por quatro
itens (escores de 0 a 12 pontos) e é utilizado para definir respostas completas e

parciais.'12,

Em geral, um paciente é considerado em remisséo se o escore de Mayo
for igual ou inferior a 2, sem subescore acima de 112, A quantificacdo da
atividade inflamatdria costuma ser feita através de sistemas de pontuagéo, como
o escore de Mayo. O subescore endoscépico de Mayo, com uma escala de 0 a
3 pontos, € comumente utilizado para a avaliagdo endoscopica.'%'314 Destaca-
se a importancia da avaliacdo endoscopica devido a necessidade de verificar a
cicatrizacdo da mucosa, definida, em geral, como subescore endoscépico de
Mayo 0 ou 1. Pacientes que alcangam este desfecho demonstram melhores
resultados a longo prazo, incluindo melhor evolugdo da doenga e menor risco de

colectomia.’.
a) Estadiamento

Ocorre com base na Classificacdo de Montreal e conforme maior

extens&do de acometimento macroscopico a colonoscopia, como tendo:

e Proctite ou retite: com doenga limitada ao reto;
¢ Colite esquerda: quando afeta o célon distalmente a flexura esplénica;

e Pancolite: acometimento de porcdes proximais a flexura esplénica.
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A gravidade da doenga € mais bem avaliada pela intensidade dos
sintomas e pode ser classificada pelos critérios estabelecidos por Truelove e

Witts, uteis na definigdo terapéutica.
b) Severidade da doenca:

Séao classificadas em trés categorias:

e Leve: menos de 3 evacuagbes por dia, com ou sem sangue, sem
comprometimento sistémico e com velocidade de sedimentac&o globular
(VSG) normal;

e Moderada: mais de 4 evacuagdes por dia com minimo comprometimento
sistémico;

e Grave: mais de 6 evacuagdes por dia com sangue e com evidéncia de
comprometimentos sistémicos, tais como febre, taquicardia, anemia e
VSG acima de 30. Casos com suspeita de megacoélon toxico também

devem ser considerados graves.?.

Uma vez diagnosticada, o tratamento da doenga deve ser estabelecido de
acordo com o quadro clinico do paciente, considerando a extens&o, gravidade e
padrao da doenca, e deve ter como objetivo, particularmente, a remisséo clinica

livre de corticosteroides e a cicatrizagdo da mucosa.”-15:16-

4.2 Doenga de Crohn

A doencga de Crohn pode envolver qualquer area do trato gastrointestinal
e é tipicamente transmural (afetando todas as camadas da parede do trato
gastrointestinal). Os principais sintomas relacionados a doenga de Crohn séo
diarréia com fezes aquosas, dor abdominal, febre, perda de peso, dispepsia,

sangramentos no reto, dentre outros.3": 38,

Evidéncias como desconforto abdominal a palpagao, massas abdominais,
bem como evidéncias de doenca perianal, como fistulas perianais, estenose anal
e sensibilidade ou vermelhiddo anal, sdo sugestivas de doenca de Crohn.
Exames de sangue e de fezes, tais como hemograma, teste de funcado renal e

hepatica, velocidade de hemossedimentagao (VHS), proteina C reativa (PCR),
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sangue oculto e calprotectina fecal podem estar alterados na condicdo de

doenga de Crohn, mas n3o é isoladamente Unico critério diagndstico.3%40

Endoscopia e colonoscopia s&o exames essenciais no diagnostico da
doenca de Crohn, a ileocolonoscopia e biopsias determinam evidéncias
microscopicas da doencga, como lesdes salteadas, ulceras aftosas, onde na
doencga mais grave, a ulceragdo aumenta e cresce profundamente na parede do
intestino, causando inflamacg&o transmural e torna-se fissivas, atingindo a
camada externa da parede intestinal e passando para segmentos do intestino e
orgaos adjacentes. Exames de imagem como raios X com contraste, tomografia
computadorizada, ressonancia magnética e ultrassom podem complementar o

diagnostico.36:38:39,

O indice de atividade da doenga de Crohn (CDAI) é comumente utilizado
para medir a gravidade da doencga. Os escores de 70 e 100 pontos s&o usados
para medir a resposta clinica. Uma diminuicdo no escore CDAI de um paciente
em 270 pontos ou 2100 pontos em relagdo ao periodo basal, respectivamente,
indica uma melhora na gravidade da doenga. Uma resposta clinica de 100 pontos
corresponde a uma melhora maior do que uma resposta clinica de 70 pontos.
Um escore menor que 150 no CDAI indica remisséao clinica, um escore de 150 a
219 indica doencga leve, um escore de 220 a 450 indica doenga moderada e um

escore maior que 450 indica doenga grave.3%40.41,

Utiliza-se o escore de Mayo também para doenga de Crohn e ele é

seguido da mesma forma com os mesmos critérios da retocolite ulcerativa.”-10-14,
5. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE AO PROTOCOLO DE TRATAMENTO

e Diagndstico comprovado por exame:

o Doenga de Chron - Pelo menos um dos seguintes laudos:
endoscopico, radiolégico (radiografia de transito do delgado, TC
enteral ou RM enteral), cirirgico ou anatomo-patolégico.

o Retocolite Ulcerativa - endoscopico (colonoscopia ou
retossigmoidoscopia) e alteragdes histopatolégicas sugestivas de
RCU.

e Preencher os critérios diagndsticos relacionados ao subescore de Mayo,

estadiamento e severidade;
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Ter realizado tratamento prévio de acordo com Quadro 1 e Quadro 2 a
sequir;

Apresentar documentos listados no Anexo | devidamente preenchidos e
dentro do prazo de validade;

Concordar e assinar o Termo de Consentimento Informado (Anexo V).

6. CRITERIOS DE INEGIBILIDADE AO PROTOCOLO DE TRATAMENTO

Nao possuir RCU e DC de acordo com os critérios de classificagdo do
subescore de Mayo, CDAI, estadiamento e severidade;

Nao ter realizado tratamento prévio de acordo item 1 do Quadro 1 e
Quadro 2;

Nao apresentar documentos listados no Anexo | devidamente

preenchidos e dentro do prazo de validade;

Nao concordancia com o Termo de Consentimento Informado (Anexo V).

Quadro 1 — Avaliagao de tratamentos prévios que nao tiveram éxito, respeitando

o periodo de agdo das drogas para Retocolite Ulcerativa:'"18

Ter passado pela terapia convencional: Mesalazina e/ou Azatioprina
Mesalazing: Indugdo : Dose individual de 4g por -7 dias;
Manutengdo: 2g uma vez ao dia, continuo

Azatioprina: Dose inicial de 1-3mg/kg, continuo

Ma falha do item 1 - Usar bieldgico - anti-TNF - 1° Linha: Adalimumabe ou Infliximabe IV efou 5C
2° Linha: Golimumabe - Vide posologia em "Tratamento"

Ma falha do item 2 ou contra-indicagdo ao anti-TNF, Usar Inibidor de JAK - Upadacitinibe
Vide posologia em "Tratamento”

Na falha de pelo menos dois esquemas anteriores:

Ustequimumabe ou voltar para o 1° Linha

Fonte: Protocolo CONITEC.
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Quadro 2 — Avaliagao dos tratamentos prévios que nao tiveram éxito, respeitando

o periodo de ag&o das drogas para doenga de Crohn:1819.21,24,2542-45

Inducdo de remissdo de doenca leve a moderada
1 inducdo: Budesonida ou Prednisolona - dose a critério médico por peso
Manutenc¢do: Metotrexato ou Azatioprina - dose a critério médico por peso

Na falha do item 1 - Usar hioldgico - anti-TNF - 1° Linha: Adalimumabe ou Infliximabe WV efou SC

2 2° Linha: Certolizumabe - Vide posologio em "Tratamento™

1 Ma falha do item 2 ou contra-indicacdo ao anti-TNF, Usar Inibidor de JAK - Upadacitinibe*
© Ivide posologia em "Tratamento”

4 Na falha de pelo menos dois esquemas anteriores:

Ustequimumahbe ou voltar para o 1° Linha

* N3o aprovads a3 indicacio no Brasil pela Anvisa, com previsio para 2025, porém & aprovado pelo FOA, EMA & NICE.

Fonte: Protocolo CONITEC.

7. CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serao excluidos deste Protocolo pacientes com intolerancia ou

hipersensibilidade aos medicamentos indicados.

8. TRATAMENTOS

O diagndstico precoce e o inicio imediato do tratamento sdo fundamentais
para o controle da atividade da doenca e para prevenir a incapacidade funcional,
colectomias e Cancer Colorretal. Os objetivos principais do tratamento s&o:
prevenir e controlar a diarreia, sangramento retal, descarga de muco, urgéncia
evacuatéria e dores abdominais, de forma a maximizar a qualidade de vida dos

pacientes.

Os medicamentos Adalimumabe e Infliximabe possuem indicagdo em bula
para apos falha as terapias convencionais dos “itens 1” dos quadros 1 e 2 acima.
8.1 Cobertura Planserv conforme Nota Técnica publicada em site.

MEDICAMENTOS E APRESENTAGOES:

e Adalimumabe — 40 mg frasco ampola;
e Certolizumabe — 200 mg/ml seringa preenchida;

¢ Golimumabe — 50 mg caneta preenchida;
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¢ Infliximabe IV — 100 mg frasco ampola;

¢ Infliximabe SC — 120 mg/ml caneta preenchida;

e Tofacitinibe — 5mg e 10mg caixa com 60 comprimidos;

« Upadacitinibe — 45 mg comprimidos — caixa com 28 comprimidos; 30 mg

e 15 mg comprimidos — caixa com 30 comprimidos;

8.2 FARMACOS POR CLASSE TERAPEUTICA
8.2.1 BLOQUEADORES DE TNF

Adalimumabe:

Retocolite Ulcerativa e Doenga de Crohn:

Inicio do tratamento - Semana 0: 160 mg por via subcuténea (a dose pode
ser administrada em quatro injegdes em um dia ou duas injegdes por dia por dois
dias consecutivos); Semana 2: 80 mg por via subcutdanea (a dose deve ser
administrada em duas injegcbes no mesmo dia) e Manutengao do tratamento;

Semana 4: 40 mg a cada 14 dias por via subcutanea.

Nota: O tratamento com aminosalicilatos, corticosteroides e/ou agentes
imunomoduladores (6-mercaptopurina e azatioprina) pode ser mantido durante

o tratamento com adalimumabe.®

Certolizumabe:

Doenca de Crohn:

A dose de indugdo recomendada para pacientes adultos é de 400 mg
(administrada como duas inje¢des de 200 mg cada por via subcuténea)

inicialmente (semana 0) e nas semanas 2 e 4.

Apos a dose de indugao, a dose de manutengao recomendada € de 400

mg cada quatro semanas.*6

Golimumabe:

Para pacientes com peso corporal maior ou igual a 80 kg, 200 mg de
Golimumabe sao administrados na forma de uma injecao subcutanea na Semana

0, seguidos de 100 mg na Semana 2 e entdo, 100 mg a cada 4 semanas,
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Para pacientes com peso corporal menor que 80 kg, 200 mg de
SIMPONI® sado administrados na forma de uma injecéo subcutdnea na Semana
0, seguidos de 100 mg na Semana 2. Pacientes que tiveram uma resposta
adequada devem receber 50 mg na Semana 6 e a cada 4 semanas,
consecutivamente. Pacientes que tiveram uma resposta inadequada podem se
beneficiar continuando com 100 mg na Semana 6 e a cada 4 semanas,

consecutivamente.

Infliximabe IV:

Retocolite Ulcerativa e Doenga de Crohn moderada, grave e doenca
fistulizante:

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 apos a primeira infusdo e, depois, a cada 8 semanas.

Para pacientes adultos que tiverem resposta incompleta ou perda de

resposta, deve-se considerar o ajuste da dose para até 10 mg/kg.?’

Infliximabe SC:

Retocolite Ulcerativa e Doenga de Crohn moderada, grave e doenca

fistulizante:

O tratamento com Infliximabe SC administrado por via subcutanea deve
ser iniciado como terapia de manutencdo 4 semanas depois da ultima
administragcao de duas infusdes intravenosas do infliximabe de 5 mg/kg dadas
com um intervalo de 2 semanas. A dose recomendada para Infliximabe é de 120

mg uma vez em 2 semanas.’®

e Contra Indicagao aos Bloqueadores de TNF

Contraindicado em mulheres gravidas ou que estejam amamentando,
insuficiéncia cardiaca congestiva classe lll e IV, em vigéncia de infecgao ativa ou
em pacientes com alto risco para o desenvolvimento de infecgdes (ulcera crénica
de membros inferiores, artrite séptica nos ultimos 12 meses), infec¢des
pulmonares recorrentes, esclerose multipla e em pacientes com doencas

malignas atuais ou passada (menos de dez anos). Em virtude da alta prevaléncia
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de tuberculose em nosso meio e dos relatos de reativagcao desta, esses agentes
devem ser empregados com extrema cautela em pacientes com suscetibilidade
ou histéria prévia de tuberculose, recomendando-se, pelo menos, radiografia de

torax antes do inicio da terapéutica.9-20.21

Os antagonistas do Fator de Necrose Tumoral devem ser suspensos
temporariamente frente a gravidez e durante infecgbes graves. Devem ser
suspensos indefinidamente se ocorrerem efeitos adversos significativos
(desenvolvimento de malignidade, toxicidade grave relacionada a droga) ou se

nao houver resposta clinica significativa apés 3 meses de tratamento. %2021,

8.2.2 INIBIDORES DE JAK
Tofacitinibe:
Indicagdo apenas para retocolite ulcerativa.

A dose recomendada é de 10 mg de Tofacitinibe administrada duas vezes
ao dia por pelo menos 8 semanas, seguido por 5 mg de Tofacitinibe

administradas duas vezes ao dia.

O tratamento pode se estender inicialmente de 10 mg de Tofacitinibe duas
vezes ao dia por um adicional de 8 semanas (16 semanas no total), seguido por

5 mg de Tofacitinibe duas vezes ao dia.??

Upadacitinibe:

Retocolite Ulcerativa:

A dose de indugao recomendada de upadacitinibe é de 45 mg uma vez ao
dia por 8 semanas. Para pacientes que nao obtiveram beneficio terapéutico
adequado até a semana 8, o uso de upadacitinibe 45 mg, uma vez ao dia, pode

ser estendido por mais 8 semanas.

Upadacitinibe deve ser descontinuado em qualquer paciente que nao
apresente evidéncia de beneficio terapéutico na semana 16.

Manutencdo: A dose recomendada de upadacitinibe para tratamento de

manutengao € 15 ou 30 mg (equivalente a 2 comprimidos revestidos de liberagao
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prolongada de 15 mg ou 1 comprimido revestido de liberagédo prolongada de 30

mg), uma vez ao dia, com base na condig&o clinica e individual do paciente.?3

Uma dose de 30 mg (equivalente a 2 comprimidos revestidos de liberagéo
prolongada de 15 mg ou 1 comprimido revestido de liberagdo prolongada de 30
mg), uma vez ao dia pode ser apropriada para pacientes com alta carga de

doenca ou que requerem tratamento de indugao por 16 semanas.

Uma dose de 30 mg (equivalente a 2 comprimidos revestidos de liberagao
prolongada de 15 mg ou 1 comprimido revestido de liberagdo prolongada de 30
mg), uma vez ao dia pode ser apropriada para pacientes que nao apresentaram

beneficio terapéutico adequado com 15 mg uma vez ao dia.

A menor dose eficaz para manutencao deve ser utilizada. Para pacientes

> 65 anos, a dose de manutengdo recomendada é de 15 mg uma vez ao dia.?3
Doenca de Crohn:

A dose de indugdo recomendada de upadacitinibe é de 45 mg uma vez ao

dia por 12 semanas.

Para manutencao, a dose recomendada de upadacitinibe para tratamento

de manutencéo é de 15 mg uma vez ao dia.

A dosagem de 30 mg uma vez ao dia pode ser considerada para pacientes
com doenca refrataria, grave ou extensa. Use a menor dosagem eficaz

necessaria para manter a resposta.?*

8.2.2.1 CONTRA INDICAGOES PARA OS INIBIDORES DE JAK

Em pacientes que responderam ao tratamento com tofacitinibe e/ou
upadacitinibe, os corticosteroides podem ser reduzidos e/ou descontinuados de
acordo com o padrao de tratamento.

Tofacitinibe e/ou Upadacitinibe é contraindicado para uso por pacientes
com insuficiéncia hepatica grave, pacientes com tuberculose ativa ou infec¢des
graves ativas e contraindicado para uso por mulheres gravidas sem orientagéo

médica.?2:23
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8.3 BENEFICIOS ESPERADOS COM O TRATAMENTO CLIiNICO

Alivio dos sintomas, diminuigdo da morbidade e de perda funcional.

8.4 MONITORIZAGAO

Além da monitorizacado dos efeitos adversos dos medicamentos deve ser
realizada a monitorizacdo da atividade de doenca, utilizando o subescore de
Mayo, de 3 a 6 meses. No inicio do tratamento se houver avaliagcbes sem
melhora na atividade de doenca, tratar como falha terapéutica do agente anti-
TNF. Os exames de colonoscopia devem ser repetidos a cada 6 meses ou

anualmente para avaliar a progressao ou néo da doenga.?628

Sugere-se avaliagdo objetiva da atividade da doenca compostos de
atividade clinica. Inexiste intervalo definido para a reavaliacdo endoscopica apos
o inicio do tratamento. Os pacientes devem evitar o uso de anti-inflamatorios nado
esteroides, pois eles podem agravar as manifestagdes da RCU e DC. Pacientes
com doenga renal pré-existente ou em uso de medicamentos nefrotéxicos devem
ter a fungao renal monitorizada frequentemente durante o tratamento da RCU e
DC.%6

A dosagem sanguinea de proteina C reativa (PCR) e a medida da
velocidade de hemossedimentacdo (VHS) ou velocidade de sedimentacao
globular (VSG) auxiliam na avaliagdo diagndstica, mas podem ndo estar

alteradas na doenca distal (retite).?®

O exame de fezes também pode ser usado para medir os niveis de
calprotectina fecal. Essa proteina neutrofilica ligadora de calcio € estavel durante
o transito intestinal. Se niveis elevados desta proteina sao encontrados nas

fezes, é evidéncia indireta de um processo inflamatdrio no trato gastrointestinal .

9. TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

O Termo de Consentimento Informado (TCI) tem por objetivo o
comprometimento do paciente (ou seu responsavel legal) e de seu médico com
o tratamento. Deve ser assinado por ambos apos ter sido lido pelo paciente e/ou
seu responsavel legal e esclarecidas todas as duvidas com o médico. Este se

responsabiliza pelo esclarecimento das informacgdes relativas a beneficios e
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potenciais riscos, e o paciente explicita sua compreensao e concordancia com o
tratamento. A concorddncia e a assinatura do TCIl constituem condicao

indispensavel para a dispensagao do medicamento.
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ANEXO |
LISTA DE DOCUMENTOS

Lista de documentos para solicitagao inicial

1. Plano Terapéutico devidamente preenchido e assinado pelo médico

assistente;

2. Cépia da prescricao médica, com assinatura, carimbo e CREMEB do médico

(até 30 dias depois da prescri¢ao);

3. Copia de exames laboratoriais: Proteina C Reativa, VHS, Calprotectina Fecal,
sorologias para virus da Hepatite B e C, anti-HIV, hemograma completo, sumario

de urina, creatinina, uréia, TGO e TGP (até trés meses de realizado);
4. Cépias dos Laudos da colonoscopia, ultrassom de abdomen total, TC;
5. Copia do Laudo do PPD (Teste Tuberculinico - até 3 meses de realizado);

6. Termo de Consentimento informado assinado pelo paciente e pelo médico

assistente.

Lista de documentos para continuidade de tratamento
1. Relatdrio de Evolugao Clinica (a cada 8 semanas);

2. Copia de exames laboratoriais: Proteina C Reativa ou Velocidade de

Hemossedimentagao (a cada 8 semanas);
3. Copia do laudo da Calprotectina Fecal;

4. Copia do laudo da colonoscopia quando necessario.
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ANEXO Il
PLANO TERAPEUTICO — RETOCOLITE ULCERATIVA

Plano Terapéutico — Retocolite Ulcerativa — Caro (a) Doutor (a), solicitamos as informagdes abaixo
relacionadas, para orientagao dos auditores médicos do PLANSERY, sobre o procedimento terapéutico indicado a nosso
(a) beneficiario (a).

| — Identificacdo do Médico Assistente

1-  Nome: 2- CRM: 3- Celular:

4- Gastroenterologista/Coloproctologista? Sim (), Ndo ( )

Titulo Especialista Sociedade / Residéncia Médica 5- Telefone:

1. Declaro que sou responsavel pela supervisdo deste tratamento e prestarei ao beneficiario, & vigilancia sanitaria e a equipe envolvida na
administragdo do medicamento as informagdes médicas se fizerem necessarias;

2. Autorizo os auditores médicos do PLANSERV a consultarem o prontuario médico mantido no meu servigo para informagdes complementares;

3. A criterio médico o beneficiario podera ser contatado para maiores esclarecimentos.

Il - Identificagao do Paciente:

1-  Nome do paciente: CPF:

Ill - Histérico da Doenca (Referéncia: GEBIID)?

1-  Data do diagnéstico: 2- Inicio do tratamento no servico atual:

3- Critério Diagnostico (Histéria Clinica, Exame Fisico, Exames laboratoriais, exames endoscépicos (colonoscopia)

e achados histopatologicos: Contar breve historia clinica:
3.1: Hemorragia Retal; 3.2: Dor abdominal em cdlica; 3.3: Tenesno
(Sensacao de defecagdo incompleta); 3.4: Urgéncia Evacuatoria;

3.5: Diarréia com Sangue; 3.6: Colosnoscopia (Anexar
Laudos).

IV — Atividade da doenca:

indice simplificado de Atividade da Doenga — Escore Mayo — GEDIIB?’

1: Numero de evacuagdes: Data: /| Observagao:

2: Proteina C - Reativa mg/dI: Data:__ / /  Observagéo:

3: Calprotectina Fecal mg/dl: Data:__/ /  Observagao:

4: Atividade de doenga pelo médico — Escore de Mayo (01-12) Total: Data: / /

5.0bservagao:

V - Histérico do Tratamento:

Droga Isolada Posologia Periodo (més/ano)

Associagao de drogas Posologia Periodo (més/ano)

VI — Condigoes clinicas associadas:
1- Gravidez, potencial para gravidez ou lactagdo? Sim (), Nao ( )/ 2- Infecgdo ativa? Sim (  ),Nao( )
3- Diagnostico de cancer ou suspeita? Sim (), Nao () / 4- Paciente com alto risco de infeccdo? Sim (), Nao( )

5- Histéria de Lupus ou Esclerose Mdltipla? Sim (), Ndo () / 6- Manisfestagbes Extrainstestinal (Imunomediada)?
Sim( ),Nao( )

VIl — Prescricao Médica de Tratamento conforme Protocolo — PLANSERV

Medicamento: Posologia: Peso:

Assinatura e carimbo do médico assistente: Data: / /
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ANEXO I
PLANO TERAPEUTICO — DOENGA DE CROHN

Plano Terapéutico — Doenga de Crohn — Caro (a) Doutor (a), solicitamos as informages abaixo
relacionadas, para orientagcdo dos auditores médicos do PLANSERY, sobre o procedimento terapéutico indicado a nosso
(a) beneficiario (a).

| — Identificagcdao do Médico Assistente

1. Nome: 2- CRM: 3- Celular:

4- Gastroenterologista/Coloproctologista? Sim (), Nao ( )

Titulo Especialista Sociedade / Residéncia Médica 5- Telefone:

1. Declaro que sou responsavel pela supervisdo deste tratamento e prestarei ao beneficiario, & vigilancia sanitaria e a equipe envolvida na
administragdo do medicamento as informagdes médicas se fizerem necessarias;

2. Autorizo os auditores médicos do PLANSERYV a consultarem o prontuario médico mantido no meu servigo para informagdes complementares;

3. A criterio médico o beneficiario podera ser contatado para maiores esclarecimentos.

Il - Identificagao do Paciente

1. Nome do paciente: CPF:

Ill - Histérico da Doenca (Referéncia: GEBIID)?’

1- Data do diagnostico: / / 2- Inicio do tratamento:

3- Critério Diagnéstico (Historia Clinica, Exame Fisico, Exames laboratoriais, exame endoscépico (colonoscopia) e
achados histopatologicos: Contar breve histéria clinica):

3.1: Hemorragia Retal; 3.2: Dor abdominal em codlica; 3.3: Tenesno (Sensagéo de
defecagdo incompleta); 3.4: Urgéncia Evacuatoria; 3.5: Diarréia com Sangue;
3.6: Colosnoscopia (Anexar Laudos):

IV — Atividade da doencga

indice simplificado de CDAI e/ou Escore Mayo — GEDIIB?’

1: Numero de evacuagdes: Data: /|  Observagéo:
2: Proteina C Reativa mg/dl: Data:__/ /|  Observagao:
3: Calprotectina Fecal mg/dI: Data: __/ /| Observagao:
4: Atividade de doenga pelo médico — CDAI e/ou Escore de Mayo (01-12) Total: Data: / /

5.0bservacgao:

V — Histérico do Tratamento

Droga Isolada Posologia Periodo (més/ano)

Associagao de drogas Posologia Periodo (més/ano)

VI — Condigoes clinicas associadas

1- Gravidez, potencial para gravidez ou lactagdo? Sim, Nao / 2- Infecgéo ativa? Sim, Nao

3- Diagnéstico de cancer ou suspeita? Sim, Nao / 4- Paciente com alto risco de infecgéo? Sim, Nao

5- Histéria de Lupus ou Esclerose Multipla? Sim, Nao / 6- Manisfestagbes Extrainstestinal (Imunomediada)? Sim, ndo
VIl — Prescricdo Médica de Tratamento conforme Protocolo — PLANSERV

Medicamento: Posologia: Peso:

Assinatura e carimbo do médico assistente: Data: / /

a1 23
Planserv

Assisténcia a Saiide dos Servidores Piblicos Estaduais



ANEXO IV

RELATORIO MEDICO PADRONIZADO - EVOLUGAO CLINICA

Relatoério Padronizado — Evolugao Clinica - Caro (a) Doutor (a), solicitamos informagdes adicionais para
orientagdo dos auditores médicos do PLANSERV quanto a continuidade do procedimento terapéutico

indicado para nosso (a) beneficiario (a):
| — Identificagdo do Médico Assistente

2.  Nome: 2- CRM: 3- Celular:

4- Gastroenterologista/Coloproctologista? Sim (), Nao ( )

Titulo Especialista Sociedade / Residéncia Médica 5- Telefone:

4. Declaro que sou responsavel pela supervisdo deste tratamento e prestarei ao beneficidrio, & vigilancia sanitaria e a equipe envolvida na
administragdo do medicamento as informagdes médicas se fizerem necessarias;

5. Autorizo os auditores médicos do PLANSERYV a consultarem o prontuario médico mantido no meu servigo para informagdes complementares;

6. A criterio médico o beneficiario podera ser contatado para maiores esclarecimentos.

Il - Identificacdo do Paciente

1. Nome do paciente: CPF:

Il — Avaliagao mais recente da atividade da doencga:

indice simplificado de CDAI e/ou Escore Mayo — GEDIIB?’

1: Numero de evacuagdes: Data: __ / / Observagao:

2: Proteina C Reativa mg/dl: Data: __ / / Observagao:

3: Calprotectina Fecal mg/dl: Data: __ / / Observagao:

4: Atividade de doenca pelo médico — CDAI e/ou Escore de Mayo (01-12) Total: Data: /
5.0bservacgao:

IV — Recomendacgao:

1: Manter o tratamento:

2: Interromper o tratamento

3:Alterar o tratamento (enviar relatério e prescricdo médica):

Medicamento Posologia: Peso:
Assinatura e carimbo do médico assistente: Data: /
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ANEXO V

TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO — DOENGA INFLAMATORIA
INTESTINAL — RETOCOLITE ULCERATIVA OU DOENCA DE CROHN

Eu, (nome do (a) paciente), abaixo identificado (a) e firmado (a), declaro ter sido informado (a) claramente sobre todas
as indicages, contra-indicagdes, principais efeitos colaterais, relacionados ao uso dos medicamentos Adalimumabe,
Certolizumabe, Golimumabe, Infliximabe, Tofacitinibe e Upadacitinibe indicados para o tratamento da Retocolite
Ulcerativa e Doencga de Crohn.

Estou ciente de que esse medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso o
medicamento seja interrompido.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo médico (nome do médico que
prescreve).

Expresso também minha concordancia e espontanea vontade de submeter-me ao referido tratamento, assumindo a
responsabilidade e os riscos pelos eventuais efeitos indesejaveis decorrentes.

Assim, declaro que, fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os seguintes
beneficios:

o Diminuigado da frequéncia evacuatéria;
o  Diminuigéo do valor da Calprotectina Fecal indicando melhora da inflamagéo intestinal;

Fui também claramente informado (a) a respeito dos potenciais efeitos colaterais, contra-indicagées e riscos:

o  Contra-indicagdo em casos de hipersenssibilidade (alergia) aos medicamentos;

o Risco de infecgdes de varias etiologias e alguns tipos de neoplasias (cancer) sdo aumentados, principalmente,
com o uso desses farmacos em associagao;

o Diversos efeitos colaterais podem ocorrer, de acordo com as diferentes drogas conforme bula dos
medicamentos;

o  Orisco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

o Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, sem que este fato implique em
qualquer forma de constrangimento entre mim e meu médico, que se dispde a continuar me tratando em
quaisquer circunstancias.

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos desse Consentimento Informado.
Assim, o fago por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.
O meu tratamento constara do seguinte medicamento:

o Adalimumabe, Certolizumabe, Golimumabe, Infliximabe, Tofacitinibe e Upadacitinibe.

Paciente:

Documento de Identidade: Sexo: Idade:

Enderego:

Cidade: CEP: Telefone:

Responsavel legal (quando for o caso):

Documento de identidade do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Médico responsavel: CRM: UF:
Endereco:

Cidade: CEP: Telefone:

Assinatura e/ou carimbo do médico: Data: / /
Observagdes:

1- O preenchimento completo desse termo e sua respectiva assinatura sdo imprescindiveis para o fornecimento do
medicamento.

2- Esse termo sera preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia responsavel pela dispensagéo dos
medicamentos e a outra sera entregue ao paciente.
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CONCEITOS
1. Doenga ativa - CDAI >150 ou HB>5%5,
2. Doenga em remissao — CDAI<150 ou HB<5%°.

3. Resposta clinica — deve ser definida como uma reducédo de pontuagéo do
CDAI>100 pontos®.

4. Recidiva ou reativagao — Crise de atividade da doenca em paciente que estava
em remissdo, devendo ser confirmada com métodos laboratoriais, radioldgicos
e endoscopicos, independente da terapéutica utilizada. Em estudos clinicos,
utiliza-se aumento de 70 pontos no CDAI com o mesmo estando acima de 150°.

5. Caracteristica da recidiva - Pode ser frequente quando ocorre 2/ano; continua
quando ha persisténcia do sintoma sem periodo de remissao™°.

6. Recidiva precoce - recidiva em periodo de até 3 meses apds o alcance de
remissdo com tratamento™©.

7. Doenca dependente de corticoide (corticodependente) - impossibilidade de
reducéo do corticoide abaixo de 10 mg de prednisona (ou equivalente), sem
recaida clinica, em periodo de 3 meses apds seu inicio ou recaida em até 3
meses apos seu inicio10.

8. Doenca refrataria ao corticoide (corticorrefratario) - auséncia de resposta
clinica apesar de um curso de prednisona de 1 mg/kg/dia (dose maxima de 40 a
60mg/d), por 2 a 4 semanas’?.

9. Recorréncia (pos-operatéria) - reaparecimento de lesdes radioldgicas e/ou
endoscopicas apods ressecgao cirrgica’.

10. Recorréncia clinica- recorréncia dos sintomas na presencga de novas lesdes
confirmada por métodos de imagem™2.

11. Doenga localizada — acometimento inferior a 30 cm de extens&o’°.

12. Doenga extensa - acometimento superior a 100 cm de extensdo, nao
necessariamente em contiguidade°.
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