Contribui¢des da Consulta Publica - PCDT- Retocolite Ulcerativa - Conitec

Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Voceé gostaria de alterar ou incluir alguma

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia
aspecto?

como de protocolo ou diretriz? informacdo ao texto? Qual(is)
01/12/2019  Profissional de Muito boa Sim, Inclusdo de medicamentos para o tratamento de
saude RCU moderada a grave: ustequinumabe e

tofacitinibe.Referéncias sobre as medicagdes: seguem
no item 8, abaixo.

Referéncias que indicam o uso dos Clique aqui
medicamentos citados:1) Tofacitinib as
Induction and Maintenance Therapy for
Ulcerative ColitisList of authors:William J.
Sandborn, M.D., Chinyu Su, M.D., Bruce E.
Sands, M.D., Geert R. D’Haens, M.D.,
Séverine Vermeire, M.D., Ph.D., Stefan
Schreiber, M.D., Silvio Danese, M.D., Brian G.
Feagan, M.D., Walter Reinisch, M.D.,
Wojciech Niezychowski, M.D., Gary
Friedman, M.D., Nervin Lawendy, Pharm.D.,
et al., for the OCTAVE Induction 1, OCTAVE
Induction 2, and OCTAVE Sustain
Investigators*.Acesso:N Engl J Med 2017;
376:1723-1736. DOLI:
10.1056/NEJM0a16069102) Ustekinumab as
Induction and Maintenance Therapyfor
Ulcerative Colitis.List of authors:B.E. Sands,
W.J. Sandborn, R. Panaccione, C.D. O’Brien,
H. Zhang, J. Johanns, O.J. Adedokun, K. Li,L.
Peyrin&#8209;Biroulet, G. Van Assche, S.
Danese, S. Targan, M.T. Abreu, T. Hisamatsu,
P. Szapary, and C. Marano, for the UNIFI
Study Group*.Acesso:N Engl J Med
2019;381:1201-14. DOI:
10.1056/NEJM0a1900750
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Dt. contrib.

Contribuiu
como

O que vocé achou desta proposta
de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacdo ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

aspecto?

03/12/2019

Sociedade
médica

Regular

Sim, O posicionamento oficial do GEDIIB frente ao novo
PCDT é de concordancia parcial. Uma vez que ndo houve
a incorporagdo do adalimumabe (ADA), golimumabe
(GOLI), Ustequinumabe (UST) e Tofacitinibe (TOFA).
Outra discordancia é a preferéncia por ciclosporina e
ndo Infliximabe no tratamento da colite aguda grave.

, sugerimos a incorporag¢do no novo PCDT de
TODOS os farmacosbiolégicos (de uso
subcutaneo ou endovenosa) e molécula
pequena registrados e aprovadospela pela
ANVISA para o tratamento da RCU. A
sugestdo desta sociedade é de elaborar
umadiretriz de tratamento para a Retocolite
ulcerativa moderada-grave refratdria a
terapiaconvencional. Esta indicado o
tratamento com biolégicos ou com molécula
pequena nosseguintes cenarios
clinicos:&#9642; pacientes com i&#769;ndice
de atividade da doenca igual ou maior a 6
pelo escore deMayo (com subescore de
endoscopia de pelo menos 2), refratarios ao
uso decorticoides, aminossalicilatos e
imunomoduladores (tiopruinas ou
metotrexato)por um peri&#769;0do
mMi&#769;nimo de tre&#770;s meses&#9642;
pacientes portadores de colite aguda grave e
refratarios a corticoterapiaendovenosa
devem receber infliximabe como a primeira
opcao de resgate. O usoda ciclosporina deve
ser uma opgao de cada servigo que tenha
familiaridade,experiéncia com dosagem,
monitoriza¢do da concentragdo da droga e
manejo deeventos adversos

Clique aqui
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Voceé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia
como de protocolo ou diretriz? informacdo ao texto? Qual(is) aspecto?
03/12/2019 Sociedade Regular Sim, O posicionamento oficial do GEDIIB frente a sugerimos a incorporagdo no novo PCDT de Clique aqui
médica atualizagdo do PCDT é de concordancia TODOS os farmacosbioldgicos (de uso
parcial.Destacaremos a seguir os pontos que estamos subcutaneo ou endovenosa) e molécula
em desacordo:&#9642; a ndo incorporagao de pequena registrados e aprovadospela pela
adalimumabe (ADA), golimumabe (GOLI), tofacitinibe ANVISA para o tratamento da RCU. A
(TOFA) eustequinumabe (UST) para o tratamento da sugestdo desta sociedade é de elaborar
RCU moderada-grave&#9642; preferéncia por umadiretriz de tratamento para a Retocolite
ciclosporina e ndo pelo Infliximabe, no tratamento da ulcerativa moderada-grave refratdria a
colite aguda graverefrataria a corticoterapia terapiaconvencional. Esta indicado o
endovenosa (terapia de resgate) tratamento com biolégicos ou com molécula
pequena nosseguintes cenarios
clinicos:&#9642; pacientes com i&#769;ndice
de atividade da doenca igual ou maior a 6
pelo escore deMayo (com subescore de
endoscopia de pelo menos 2), refratarios ao
uso decorticoides, aminossalicilatos e
imunomoduladores (tiopruinas ou
metotrexato)por um peri&#769;0do
mMi&#769;nimo de tre&#770;s meses&#9642;
pacientes portadores de colite aguda grave e
refratarios a corticoterapiaendovenosa
devem receber infliximabe como a primeira
opcao de resgate. O usoda ciclosporina deve
ser uma opgao de cada servigo que tenha
familiaridade,experiéncia com dosagem,
monitoriza¢do da concentragdo da droga e
manejo deeventos adversos
03/12/2019  Especialista no Regular Ndo
tema do
protocolo
03/12/2019 Paciente Regular N3o
03/12/2019  Profissional de Muito boa N3o

saude
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Voceé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

como de protocolo ou diretriz? informacdo ao texto? Qual(is) aspecto?

03/12/2019  Especialista no Boa Sim, Acrescentaria medica¢des de uso subcutaneo como Acrescentaria o Infliximabe OU a ciclosporina
tema do Adalimumabe, Golimumabe e Ustequinumabe, onde os  na colite grave/fulminante em pacientes
protocolo estudos pivotais também demonstraram beneficio no internados

controle clinico e endoscopico da doenca. Além disso,
acrescentaria a pequena molécula Tofacitinib que por
ser administrada por via oral e com resultados também
interessantes, falicitaria o0 manejo dos pacientes.

03/12/2019  Profissional de Boa Sim, Inclusdo de outros bioldgicosOpcdo de Infliximabe
saude na colite grave como primeira opgao, e ndo apenas
ciclosporina.
03/12/2019  Especialista no Regular Sim, Ndo o houve a incorporagdo do adalimumabe
tema do (ADA), golimumabe (GOLI), Ustequinumabe (UST) e
protocolo Tofacitinibe (TOFA) no documento. Outra discordancia é

a preferéncia por ciclosporina e ndo Infliximabe no
tratamento da colite aguda grave.

04/12/2019  Paciente Muito boa N3o
04/12/2019  Profissional de Boa Sim, Tem outras moléculas que ndo foram incluidasA Nao
saude ciclosporina é uma medicagdo para tratar a crise aguda-

se o0 paciente ja ndo responde ao imunossupressor, ndo
tem droga para manutencdo apds sair da crise

04/12/2019  Paciente Muito boa N3o

04/12/2019 Paciente Muito boa N3o

04/12/2019  Paciente Muito boa N3o

04/12/2019 Paciente Muito boa N3o Ainclusdo de tais medicamentos biologicos
amplia nossas possibilidades de tratamento e
melhoria de nossa condigao enquanto
portador de doenga inflamatoria intestinal.

04/12/2019  Paciente Muito boa N3o

04/12/2019 Paciente Muito boa N3o

04/12/2019 Paciente Muito boa N3o

04/12/2019  Paciente Muito boa Nao Ndo estda bem bom
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Voceé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

como de protocolo ou diretriz? informacdo ao texto? Qual(is) aspecto?
04/12/2019  Especialista no Boa Sim, Introducédo de medicamentos subcutaneos como
tema do Adalimumabe/ Ustequinumabe/Golimumabe.
protocolo
04/12/2019 Paciente Boa Sim, Os demais bidlogicos ja disponiveis hoje.
04/12/2019  Paciente Boa N3o
04/12/2019 Paciente Muito boa N3o
04/12/2019  Paciente Muito boa N3o
04/12/2019 Paciente Muito boa Ndo NGs g temos RCU precisamos da inclusdo dos
bioldgicos no nosso tratamento, pois alguns
pacientes ndo respondem a terapia oral.
Precisamos ter qualidade de vida e ndo sofrer
com essa doenca.
04/12/2019  Familiar, Muito boa Ndo
amigo ou
cuidador de
paciente
04/12/2019  Profissional de Muito boa N3o
saude
04/12/2019  Paciente Boa N3o
04/12/2019  Paciente Muito boa N3o
04/12/2019  Paciente Boa N3o
04/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
04/12/2019  Paciente Boa N3o
04/12/2019  Paciente Boa Sim, A proposta é boa, porém, deixa a desejar no que se

refere a incorporagdo de outros medicamentos
bioldgicos, como o Adalimumabe, por exemplo.

04/12/2019  Paciente Muito boa Nao Gostaria que nos portadores, tivessemos o
direito a todos os medicamentos.

04/12/2019  Profissional de Muito boa Ndo NAO, o texto esta excelente
saude
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Voceé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

como de protocolo ou diretriz? informacdo ao texto? Qual(is) aspecto?
04/12/2019  Paciente Muito boa N3o
04/12/2019  Profissional de Muito boa Ndo NAO, o texto esta excelente
saude
04/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
04/12/2019  Familiar, Muito boa Sim, Que novas medicagdes entre para os portadores de
amigo ou Retocolite
cuidador de
paciente
04/12/2019  Paciente Muito boa N3o
04/12/2019  Familiar, Muito boa Nao
amigo ou
cuidador de
paciente
04/12/2019  Familiar, Muito boa Sim, liberacao de todos os biologicos ja disponiveis...e os tratar do assunto ¢ mais urgéncia...gratiddo
amigo ou vindouros p reto colore ulcerativa
cuidador de
paciente
04/12/2019 Paciente Muito boa N3o
04/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
04/12/2019 Paciente Muito boa N3o
04/12/2019  Paciente Muito boa Nao
04/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
04/12/2019  Paciente Regular Sim, Que fosse incluido os demais medicamentos para o

tratamento de retocolite ulcerativa
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Voceé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

como de protocolo ou diretriz? informacdo ao texto? Qual(is) aspecto?

04/12/2019 Paciente Boa Sim, Minha proposta é que seja incorporado os demais
bioldgicos hj ja disponiveis tais como , o Adalimumabe,
ustequinumabe , além do tofacitinibe. Muitos
portadores de retocolite dependem dessa medicagao.

04/12/2019  Paciente Muito boa N3o
04/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
04/12/2019  Paciente Muito boa N3o Tenho doenca de crohn
04/12/2019 Paciente Regular Sim, Incluir toda a classe de medicamentos bioldgicos
aos portadores de RCU. N3do limitar a alguns.
04/12/2019  Paciente Muito boa N3o
04/12/2019 Interessado no Muito boa N3o
tema
04/12/2019  Paciente Muito boa N3o
04/12/2019  Paciente Muito boa Sim, Estou em crise a 4 meses, descobri recente essa

doenga, t6 em tratamento com mesalazina, mesacol,
beta 30 e gostaria que esses medicamentos fossem de
graga porque sdo muito caro.

04/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
04/12/2019  Paciente Muito boa Sim, RCU e Doenga de Chron sdo doengas graves que
devem ser tratadas com os mesmos medicamentos.
04/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
04/12/2019  Paciente Muito boa N3o
04/12/2019 Interessado no Muito boa N3o
tema
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Voceé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

como de protocolo ou diretriz? informacdo ao texto? Qual(is) aspecto?
04/12/2019  Familiar, Muito boa N3o

amigo ou

cuidador de

paciente
04/12/2019 Interessado no Boa Sim, Incluir mais bioldgicos para os pacientes com N3o.

tema Retocolite ou Colite Ulcerativa.
04/12/2019  Familiar, Muito boa Sim, Além dos bioldgicos infliximabe e Vedolizumabe os

amigo ou pacientes precisam também dos demais bioldgicos,

cuidador de como o Adalimumabe, o ustequinumabe e o

paciente medicamento Tofacitine. medicamentos essenciais para

o tratamento e vida dos mesmos.

04/12/2019  Paciente Muito boa N3o
04/12/2019 Paciente Muito boa N3o
04/12/2019 Paciente Muito boa N3o
04/12/2019 Paciente Muito boa N3o
04/12/2019 Paciente Boa Sim, Incluir outros medicamentos bioldgicos para o
tratamento.
04/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
04/12/2019  Familiar, Boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
04/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
04/12/2019  Paciente Regular Sim, A inclusdo de mais médicamentos bioldgicos
04/12/2019 Paciente Muito boa Ndo E de extrema importancia e urgéncia a

inclusdo de novos medicamentos disponiveis,
para dar uma qualidade de vida melhor a
guem ja sofre muito com essa terrivel doenca.
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Voceé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

como de protocolo ou diretriz? informacdo ao texto? Qual(is) aspecto?

04/12/2019  Paciente Boa Sim, Gostaria que incluisse outros bioldgicos. Pois cada
pessoa reage com um especifico.

04/12/2019 Paciente Boa Nao
04/12/2019  Paciente Boa N3o
04/12/2019  Paciente Muito boa N3o
04/12/2019  Familiar, Regular Sim, Gostariaque fossem inclusos os femais bidlogicos N3o
amigo ou disponiveis como adalimumabe e ustequimumabe e o
cuidador de medicamento tofacitinibe.
paciente
04/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
04/12/2019  Paciente Regular Sim, Que sejam incorporados ao PCDT também outros  Todos os medicamentos disponiveis sdo de
bioldgicos como: Adalimumabe, Ustequinumabe e o extrema importancia aos portadores de RCU

medicamento tofacitinibe

04/12/2019  Paciente Muito boa N3o

04/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente

04/12/2019  Familiar, Muito boa Ndo
amigo ou
cuidador de
paciente

04/12/2019  Paciente Muito boa N3o

04/12/2019  Familiar, Muito boa Néo Acho muito interessante, gostei muito mas
amigo ou gostaria de acrescentar outros
cuidador de medicamentos bioldgicos subcutaneos, tais
paciente como o Adalimumabe, o ustequinumabe,
além do medicamento Tofacitinibe.

04/12/2019 Paciente Muito boa N3o

04/12/2019 Interessado no Muito boa N3o
tema

Pagina 9 de 54



Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Voceé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

como de protocolo ou diretriz? informacdo ao texto? Qual(is) aspecto?
04/12/2019  Paciente Ruim Sim, Incluir todos os bioldgicos disponiveis para o
tratamento da doenca
04/12/2019  Profissional de Boa N3o
saude
04/12/2019  Paciente Muito boa Nao
04/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
04/12/2019 Interessado no Muito boa N3o
tema
04/12/2019 Interessado no Muito boa N3o
tema
04/12/2019  Paciente Muito boa Sim, Incluir os demais biolégicos
04/12/2019 Paciente Muito boa Ndo Acho de grande importante aprovar todos os
tratamentos hoje existentes com devido
embasamento cientifico. Hoje com 30 anos
possuo RCU bem agressiva tendo ja usado 4
tipos de tratamento que ndao deram certo e
hoje ja estar usando o Vedolizumab.
04/12/2019  Familiar, Boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
04/12/2019 Paciente Muito boa N3o
04/12/2019  Paciente Muito boa Ndo
04/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
04/12/2019  Paciente Muito boa N3o
04/12/2019 Interessado no Boa N3o
tema
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Voceé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

como de protocolo ou diretriz? informacdo ao texto? Qual(is) aspecto?
05/12/2019  Familiar, Muito boa N3o

amigo ou

cuidador de

paciente
05/12/2019  Paciente Muito boa N3o
05/12/2019  Paciente Boa N3o
05/12/2019 Paciente Muito boa N3o
05/12/2019 Paciente Muito boa N3o
05/12/2019 Paciente Muito boa N3o
05/12/2019 Paciente Muito boa N3o
05/12/2019 Paciente Muito boa N3o
05/12/2019  Paciente Muito boa N3o
05/12/2019 Paciente Muito boa N3o
05/12/2019  Familiar, Muito boa N3o

amigo ou

cuidador de

paciente
05/12/2019  Familiar, Muito boa N3o

amigo ou

cuidador de

paciente
05/12/2019  Familiar, Muito boa N3o

amigo ou

cuidador de

paciente
05/12/2019 Paciente Muito boa N3o
05/12/2019  Familiar, Muito boa N3o

amigo ou

cuidador de

paciente
05/12/2019 Paciente Muito boa N3o
05/12/2019  Paciente Muito boa N3o
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Voceé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

como de protocolo ou diretriz? informacdo ao texto? Qual(is) aspecto?
05/12/2019 Paciente Muito boa N3o
05/12/2019  Paciente Muito boa N3o N3o
05/12/2019  Familiar, Muito boa Sim, Os pacientes também precisam de exames
amigo ou especificos como a calprotectina que o convénio nao
cuidador de cobre
paciente
05/12/2019  Paciente Muito boa N3o Deveriamos ter acesso mais rapido aos
exames ,consultas,diagndstico e
medicamentos pelo SUS
05/12/2019  Familiar, Muito boa Ndo
amigo ou
cuidador de
paciente
05/12/2019  Paciente Muito boa Nao Deveria ter incluido os outros bioldgicos
disponiveis.
05/12/2019  Paciente Muito boa N3o
05/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
05/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
05/12/2019  Paciente Boa Sim, Incorar os demais biologicos como adalimumabe,
ustequinumabe.
05/12/2019  Profissional de Muito boa N3o
saude
05/12/2019  Profissional de Muito boa Sim, Sugiro a incorporagdo do adalimumabe (ADA), Nao
saude golimumabe (GOLI), Ustequinumabe (UST) e Tofacitinibe

(TOFA) para tratamento da retocolite ulcerativa
moderada a grave. Discordo também da preferéncia por
ciclosporina e ndo Infliximabe no tratamento da colite
aguda grave
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Dt. contrib.

Contribuiu
como

O que vocé achou desta proposta

de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
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Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

aspecto?

05/12/2019 Paciente Boa Nao Gostaria da avaliacdo de LDN naltrexona 4,5
e sua eficacia para possivel auxilio no
tratamento, muito se ouve falar, mas ndo ha
apoio ainda médico. Sou paciente de rcu ha
trés anos, ja tive trés atividades da doenga,
principalmente com a falta de medicamentos
no sus e no mercado. Estou em atividade
ainda, por leve, cada vez q a doenga volta em
atividade é mais dificil de controlar. E ja
passei por varios médicos e especialistas. E
cada um pensa uma coisa. Com a diferente.
Agradeco por estarem atualizando a
proposta de tratamento. Espero um dia que
possamos encontrar algo mais eficaz.

05/12/2019  Profissional de Regular Sim, A concordancia é parcial. Uma vez que ndo houve a

saude incorporagdo do adalimumabe (ADA), golimumabe
(GOLI), Ustequinumabe (UST) e Tofacitinibe (TOFA).
Outra discordancia é a preferéncia por ciclosporina e
ndo Infliximabe no tratamento da colite aguda grave.

05/12/2019  Profissional de Boa Sim, INCLUIR AJUSTE DA DOSE DO VEDOLIZUMAB EM

saude CASO DE PERDA DE RESPOSTAINCLUIR ADALIMUMAB
PARA RCUI
05/12/2019 Paciente Muito boa N3o nao
05/12/2019  Profissional de Boa Sim, liberar para outros biolégicos além do Infliximabe, = muitos pacientes apresentam reac¢do adversa
saude como adalimumabe, vedolizumabe para RCU em adultos ao infliximabe ou perda de resposta ao longo
e criangas do tempo e por isso importante incorporar
outros bioldgicos.

05/12/2019  Especialista no Boa Sim, Sugiro a inclusdo de tofacitinib e sugerir a

tema do prioridade de infliximabe sobre ciclosporina no

protocolo tratamento da colite aguda grave, ja que ndo ha
superioridade comprovada da ciclosporina sobre o
infliximabe, e ha necessidade de monitorizacdo de nivel
sérico da ciclosporina, que nao é disponivel em muitos
centros

05/12/2019  Profissional de Muito boa Nio

saude
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Dt. contrib.

Contribuiu O que vocé achou desta proposta

como de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacdo ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

aspecto?

05/12/2019  Especialista no Boa Sim, Introducdo de bioldgico subcutdneos (
tema do adalimumabe ,golimumabe). Introducdo de bioldgicos
protocolo com outros mecanismos de agdo diferentes como
Ustekinumabe e de opc¢éo via oral ( tofacinibe ).
Considerar que muitos pacientes moram em regides de
dificil acesso aos grandes centros especializados de
tratamento, e facilitaria a adesdo se opgdo de uso via
oral ou subcutanea
05/12/2019  Familiar, Muito boa Sim, Faltou a incorporagao de medicamentos como
amigo ou ustequinumabe, adalimumabe, entre outros.
cuidador de
paciente
05/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
06/12/2019  Paciente Muito boa N3o
06/12/2019  Especialista no Boa Sim, Diante de tudo exposto, sugerimos a incorporagao
tema do no novo PCDT de TODOS os farmacosbioldgicos (de uso
protocolo subcutaneo ou endovenosa) e molécula pequena
registrados e aprovadospela ANVISA para o tratamento
da RCU. A MINHA sugestdo é de elaborar uma diretrizde
indicado o tratamento com biolégicos ou com molécula
pequena nos seguintes cenariosclinicos:&#9642;
pacientes com indice de atividade da doenca igual ou
maior a 6 pelo escore de Mayo (comsubescore de
endoscopia de pelo menos 2), refrata&#769;rios ao uso
de corticoides,aminossalicilatos e imunomoduladores
(tiopruinas ou metotrexato) por um
peri&#769;0domi&#769;nimo de tre&#770;s
meses&#9642; pacientes portadores de colite aguda
grave e refratarios a corticoterapiaendovenosa devem
receber infliximabe como a primeira opgdo de resgate. O
uso daciclosporina deve ser uma opg¢ao de cada servigo
gue tenha familiaridade, experiéncia comdosagem,
monitorizacdo da concentracdo da droga e manejo de
eventos adversos
06/12/2019  Paciente Boa Nao
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06/12/2019  Paciente Muito boa Sim, Acrescentar outros bioldgicos na relagdo de
possiveis inibidores contra a Retocolite Ulcerativa
06/12/2019 Paciente Regular Sim, Que seja ampliado os tipos de medicamentos
bioldgicos, assim como a sua dosagem terapéutica. Os
bioldgicos sdo a nossa ultima possibilidade de cura e
cada paciente tem resposta diferente a cada um deles.
No meu caso o Infliximab ndo deu resultado nenhum, foi
o Vedolizumabe que me tirou de um quadro severo de
Retocolite.
06/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
06/12/2019  Familiar, Muito boa Nao Espero que inclui os medicamentos, pois meu
amigo ou filho necessita deste medicamento,tem
cuidador de apenas 16 anos e faz tratamento ha 5 anos e
paciente ate agora sem resultados
06/12/2019  Paciente Muito boa N3o
06/12/2019  Familiar, Muito boa Sim, Existem outras medica¢des que deveriam ser
amigo ou incluidas nesse rio de medicamentos como, por
cuidador de exemplo, Adalimumabe, Ustequimumabe e tofacitinibe.
paciente
06/12/2019  Profissional de Boa Sim, &#9642;incorporacdo de adalimumabe (ADA), A ciclosporina ndo esta disponivel em todas
saude golimumabe (GOLI), tofacitinibe (TOFA) e as unidades de saude, exceto enlocaria onde
ustequinumabe (UST) para o tratamento da RCU se realiza transplante renal. Sua eficacia via
moderada-grave&#9642;preferéncia de infliximabe por  oral e limitada na retocolite, ndo podendo
ciclosporina no tratamento da retocolite ser utilizada em pacientes intolerantes a
acentuadaReducdo de intervalo para 4/4 sem se houver tiopurinicos ou tenham tido efeitos adverso.
perda de resposta com vedolizumabe Dai a importancia do infliximabe , pois seu
uso estd indicado na faze affEm relagao so
vedolizumabe , na presenca de perda de
resposta este deve ser otimizado , antes de
Ser realizada troca, com redugao de intervalo
para 4 semanas .Achamos que deva ser
incluido o tofacitinib, adalimumabe,
golimumabe , ustequibunabe no tratamento
da retocolite
06/12/2019  Paciente Muito boa Nao
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06/12/2019  Especialista no Muito boa Sim, Infliximabe como droga de escolha no tratamento
tema do da colite aguda grave
protocolo
06/12/2019  Profissional de Boa Sim, condcordancia parcial com o PCDT RCU pois ndo nao
saude houve consideragao do ajuste de dose do vedolizumabe

na perda de resposta. Outra dicordancia é a preferencia
do uso da ciclosporina e ndo do infliximabe nos casos de
colite aguda grave

06/12/2019  Paciente Muito boa N3o

06/12/2019  Especialista no Regular Sim, Acrescentar outros biolégicos como adalimumabe,
tema do glolimumabe, tofacitinibe, ustequinumabe e dar
protocolo preferéncia a infliximabe na colite aguda grave em vez

da ciclosporina

06/12/2019  Profissional de Regular Sim, Alterar as indica¢Ges de bioldgicos e da ciclosporina Sugiro que o tratamento com bioldgicos ou
salde com molécula pequena seja incorporado nos

seguintes cenariosclinicos:&#9642; pacientes
com indice de atividade da doenca igual ou
maior a 6 pelo escore de Mayo
(comsubescore de endoscopia de pelo menos
2), refrata&#769;rios ao uso de
corticoides,aminossalicilatos e
imunomoduladores (tiopruinas ou
metotrexato) por um
peri&#769;0domi&#769;nimo de tre&#770;s
meses&#9642; pacientes portadores de
colite aguda grave e refratarios a
corticoterapiaendovenosa devem receber
infliximabe como a primeira op¢do de
resgate. O uso daciclosporina deve ser uma
opgao de cada servico que tenha
familiaridade, experiéncia comdosagem,
monitoriza¢do da concentragdo da droga e
manejo de eventos adversos

Pagina 16 de 54



Dt. contrib.

Contribuiu
como

O que vocé achou desta proposta

de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacdo ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

aspecto?

06/12/2019  Profissional de Regular Sim, Parabéns primeiramente a CONITEC pela Acredito que a introdugdo de 4 Clique aqui
saude atualizagao do PCDT. Afinal de contas nds que medicamentos aumenta o arsenal
trabalhamos diariamente com pacientes com RCU terapéutico dos pacientes com RCU. A meu
estadvamos com problemas, ja que o antigo PCDT datava ver, alem do vedolizumabe e do infliximabe,
de 2002. A inclusdo de drogas bioldgicas é fundamental, devem ser incorporados o ustequinumabe e
ja que se mostrou que pelo menos 25-30% dos o tofacitinibe. Ou seja, a atualizagao
pacientes com RCU necessitam de tais drogas e por contempla apenas 50% das drogas
muitos anos os pacientes recorriam a agées judiciais, ou aprovadas, precisamos incluir estas duas.
entdo, alguns colegas médicos trocavam o CID (paciente
com RCU mas colocavam CID K50 de Crohn para pegar o
medicamento bioldgico). Apesar da excelente proposta
de incorporagdo de Vedolizumabe (anti interina) e do
Infliximabe (anti TNF) ndo foram contemplados outros
dois medicamentos que a meu ver sdo importantes que
sejam incorporados: Ustequinumabe (anti interleucina,
medicamento também aprovado pela ANVISA para
tratamento da doenca de Crohn) e o Tofacitinibe (uma
molécula oral, inibidora da Janus Kinase, tratamento
exclusivo para RCU).
06/12/2019  Paciente Regular Ndo Gostaria que fosse incluido outros bioldgicos
ja disponivel no Brasil...
06/12/2019  Paciente Muito boa N3o
06/12/2019  Familiar, Boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
06/12/2019  Paciente Regular N3o
06/12/2019  Paciente Muito boa Ndo
06/12/2019  Paciente Boa Ndo
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06/12/2019  Grupos/associa Boa Sim, A proposta é apenas para incorporar os nao
¢do/organizaca medicamentos infliximabe e vedolizumabe para
o de pacientes tratamento da Retocolite Ulcerativa. Estdo disponiveis
hoje no pais outros medicamentos imunobiolégicos e
nossa experiéncia enquanto associagdo mostra que os
portadores que nao respondem ao infliximabe e ao
vedolizumabe muitas vezes conseguem a remissdao com
o uso do adalimumabe ou do ustequinumabe ou do
tofacitinibe. Assim, sugerimos a inclusdo também
desses outros medicamentos para que os portadores de
Retocolite ndo responsivos ao infliximabe e ao
vedolizumabe ndo figuem sem opgdo medicamentosa
de tratamento.
06/12/2019  Paciente Muito boa Nao
06/12/2019  Especialista no Regular Sim, Falta a inclusdo de varios medicamentos
tema do consagrados no tratamento da doenga
protocolo
06/12/2019  Profissional de Regular Sim, Precisamos da incorporagdo de outros bioldgicos Em relagdo a colite aguda grave , o uso da
saude pois muitos doentes sdo de dificil manejo e precisardo ciclosporina é muito complicado mas maioria
de outros tipos de medicagcdes na falta de resposta ao dos hospitais por dificuldade na manipulagdo
infliximabe é vedolizumabe. da droga e tb na falta de dosagem de nivel
sérico .
06/12/2019  Especialista no Regular Sim, Seria importante a incorporagdo também do Para o tratamento da Colite aguda grave,

tema do
protocolo

Adalimumabe, Golimumabe, Ustequinumabe e
Tofacitinibe, que sdo bioldgicos com comprovagao na
literatura de eficdcia na Retocolite Ulcerativa. As formas
graves da doenca sdo muito desafiadoras e seria
fundamental que tivéssemos mais opgOes terapéuticas a
disposicao.

seria ideal a recomendacao de Infliximabe e
ndo Ciclosporina. Esta é uma situacdo em
que a simples verificacdo de eficacia na
literatura ndo é em meu ponto de vista
suficiente para a recomendagdo que consta
no PCDT. Ha que se analisar que o Infliximabe
€ um farmaco mais conhecido pelos
especialistas, de mais facil manejo, com
efeitos adversos menores e mais
controlaveis. A ciclosporina é de dificil
manejo, poucos profissionais estdo
habilitados em utiliza-la, requer controles
laboratoriais pouco disponiveis. Isto pode
inviabilizar o tratamento clinico, aumentando
a indicacdo de cirurgias de urgéncia, que,
como sabemos, agregam maior
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06/12/2019  Especialista no Regular Sim, Necessidade de incorporacgdo de todos os
tema do bioldgicos disponiveis e aprovados pela anvisa para
protocolo RCUI - Infliximab / Adalimumabe / Vedolizumabe /
Tofacitinibe
06/12/2019  Especialista no Muito boa N3o
tema do
protocolo
06/12/2019  Especialista no Regular Sim, A ndo inclusdo de outras drogas para o tratamento Clique aqui
tema do RCUI moderada a grave com Adalimumabe,
protocolo Golimumabe, Tofacitinibe e Ustequinumabe, além da
ndo autorizacdo para alteracdo da dose de
Vedolizumabe para pacientes com perda de resposta e
preferencia por ciclosporina e nao infliximabe para
tratamento de colite aguda grave refrataria a
corticoesteroide endovenoso
06/12/2019  Profissional de Regular Sim, A inclusdo do adalimumabe no tratamento da RCU
saude
07/12/2019  Profissional de Boa Sim, uso infleximabe fase aguda da colite grave deveria considerar a dose de ajuste do
saude liberacdo de outros biologicos tais como vedolizumabe casos de perda da
adalimumabe.ustequimumabe respostareduzindo a frequencia para cada 4
semanas conforme bula
07/12/2019  Profissional de Regular Sim, Inclusao adalimumabeOtimizacao de vedolizumabe Nao
saude
07/12/2019  Paciente Regular Ndo
07/12/2019  Profissional de Boa Sim, Sugiro incorporacdo do adalimumabe (ADA), Parabenizo pela atualizagdo do PCDT que
saude golimumabe (GOLI), Ustequinumabe (UST) e Tofacitinibe estd ha 17 anos sem atualizagdo. Neste
(TOFA). Também sugiro o uso de Infliximabe ou tempo observamos uma grande mudancga no
ciclosporina no tratamento da colite aguda grave, e ndo tratamento da retocolite, com a
a preferéncia pela ciclosporina. incorporacgao da terapia bioldgica no
tratamento e o PCDT desatualizado nao
contemplava essas medicagdes.
07/12/2019  Paciente Regular Sim, Deveriam ser incluidos os demais bioldgicos para o
tratamento de Retocolite.
07/12/2019  Familiar, Muito boa Ndo
amigo ou
cuidador de
paciente

Pagina 19 de 54


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/52498/11447601_345331.pdf

Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Voceé gostaria de alterar ou incluir alguma

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

como de protocolo ou diretriz? informacdo ao texto? Qual(is) aspecto?

07/12/2019

Paciente Muito boa

Nao

07/12/2019

Profissional de Boa
saude

Sim, Ndo ha informacdes sobre sobre como deve ser o
acesso e o rastreio ou a suspeigao da retocolite
ulcerativa no contexto da APS, / Atencdo Basica, ou seja
, 0 protocolo clinico sera ofertado somente em servigos
especializados. Deveria existir dentro deste PCDT
aspectos triviais e simples de como conduzir casos
suspeitos na APS ATE O PACIENTE ACESSAR O SERVICO
ESPECIALIZADO DE COLOPROCTOLOGIA /
COLONOSCOPIA. O DOCUMENTO FALA SOBRE
DIRETRIZES FARMACOLOGICAS E CLINICAS MAS
ESQUECE DE AMBIENTAR O CONTEXTO DOS SERVICOS
DE SAUDE NOS NIVES DE ATENCAO A SAUDE (PRIMARIO,
SECUNDARIO E TERCIARIO)

Clique aqui

08/12/2019

Profissional de Boa
saude

Sim, Destaco a seguir os pontos que estou em
desacordo:&#9642; a ndo incorporagao de
adalimumabe (ADA), golimumabe (GOLI), tofacitinibe
(TOFA) eustequinumabe (UST) para o tratamento da
RCU moderada-grave&#9642; preferéncia por
ciclosporina e ndo pelo Infliximabe, no tratamento da
colite aguda grave refrataria a corticoterapia
endovenosa (terapia de resgate)&#9642; a ndo
consideracao do ajuste de dose do vedolizumabe em
caso de perda de resposta com redugao da frequéncia
para cada 4 semanas, conforme previsto em bulaNdo
incorporacdo de adalimumabe (ADA), golimumabe
(GOLI), tofacitinibe (TOFA) eustequinumabe (UST)

Sugiro a incorporagdo no novo PCDT de Clique aqui
TODOS os farmacos bioldgicos (de uso
subcutaneo ou endovenosa) e molécula
pequena registrados e aprovadospela
ANVISA para o tratamento da RCU, incluindo
a faixa etaria pediatrica. A minha sugestdo é
de uma diretriz de RCU com o tratamento
com biolégicos ou com molécula pequena
para os seguintes pacientes:&#9642;
pacientes com indice de atividade da doenca
igual ou maior a 6 pelo escore de Mayo (com
subescore de endoscopia de pelo menos 2),
refrata&#769;rios ao uso de
corticoides,aminossalicilatos e
imunomoduladores (tiopruinas ou
metotrexato) por um
peri&#769;0domi&#769;nimo de tre&#770;s
meses&#9642; pacientes portadores de
colite aguda grave e refratdrios a
corticoterapiaendovenosa devem receber
infliximabe como a primeira opg¢do de
resgate. O uso daciclosporina deve ser uma
opcao de cada servigo que tenha
familiaridade, experiéncia com dosagem,
monitoriza¢do da concentragdo da droga e
manejo de eventos adversos
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08/12/2019  Familiar, Regular Sim, E extremamente necessaria a inclus3o de todos os

amigo ou medicamentos bioldgicos disponiveis, como o

cuidador de Adalimumabe e o Ustequinumabe, além do

paciente medicamento Tifacitinibe. Sem a inclusdo completa de

medicamentos disponiveis, grande parte dos pacientes
continuara descoberto. Passar tantos anos sem
atualizagdo e aprovar um PCDT incompleto sera uma
perda de tempo.

08/12/2019  Paciente Boa N3o
08/12/2019  Paciente Muito boa Nao
08/12/2019  Paciente Boa Sim, Inclusdo dos medicamentos Adalimumabe, o Nao
ustequinumabe, além do medicamento Tofacitinibe.
08/12/2019 Paciente Muito boa Nao
08/12/2019  Paciente Boa Sim, Inclusdo dos medicamentos Adalimumabe, o Nao
ustequinumabe, além do medicamento Tofacitinibe.
08/12/2019  Familiar, Muito boa Nao
amigo ou
cuidador de
paciente
08/12/2019 Interessado no Muito boa N3o
tema
09/12/2019  Paciente Boa N3o
09/12/2019  Especialista no Boa Sim, Inclusdo do tofacitinibe e ustequinumebe para o
tema do tratamento de RCUI moderada-a-grave
protocolo
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09/12/2019  Paciente Muito boa Sim, Tenho por mim que a doenca retocolite ulcerativa e
doenga de crohn, deveriam estar na lista de doengas
qgue tenham direito a aposentadoria, porque esta causa
um cansago extremo, dor severa nas articulagdes e
guando estamos em crise, tudo piora, vejo muitos
relatos de pessoas que trabalham e precisam se
ausentar por causa de uma consulta é outras sendo
discriminadas pelas idas ao banheiro, estas doengas
sdao muito debilitantes, eu pelo menos, ndo consigo
trabalhar fora, mal consigo ir a um mercado sem que
minha pressao caia, fora outros sintomas e da restricdo
alimentar, dizem que isto ndo existe, mas todos os
pacientes tem restricdo de algumas coisas que ndo
podem comer.

09/12/2019  Paciente Boa N3o

09/12/2019  Familiar, Ruim Sim, Gostaria que fosse incluido medicamento oral Além de ser oral, TOFACITINIBE deve ser mais
amigo ou TOFACITINIBE para RCU, pois ndo necessita de inje¢ao barato pois é sintético e ndo precisa de
cuidador de ou infusdo, melhorando significativamente a qualidade  armazenamento e transporte refrigerado.
paciente de vida dos pacientes com essa doenga, ja que a eficacia

e seguranca sao semelhantes.

09/12/2019  Familiar, Ruim Sim, Deveria ser incluido o Medicamento oral TOFACITINIBE tem Eficacia e seguranca
amigo ou tofacitinibe, pois é muito mais comodo para ser comparaveis com o bidlogicos.
cuidador de administrado.
paciente

09/12/2019  Familiar, Ruim Sim, Existe um novo medicamento oral chamado E muito mais facil administrar medicamentos
amigo ou Xeljanz, que pode beneficiar muitos pacientes sem orais, sem necessidade de deslocamento e
cuidador de necessidade de injecdo, com resultados semelhantes aos deve ser mais barato que os injetdveis.
paciente injetaveis. Creio que esse medicamento deve ser

avaliado para os pacientes que sofrem dessaDoenca.

09/12/2019  Profissional de Boa Sim, Gostaria de maior flexibilidade em relagdo aos tipos
saude de Bioldgicos , temos apenas 2 que foram selecionados,
sendo que temos outras op¢des muito boas ja
aprovados pela Anvisa e com mecanismos de agdo
diferentes, inclusive com vias de administragao também
difererentes.

09/12/2019  Paciente Muito boa Nao Gostaria de saber como eu diferencio a
reticolite da doenca de chron
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10/12/2019 Paciente Boa Nao Existe a necessidade de inclusdo de outras
medica¢des como Adalimumabe,
Ustequinumabe e o Tofacitinibe, entretanto
a atualizagdo do PCDT para Retocolite
Ulcerativa com a inclusdo do Infliximabe e
Vedolizumabe ja é um grande avango para o
tratamento de doenca em questdo.
10/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
10/12/2019  Profissional de Regular Sim, Adicionar o Tofacetinib para tratamento de
saude retocolite e otimizacdo de dose de vedolizumab na
perda de resposta
10/12/2019 Interessado no Regular Sim, sugiro a Inclusao de Tofacitinibe. Devido as poucas opgdes terapéuticas.
tema
10/12/2019  Profissional de Boa Sim, uso de medicamentos SC e via oral, além dos uso de infleximabe como primeira escolha na
saude venosos . Uso de Adalimunab e Tofacetinibe RCUI grave
10/12/2019  Profissional de Muito boa N3o
saude
10/12/2019  Profissional de Muito boa N3o
saude
10/12/2019  Profissional de Muito boa N3o
saude
10/12/2019  Profissional de Muito boa Nao
saude
10/12/2019  Profissional de Boa Sim, Gostariamos de acrscentar o adalimumabe, Gostariamos de acrscentar o adalimumabe,
saude golimumabe, ustequinumabe, tofacitinibe e escolhero  golimumabe, ustequinumabe, tofacitinibe e
infliximabe como primeira opg¢do de tratamento para escolher o infliximabe como primeira opcdo
casos de retocolite ulcerativa grave e ndo a ciclosporina  de tratamento para casos de retocolite
ulcerativa grave e nao a ciclosporina
10/12/2019 Profissional de Muito boa Sim, Poderia também incluir o Tofacitinibe, que no
salde momento do estudo preliminar ndo tinha ainda sua
aprovacdo no pais. No mais esta adequado para a
realidade dos servicos de saude e dos pacientes.
10/12/2019  Profissional de Boa N3o

saude
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10/12/2019  Grupos/associa Regular Sim, Incluir outras op¢des como: adalimumabe, Estas doencas de gravidade necessitamos
¢do/organizaca tofacitinibe,golimumabe e ustequinumabe. frequentes trocas por perda de resposta e ha
o de pacientes necessidade de escolhas multiplas de
tratamento.
10/12/2019  Grupos/associa Regular Sim, Incluir outras opg¢des como: Adalimumabe, Estas doencas de gravidade necessitamos
¢do/organizaca Tofacitinibe, Golimumabe e Ustequinumabe frequentes trocas por perda de resposta e ha
o de pacientes necessidade de escolhas multiplas de
tratamento.
10/12/2019  Profissional de Muito boa Ndo Muito importante que os pacientes SUS
salde tenham a disposi¢ao imunobiologicos para
tratamento RCUI, pois muitos ndao
respondem a imunossupressores
10/12/2019  Profissional de Muito boa Sim, Inclussao do tofacitinibe Nova chance terapeutica na retocolite com
saude excelentes resultados
10/12/2019  Especialista no Boa Sim, Seria importante considerar também a
tema do incorporagdo de adalimumabe, golimumabe,
protocolo Ustequinumabe e Tofacitinibe no protocolo para
tratamento de retocolite ulcerativa.
10/12/2019  Profissional de Muito boa N3o o uso de biologicos ja vem sendo
saude administrado para doengas inflametorias
chron e Retocolite ha anos com excelente
resultados diminuindo em muito as
internagdes e indicagdes cirurgicas, elevando
a qualidade de vida desses pacientes.
10/12/2019  Profissional de Boa Nao
salde
10/12/2019 Paciente Muito boa Sim, Inclusao de mais medicamentos bioldgicos para o
tratamento de Retocolite Ulcerativa!
10/12/2019 Familiar, Muito boa Sim, INCLUSAO DE MAIS REMEDIOS BIOLOGICOS PARA O
amigo ou TRATAMENTO DE RETOCOLITE ULCERATIVA
cuidador de
paciente
10/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
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10/12/2019 Paciente Muito boa N3o

10/12/2019 Familiar, Muito boa Nao INCLUSAO DE MAIS REMEDIOS BIOLOGICOS
amigo ou PARA O TRATAMENTO DE RETOCOLITE
cuidador de ULCERATIVA!
paciente

10/12/2019  Profissional de Muito boa N3o
saude

10/12/2019  Profissional de Muito boa Sim, Inclusdo de mais remédios bioldgicos para o Para amenizar o sofrimento dos pacientes
saude tratamento de retocolite ulcerativa

10/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente

10/12/2019 Especialista no Muito boa Nao EXTREMA IMPORTANCIA A ATUALIZACAO DA
tema do MEDICACZ\O PARA O TRATAMENTO DOS
protocolo CASOS MODERADOS A GRAVES DE

RETOCOLITE ULCERATIVA

10/12/2019  Profissional de Regular Sim, A incorporagdo do adalimumabe (ADA),

saude golimumabe (GOLI), Ustequinumabe (UST) e Tofacitinibe

(TOFA). Outra discordancia é a preferéncia por
ciclosporina e ndo Infliximabe no tratamento da colite
aguda grave.

10/12/2019  Especialista no Boa N3o
tema do
protocolo

10/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente

11/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
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11/12/2019  Especialista no Muito boa Nao A necessidade de aprovacao se faz presente
tema do diante de tanta comprovacdo dos beneficios
protocolo comprovado nos estudos ja concluidos e
apresentados. Nao podemos de dar a chance
a0s pacientes que tanto necessitam.
11/12/2019  Profissional de Muito boa Ndo
saude
11/12/2019  Profissional de Boa Sim, Incluir o tofacitinb no tratamento da retocolite
saude
11/12/2019  Familiar, Boa Sim, Sim, gostaria que fosse incluido o Tofacitinibe por ~ Né&o
amigo ou ser uma medicacdo oral e ndo precisar de infusdo ou
cuidador de tomar injegdo e ser tdo bom quanto os demais
paciente tratamentos e mais seguro.
11/12/2019  Profissional de Muito boa Sim, incorporar outros medicamentos ao tratamento
saude como Adalimumabe , Ustequinumabe, Golimumabe
11/12/2019  Especialista no Boa Sim, Por se tratar de doenca grave e com alta

tema do
protocolo

morbi/mortalidade, inclusive com comprometimento
importante da qualidade de vida dos pacientes acredito
que devemos dispor de todo o arsenal terapéutico
atualmente disponivel e liberados pela ANVISA para seu
tratamento. A incorporacado de bioldgicos apenas de
administracdo endovenosa impossibilita o tratamento
adequado em pacientes com dificuldade de acesso a
centros de infusdo o que é a realidade de muitos
pacientes que moram longe dos grandes centros
urbanos. Sendo assim, a incorporagdo de bioldgicos de
uso subcutaneo e com efetividade ja comprovada em
grandes estudos como o adalimumabe e o golimumabe
se fazem necessdrias para suprir ao menos esta parte
consideravel da populagdo. Além disso, o tofacitinibe,

uma pequena molécula, também com estudos provando

sua eficacia, precisa ser incorporado por se tratar de
mais uma op¢ado terapéutica, ndo imunogénica como os
bioldgicos, o que, em tese aumentaria a "vida util"da
droga durante o tratamento e com menores custos em
relacdo aos bioldgicos.
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11/12/2019  Profissional de Muito boa Sim, Deveria ter mais opgdes com bioldgicos. No caso nao
saude outro anti-TNF (adalimumabe) que comprovadamente

atua com beneficios na RCUI. Teriamos uma opgao
diferente de administracdo, no caso, sub-cutanea que
poderia beneficiar alguns pacientes.

11/12/2019  Especialista no Muito boa Ndo
tema do
protocolo
11/12/2019  Familiar, Boa Ndo Inclusdo de mais remédios bioldgicos para o
amigo ou tratamento de retocolite ulcerativa
cuidador de
paciente
11/12/2019 Profissional de Muito boa N3o
saude
11/12/2019 Profissional de Boa Sim, Acho que seria importante incluir o Adalimumabe  Né&o
saude como opgao terapéutica para o tratamento da retocolite
ulcerativa.
12/12/2019  Paciente Muito boa Ndo
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12/12/2019

Secretaria
Estadual de
Saude

Boa

Sim, Itens do PCDT:1.BhtroducdoEpidemiologiaOs
dados epidemioldgicos considerados na publicagdo
citam apenas um artigo de 2009, sendo o primeiro
estudo do nosso pais e que iniciou a nossa histdria
epidemioldgica.No entanto temos estudos mais
recentes que ja demonstram o aumento de incidéncia e
prevaléncia, colocando o pais num patamar de
praticamente média incidéncia e prevaléncia. O
conhecimento epidemioldgico tem sido considerado
informacdo de alta relevancia para que planejamento,
estruturacdo dos servicos de saude. O tratamento
adequado pode reduzir custos com internagdes,
cirurgias e também na previdéncia social.@. The
prevalence and phenotype in Brazilian patients with
inflammatory bowel disease.Bima Martins A, Volpato
RA, Zago-Gomes MDP. BMC Gastroenterol. 2018 Jun
18;18(1):87. @.Inflammatory bowel disease
epidemiology in Sao Paulo State, Brazil. Gasparini RG,
Bassaki LY, Saad-Hossne R. Clin Exp Gastroenterol. 2018
Oct 30;11:423-429.2. The globalization of inflammatory
bowel disease: The incidence and prevalence of
inflammatory bowel disease in Brazil. Quaresma AB,
Kaplan GG, Kotze PG. Curr Opin Gastroenterol. 2019
Apr 9.Manifestacao extra intestinalO PCDT cita a alta
frequéncia de manifestacdo extra intestinal.No entanto
o posicionamento final do PCDT ndo considerou a
incorporagdo de outros biolégicos que atendam a
situagOes de pacientes portadores de RCU associado
com manifestacdo extra intestinal. No caso de falha do
biolégico (Anti TNF) contemplado e o paciente tiver
outras doenga imunomediadas associadas, estaremos
sem uma segundo opgdo de bioldgico que tenha acado
conjunta na DIl e manifestagBes extra intestinais.
Exemplo: adalimumabe que tem espectro de acdo em
varias doencas associadas a DIl.Apesar de estudos
demonstrarem eficacia superior do vedolizumabe, uma
recomendacdo baseada na superioridade de eficacia ndo
anula outra indicacgdo, pois teremos pacientes com RCU
e doengas imunomediadas associadas sendo
adalimumabe uma segunda opg¢édo terapéutica. Assim
como, teremos pacientes que ndo teriam necessidade

Clique aqui
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de medicamento de amplo espectro e poderiam utilizar
medicamento com eficacia superior na RCU, como o
vedolizuambe. Este Ultimo também indicado quando
temos restrigdes individuais ao uso de Anti TNF, como
exemplo: pacientes idosos proporcionando menor risco
de infecgdo, histdria de neoplasia e pacientes com
histéria de Tuberculose.6.Casos
EspeciaisPediatrialndicado e contemplado a terapia
biolégica para crianga (inclusdo de anti-TNF:
inflximabe).No entanto, mediante a uma falha
terapéutica ficamos sem uma 22 opc¢ao
terapéutica.Considerando que temos adalimumabe ja
autorizado em bula para faixa etdria entre 6-17anos, e
com acdo em outras doencgas imunomediadas como
Artrite infanto Juvenil (AlJ), Doenga de Corhn (DC) e
uveite, solicitamos a parametrizagdo e inclusdo deste
bioldgico na pediatria, lembrando que ja é
recomendado em guidleines na pediatria.
1.Management of Pediatric Ulcerative Colitis: Joint ECCO
and ESPGHAN Evidence-based Consensus Guidelines.
Turner, D et al. JPGNVolume 55, Number 3, September
2012 . 2. Management of Paediatric Ulcerative Colitis,
Part 1: Ambulatory Care—An Evidence-based Guideline
From European Crohn’s and Colitis Organization and
European Society of Paediatric Gastroenterology,
Hepatology and Nutrition. JPGN Volume 67, Number 2,
August 2018.Além disto, o adalimumabe ndo requer a
combo terapia, ou seja associagdo com outro
imunomodulador, favorecendo a adesdo do tratamento,
reducdo de eventos adversos, toxicidade, riscos de
infecgOes e neoplasias pertinentes a outras drogas
como azatioprina e a comoboterapia.Outro ponto
importante: trata-se medicamento que ndo depende de
centro de infusionalAssim como, Golimumabe pode ser
considerado como segundo opc¢ado na falha de resposta
ao Infliximabe.[@. TratamentoParagrafo 4:”Os pacientes
com doenga ativa moderada a grave devem ser tratados
inicialmente com aminossalicilatos e corticoide. Aqueles
gue ndo respondem completamente ao corticdide ou
que ndo conseguem reduzir a dose de prednisona sem
recorréncia podem beneficiar-se do uso de
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azatioprina”Solicitamos clareza no PCDT para que
analises regionais (Estados) ndo considerem que a
inclusdo da azatioprina no tratamento ndo requer a
suspensdo dos aminossalicilatos devendo ser o
tratamento conjugado permitido conforme guideliens:
aminossalicilatos tanto oral e/ou tdpico associado a
azatioprina. Paragrafo 5: “os que tiverem piora e ndo
melhorarem em poucos dias devem ser considerados
para colectomia de urgéncia ou uso de ciclosporina
intravenosa em centros com experiéncia no seu
emprego.” Nos pacientes com colite aguda grave em uso
de azatioprina ou insuficiéncia renal , pode-se utilizar
indugdo com inflximabe.”Solicitamos clareza neste
posicionamento pois na realidade de nosso pais deve
haver poucos centros especializados e com experiéncia
para uso de tal medicamento, assim como acessibilidade
para dosagem de nivel sérico da ciclosporina.Sabemos
gue o Ministério da Saude ndo contempla a dispensacdo
de medicamentos para pacientes hospitalizados,
portanto solicitamos posicionamento sobre esta
limitagdo que encontraremos frente a um paciente com
colite aguda grave/internado.Paragrafo 6: “Os pacientes
com proctite e colite esquerda podem ser mantidos em
remissdao com supositérios de mesalazina e enema
retal de mesalazina, respectivamente.”Solicitamos
clareza neste posiconamento pois o paciente pode ndo
tolerar manuteng¢do apenas com tratamento topico
sendo possivel e orientado por guidelines a manutengdo
com terapia oral.Outra situagdo que pode ocorrer sdo
pacientes que podem precisar de manutengao com
associagdo de aminossalicita oral versus topico. 7.1.1
RetiteParagrafo 4: “Os pacientes intolerantes, que nao
tiverem condicdes de aderir a terapia por via retal ou
refratdrios ao tratamento com aminssalicilatos podem
alternativamente ser tratados como preconizado na
pancolite .”Solicitamos melhor clareza no texto,
evitando interpretacdes heterogeneas sobre a indicagdo
de azatioprina nas formas graves tanto da retite como
colite esquerda e pancolite, pois ela deve ser associado
ou ndo aos aminosslicilatos. A inclusdo da azatioprina
ndo anula a necessidade de continuagdo do
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aminossalicilatos. 7.1.2 Colite Esquerda leve a
moderada Solicitamos melhor clareza no texto, evitando
interpretacGes heterogeneas sobre a indicagdo de
azatioprina nas formas graves tanto da retite como
colite esquerda e pancolite, pois ela deve ser associado
ou ndo aos aminosslicilatos. A inclusdo da azatioprina
ndo anula a necessidade de continuagdo do
aminossalicilatos.7.1.3 Pancolite leve a
moderadaBolicitamos melhor clareza no texto,

evitando interpretagdes heterogeneas sobre a indicagao
de azatioprina nas formas graves tanto da retite como
colite esquerda e pancolite, pois ela deve ser associado
ou ndo aos aminosslicilatos. A inclusdo da azatioprina
ndo anula a necessidade de continuac¢do do
aminossalicilatos7.1.4 Retocolite moderada a
graveSolicitamos também nesta situagdo melhor clareza
no texto, evitando interpretacdes heterogeneas sobre a
indicacdo de azatioprina nas formas graves tanto da
retite como colite esquerda e pancolite, pois ela deve
ser associado ou ndo aos aminosslicilatos. A inclusdo da
azatioprina ndo anula a necessidade de continuagao do
aminossalicilatosParagrafo 1: “naqueles com falha ao
imunosupressor, caracterizada por corticodependencia
apesar da dose adequada de azatioprina por um tempo
minimo de 12 semanas, deve ser considerado o uso de
terapia imunobioldgica com anti- TNF (inflximabe) ou
anti-interina (vedolizuambe) . A CONITEC recomendou a
incorporacgdo do Infliximabe e do vedolizumabe para
tratamento de colite ulcerativa moderada a grave,
limitado ao custo do tratamento com
inflximabe.”Somado ao Paragrafo 4: “Conforme
recomendacdo preliminar da CONITEC de julho de 2019,
ha uma populagdo que ndo responde ao tratamento
convencional (sem agentes imunobioldgicos) e que
poderia se beneficiar com uso de bioldgico. Os
medicamentos inflximabe e vedolizumabe se
apresentaram como candidatos potenciais para esta
lacuna, desde que atendidos os requisitos de eficacia,
seguranga, custo efetividade e impacto orcamentario
para o SUS. Em relagdo a eficdcia e seguranga, o
Plenario considerou validas as evidéncias indiretas que
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mostraram superioridade do infliximabe e vedolizumabe
frente aos outros bioldgicos, nos desfechos de saude
avaliados.Solicitagdo para incorporagao de outras
opgGes terapéuticas mediante individualizagdo da
condicdo de cada paciente x doencas.Solicitamos rever a
indicacdo de incorporagao de outros bioldgicos ndo
apenas pela superioridade de eficacia mas pela
indicacdo da doenca, comorbidades e restri¢cdes
pertinentes a cada paciente.Adalimumabe: Medica¢do
bioldgica de agdao Anti-TNF, considerado como terapia
de resgate em paralelo ao golimumabe e infliximabe
com alto grau de recomendagao e evidéncia, assim
como fortemente recomendado a manutengao destes
medicamentos em pacientes que necessitaram deste
resgate (pelo American CollegeAssociation).
Considerando que acima de 50% dos pacientes com
doencas inflamatdrias intestinais apresentam no minimo
uma manifestacdo extra intestinal e entre elas
temos:eRacroileite com ocorréncia entre 20 a 50% com
taxa de progressao para espondilite anquilosante
variando de 1 a 10%. eEpisclerite e uveite em torno de
1%, porém a progressao desta pode gerar perda
permanente da visdo. eBritema nodoso 4,2 a 7,5%.
eBioderma gangrenoso com frequéncia entre 0,6 a
2,1% e com alguns indicios de ser mais frequente na
RCU quando comparado a doenca de Crohn, porém
frequéncia de recorréncia maior que 25%.5
Considerando que é estimado que a taxa de perda de
resposta aos anti-TNF entre 10 a 15% ao ano. Seria
importante incluir outros agentes da mesma classe,
principalmente naqueles pacientes que responderam
satisfatoriamente ao anti-TNF e perderam resposta ao
longo do tempo. Além disso, ndo é incomum a
interrupcdo do tratamento devido a eventos adversos.
Reacdes alérgicas relacionadas aos anti-TNF sdo
descritas em 5 a 8%, o que pode levar a interrupgdo do
tratamento e consequente necessidade de substituigdo
por outro agente da mesma classe e possivelmente de
preco mais acessivel.Deve-se considerar que outros
custos indiretos podem ser reduzido, uma vez que
bioldgicos de aplicagdo subcutanea ndo necessitam de
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centro de infusdo e favorecem a aderéncia de
tratamento. Golimumabe: Outro biolégico da mesma
classe anti-TNF que eficacia estabelecida, pelo estudo
PURSUIT outros estudos de “vida real”, indicado nos
pacientes com RCU ativa moderada a grave refratarios a
esteroides e/ou 5ASA e/ou tiopurina. Indicado em bula
também para Artrite psoriatica, Artrite Reumatdide e
Espondilite anquilosante.Portanto, frente a um paciente
com RCU que apresente quadro de perda de resposta ao
infliximabe sendo este também portador de outra
doencga imunomediada, teriamos outras opgdes de
medicamentos que atuariam simultaneamente em
outras doengas imunomediadas coexistentes.
Diferentemente de bioldgicos que atuam
exclusivamente na RCU.Tanto as diretrizes do American
College Association (ACG) e European Crohn and Colitis
Organization (ECCO) recomendaram o uso do
golimumabe na RCU moderada a grave. Por ser um
agente anti-TNF e também de uso subcuténeo, as
justificativas para a incorporagdo do golimumabe sdo
semelhantes as ja apontadas para o
adalimumabe.Tofacitinibe: medicamento sintético,
pequena molécula que apresenta mecanismo de a¢do
diferente dos anteriores, uso oral, favorecendo adesdo
ao tratamento.Além da indicagdo em bula para RCU,
atua em outras doencas imunomediadas como artrite
reumatoide e artrite psoriatica.O tofacitinibe ja foi
avaliado em estudos clinicos multicéntricos (OCTAVE)
etem sua eficacia bem definida.As principais
justificativas da incorporacdo do tofacitinibe ao PCDT da
RCU:eM3o é medicamento bioldgico, e portanto, ndo
induz a imunogenicidade (produgdo de anticorpos
contra droga que levam a eventos adversos como perda
de resposta e fendmenos alérgicos); ePossui menor
custo de tratamento entre todos os medicamentos
bioldgicos;eBavorece a adesdo ao tratamento por ser
de uso via oral;*M3o necessita de cuidados de
refrigeracdo, proporcionando maior garantia da
estabilidade e eficdcia do
medicamento.Ustequinumabe: trata-se de anticorpo
monoclonal que bloqueia a subunidade p40 da
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interleucina-12 e da interleucina-23. Também tem agdo
0 para o tratamento da psoriase, artrite psoriatica.
Recentemente aprovado pela ANVISA para o tratamento
da RCU moderada-grave refrataria a terapia
convencional. A eficacia e seguranca comprovada em
um multicéntrico, randomizado e placebo controlado
denominado UNIFI. Sendo mais uma alternativa
mediante a perda de reposta a medicamentos da
mesma classe. Sendo de uso subcutaneo favorecendo a
adesdo terapéutica.7. 1.5 Colite aguda graveParagrafo
5: “sugere-se uso de ciclosporina endovenosa, como
primeira escolha, nos centros de experiéncia no seu
uso”. Paragrafo 6: “portanto considerando custos do
tratamento, a ciclosporina sera considerada a primeira
escolha para o tratamento da colite aguda grave,
refratdrio ao corticéide endovenoso.”Bolicitamos
reavaliagdo, pois na pratica sdo raros os centros de
referéncia com experiéncia na utilizagdo deste
medicamento e habitualmente a ciclosporina injetavel
ndo esta na lista de padronizada de medicamentos da
rotina hospitalar.Outro ponto, que se deve levar em
consideragdo, e que se este paciente, refratario ao
tratamento convencional (incluindo a azatioprina),
precisara de manutengdo com terapia superior , ou seja
bioldgico. No entanto a ciclosporina ndo é medicamento
recomendado para manutencdo do controle de doenca
inflamatdria intestinal. Portanto, seria mais ldgico iniciar
o tratamento com medicamento eficdcia tanto na
inducdo quanto na manutengdo do tratamento.7.2
Manutencgdo da remissao clinicaParagrafo 3: “Em
pacientes com proctite, alternativamente aos
aminosslaicilatos por via oral, pode ser feita terapia de
manuteng¢do com um supositorio de mesalazina 250mg
a 1g, 3x semana. Pacientes que tiverem agudizagdo em
uso de supositorios 3x por semana devem passar a usa-
los diariamente.”Solicitamos posicionamento na proctite
sobre a possibilidade quando necessario de
manutencdo em conjunto: aminossalicilato oral x
topico- supositério (3g/semana).Incluir que nas Colites
esquerda também existe recomendagao de terapia de
manuteng¢do em conjunto: aminos salicilato oral x
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topico — enema (3g/semana).De acordo com
recomendacdes, a dose associada do medicamento oral
X tépico ndo deve ultrapassar 6g /dia.A Pancolite
também pode obter melhor cicatrizagdo com o
tratamento conjunto (oral x topico- enema), portanto
também deveria ser incluido no esquema
acima.Tratamento oral x tratamento tépico (supositorio
ou enema ) sdo recomendados em guidelines tanto em
adulto quanto pediatria.1.Management of Pediatric
Ulcerative Colitis: Joint ECCO and ESPGHAN Evidence-
based Consensus Guidelines. Turner, D et al. JPGN
Volume 55, Number 3, September 2012 . 2.
Management of Paediatric Ulcerative Colitis, Part 1:
Ambulatory Care—An Evidence-based Guideline From
European Crohn’s and Colitis Organization and
European Society of Paediatric Gastroenterology,
Hepatology and Nutrition. JPGN Volume 67, Number 2,
August 2018.7.4 Esquemas de
administragdo“Vedolizuambe: a dose recomendada é
300mg, administrada por infusdo intravenosa nas
semanas 0,2,6 e depois a cada 8 semanas.Solicitamos
posicionamento na inclusdo de dose otimizado: mensal.

12/12/2019

Especialista no Muito boa
tema do
protocolo

Sim, A aprovacao inicial contemplava somente
bioldgicos de aplicacdo intravenosa.E indispensavel que
constem similares para uso subcutaneo e nova droga
por via oral.Com bons resultados descritos para ambas
categorias pela literatura internacional e constantes nas
Diretrizes do Grupo de Estudo da Doenga Inflamatéria
Intestinal do Brasil (GEDIIB), deveriam ser alternativas
de tratamento, pois atendem tecnicamente eventuais
perdas de resposta ou refratariedade para as drogas ja
aprovadas.

Esta nova resolugao traria maior comodidade
de escolha para o profissional e para os
pacientes.

Clique aqui

12/12/2019

Profissional de Muito boa
saude

Nao
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12/12/2019  Especialista no Muito boa Nao Reforgar a importancia sinusite de bioldgicos
tema do no tratamento da RCUI moderada ou grave
protocolo na refratariedade a o tratamento

convencional com sulfa e azatioprina,
naqueles corticodependentes e/ou
corticorefratarios , naqueles que estao em
boa de colectomia total e pelos riscos de
atividades de doenca e maligniizacao do
colon !

12/12/2019  Familiar, Muito boa Ndo
amigo ou
cuidador de
paciente

13/12/2019  Profissional de Muito boa Ndo Importante para os pacientes com doenga
saude grave

13/12/2019 Empresa Boa Sim, A Pfizer sugere que, na versao final do referido Clique aqui

PCDT, seja considerada a avaliacdo da incorporagdo do
medicamento citrato de tofacitinibe, cuja solicitagao foi
feita a CONITEC em agosto de 2019. Para isso, apresenta
em anexo, as informacdes pertinentes ao tema.

13/12/2019  Profissional de Ruim Sim, Incluir no PCDT da retocolite ulcerativa os outros Devemos ressaltar que muitas vezes o
saude imunobioldgicos ja aprovados para o tratamento de RCU paciente ndo responde a um determinado

e incluir também o uso de Tofacitinibe.Pensando em tratamento, e assim, precisamos mudar o
oferecer para o paciente opgdes terapéuticas com mecanismo de agao do remédio, e isso
mecanismo de acdo diferente acho importante incluir:- justifica disponibilizar pelo menos um
pelo menos 1 anti-TNF ( nesse caso o infliximabe)- anti- medicamento de cada classe terapéutica.
integrina (vedolizumabe)- anti-IL12/23
(ustequinumabe)- inibidor da Jak (tofacitinibe) A
inclusdo de Tofacitinibe acredito ser bem vinda, uma
vez que é um medicamento oral e assim ndo precisa de
cadeia fria, tem meia-vida curta, rapido inicio de acdo (
o que pode ser crucial em alguns casos para evitar uma
colectomia) e estudos robustos mostrando seguranga e
eficacia

13/12/2019  Paciente Boa N3o

13/12/2019 Paciente Boa Sim, Nem todos os biologicos disponiveis foram

incluidos
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14/12/2019  Especialista no Muito boa Sim, O meu posicionamento frente ao novo PCDT é de O meu posicionamento frente ao novo PCDT
tema do concordancia parcial. Uma vez que nao houve a é de concordancia parcial. Uma vez que ndo
protocolo incorporacgdo do adalimumabe (ADA), golimumabe houve a incorporagdo do adalimumabe

(GOLI), Ustequinumabe (UST) e Tofacitinibe (TOFA). (ADA), golimumabe (GOLI), Ustequinumabe

Outra discordancia é a preferéncia por ciclosporina e (UST) e Tofacitinibe (TOFA). Outra

ndo Infliximabe no tratamento da colite aguda grave. discordancia é a preferéncia por ciclosporina
e ndo Infliximabe no tratamento da colite
aguda grave.

14/12/2019  Especialista no Muito boa Sim, A necessidade de uso do adalimumab A rede publica necessita ter autorizagao para
tema do uso do adalimumab ja fazemos isto ha anos
protocolo para pacientes particulares. Em muitos casos

é a alternativa para o paciente que ja nao
responde a infliximab

14/12/2019  Profissional de Muito boa N3o
saude

14/12/2019  Profissional de Regular Sim, Tenho varios paciente em uso do Adalimumabe Adalimumabe devera fazer parte dos
saude ,uma droga muito boa e de excelente resultado,jamais  Bioldgicos

podera sair da rede do SUS

14/12/2019  Especialista no Boa Sim, Incluir a opg¢do de outros biolégicos, como
tema do adalimumabe
protocolo

14/12/2019  Profissional de Muito boa Ndo Muito boa opgdo para tratamento da. RCUO
saude

14/12/2019  Profissional de Boa Sim, Incluir adalimumabe e golimumabe como
saude imunobiologico recomendado, assim como os guidelines

internacionais orientam

14/12/2019  Profissional de Muito boa Sim, Acredito que deveria ser incorporado Todas as medicagdes acima apresentam

saude Ustequinumabe, Adalimumabe, Golimumabe e eficacia comprovada no tratamento da
Tofacitinibe retocolite ulcerativa

15/12/2019  Profissional de Boa N3o
saude

15/12/2019  Especialista no Muito boa N3o
tema do
protocolo

15/12/2019  Paciente Muito boa N3o
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15/12/2019  Profissional de Muito boa N3o
saude

15/12/2019  Profissional de Boa Sim, Acrescentar, como opc¢des terapéuticas, os Clique aqui
saude medicamentos subcutaneos: Adalimumabe e

Golimumabe. Trata-se de uma via de tratamento
comprovadamente eficaz. Sdo medicamentos ja
disponibilizados pelos PCDT de Espondilite anquilosante.
Essa modificagdo ampliaria as possibilidades de
tratamento para os pacientes portadores de Retocolite
Ulcerativa: aos que prefiram a via subcutanea e aos que
apresentem efeitos colaterais ou perda de resposta ao

Infiximabe.
16/12/2019  Especialista no Muito boa Sim, Liberagao do Adalimumab no protocolo de RCUI
tema do
protocolo
16/12/2019  Especialista no Boa Nao Adalimumabe deve ser incluido.
tema do
protocolo
16/12/2019  Profissional de Muito boa Sim, Adalimumabe e tofacitinibe também sdo N3o Clique aqui
saude medicagdes comprovadas para tratamento
16/12/2019 Empresa Boa Sim, Considerando os dados de mundo real, experiéncia Clique aqui
fabricante da clinica com o produto, sua agdo nas manifesta¢oes
tecnologia extraintestinais e sua comodidade posoldgica pela via de
avaliada administracdo subcutanea, acreditamos que
adalimumabe deva ser considerado dentro do arsenal
terapéutico para o tratamento dos pacientes com
retocolite ulcerativa, especialmente no caso de
pacientes que apresentem MElIs e falha ou reagdes
infusionais ao infliximabe.
16/12/2019 Empresa Boa Sim, Considerando os dados de mundo real, experiéncia Clique aqui
fabricante da clinica com o produto, sua agdo nas manifestacdes
tecnologia extraintestinais e sua comodidade posoldgica pela via de
avaliada administragdo subcutanea, acreditamos que

adalimumabe deva ser considerado dentro do arsenal
terapéutico para o tratamento dos pacientes com
retocolite ulcerativa, especialmente no caso de
pacientes que apresentem MEIs e falha ou reacdes
infusionais ao infliximabe.
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16/12/2019  Especialista no Boa Sim, Hoje esta disponivel no Brasil e aprovado pela As doses e critérios de indicacdo dos
tema do ANVISA, o Tofacitinibe que é uma droga oral que pode  tratamentos me parece muito apropriada e
protocolo trazer resultados excelentes na Colite Ulcerativa correta. Acho importante que sejam sempre
moderada a grave. E uma opgdo muito importante e que avaliadas as diretrizes terapéuticas Brasileiras
pode ser utilizada antes dos medicamentos injetaveis. e Pan-americanas, ndo apenas as da ECCO
Além disto tem com muito menor. E fundamental, a (européias). Sdo, em muitos aspectos,
meu ver, que seja incluida ainda neste PCDT. adaptadas a nossa realidade e devem ser
avaliadas no PCDT do Brasil.
17/12/2019 Paciente Muito boa Nao
17/12/2019  Profissional de Muito boa Ndo
saude
17/12/2019  Especialista no Regular Sim, Qual a razdo da exclusdo do adalimumabe, Clique aqui
tema do medicamento ja utilizado ha algum tempo ?Ao mesmo
protocolo tempo em que este medicamento é excluido, inclui-se
outro, como o tofacitinibe, que foi liberado este ano
para a utilizagao em DII.
17/12/2019  Especialista no Boa Sim, Deveria ser incluida terapia oral com tofacitinibe, ja
tema do utilizado em outros protocolis internacionais
protocolo
17/12/2019 Empresa Boa Sim, A Bionovis sugere a inclusdo do medicamento Além das evidéncias clinicas, ha também o Clique aqui
Golimumabe dentre as opgdes terapéuticas bioldgicas a aspecto de sustentabilidade do SUS e
serem preconizadas neste PCDT da Retocolite independéncia tecnoldgica, a ser levado em
Ulcerativa.0 documento anexo descreve o racional para consideragdo uma vez que o Golimumabe é
essa sugestdo e traz referéncias para embasa-lo. também alvo de Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP), recém-
celebrada entre a Bionovis, Bio-
Manguinhos/Fiocruz e Janssen.
17/12/2019  Profissional de Boa Sim, PENSO QUE OUTRAS OPCOES ADEQUADAS COMO O TOFACITINIBE E UMA PEQUENA
saude ADALIMUMARBE, E PEQUENAS MOLECULAS VIA ORAL MOLECULA jak VIA ORAL COM BOA
COMO TOFACITINIBE DEVERIAM ESTAR CONTEMPLADAS RESPOSTA PARA RETOCOLITE ULCERATIVA DE
MODERADA A GRAVE
17/12/2019  Profissional de Muito boa Sim, Adalimumabe

saude
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17/12/2019  Profissional de Boa Sim, ndo ha como saber a qual medicacdo um paciente tratar os pacientes sem a necessidade de
saude com colite ulcerativa em atividade vai responder. todos infusdo endovenosa é uma vantagem que os
os medicamentos disponiveis comercialmente tem tratamentos ndo incluidos supracitados tém,
possibilidade de induzir a remissdo da doenca. eu nem todos os lugares do Brasil existem
recomendaria a incorporagao de outros medicamentos  clinicas disponiveis para a infusdo do
ja disponiveis em outros PCDTs, como o Adalimumabe e paciente, especialmente os que moram
o Tofacitinibe, em paralelo a inclusdo do infliximabe e muito distantes de grandes centros. além
vedolizumabe disso, o custo do tratamento por via oral é
menor que o imunobiolégico, seria
interessante poder tentar remissdo com
tofacitinibe antes da prescri¢cao de qualquer
bioldgico, em casos selecionados
17/12/2019  Profissional de Muito boa Nao NAO
saude
17/12/2019  Especialista no Muito boa Sim, Sugiro a inclusdo do tofacitinibe para uso na Clique aqui
tema do Retocolite Ulcerativa
protocolo
17/12/2019  Especialista no Muito boa N3o
tema do
protocolo
17/12/2019  Profissional de Regular Sim, Incluir medicamentos subcutaneoas como o
saude Adalimumabe, tofacitinibe, ustequinumabe. Colocar
como primeira opcao para rcu grave o infliximabe ao
inves da ciclosporina
17/12/2019  Profissional de Regular Sim, ACREDITO SER NECESSARIA A INCORPORACAO DE  ACREDITO QUE OARA COLITE GRAVE A
saude MEDICAMENTOS SUBCUTANEOS, COMO GOLIMUMABE  INDICACAO PREFERENCIAL DEVA SER DO
E ADALIMUMABE, ALEM DA PEQUENA MOLECULA ANTI-TNF ALFA INFLIXIMABE, E NAO
TOFACITINIB. CICLOSPORINA
17/12/2019  Profissional de Regular Sim, Acrescentar outros bidlogicos como: adalimumabe Mais possibilidades terapéuticas pra tratar o Clique aqui

saude

e ustequinumabe e também a pequena molécula
tofacitinibe

paciente com retocolite ulcerativa

Pagina 40 de 54


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/52498/11514632_345331.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/52498/11514794_345331.pdf

Dt. contrib.

Contribuiu
como

O que vocé achou desta proposta
de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacdo ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

aspecto?

17/12/2019

Profissional de Muito boa
saude

Sim, INFLIXIMABENos pacientes com clinica de maior
gravidade, refratdrios ao corticdide e que necessitam de
terapia de resgaste: a eficacia entre ciclosporina e anti-
TNF sdo equiparadas, porém a ciclosporina deve ser
descontinuada com 6 meses devido aos eventos
adversos.1 A escolha entre ciclosporina e infliximabe
deve ser baseada na experiéncia com cada
medicamento. Como o infliximabe é utilizado na doencga
de Crohn em pacientes ambulatoriais ja existe maior
familiaridade entre os profissionais de saude. A
ciclosporina é usada menos frequentemente em centros
especificos que ja possuem familiaridade, experiéncia
com dosagem, monitoriza¢do da concentragdo da droga
e manejo com os eventos adversos.1 ConsideragGese®
infliximabe além de possuir evidéncias de agdo no
resgate de pacientes graves, ha também indicacdo na
terapia de manutengdo nas apresentacdes da doenga de
moderadas a graves e que falharam com tratamentos
convencionais.*BEntendemos que o uso de ciclosporina
depende da via endovenosa na fase aguda e grave da
doenga, depende de disponibilidade do medicamento
no centro hospitalar, experiéncia do profissional, centro
preparado para a infusao, e que realize dosagens do
nivel sérico do medicamento, portanto encontramos
RESTRICEOS em sua utlizacdo na prética clinica e na
realidade de nosso pais, pois ndo temos centros
especializados para tal consulta nem mesmo em
capitais. Assim como, a ciclosporina injetavel ndo
costuma fazer parte dos medicamentos na maioria dos
hospitais.1. Rubin DT, Ananthakrishnan AN, Siegel CA,
Sauer BG, Long MD. ACG Clinical Guideline: Ulcerative
Colitis in Adults. Am J Gastroenterol.
2019Mar;114(3):384-413.2. Danese S, Colombel JF,
Peyrin-Biroulet L, Rutgeerts P, Reinisch W. Review
article: the role of anti-TNF in the management of
ulcerative colitis -- past, present and future. Aliment
Pharmacol Ther. 2013 May;37(9):855-66.
ADALIMUMABE® adalimumabe com mecanismo de
acdo anti - TNF nos estudos ULTRA 1 e que falharam a
terapia com corticdide e/ou imunossupressor e ULTRA 2
que incluiu também pacientes que tiveram falha prévia

No quesito RCU na pediatriaConsidero ser
um desperdicio a ndo inclusdo de
adalimumabe , uma vez que ja se encontra
aprovado na faixa etdria pediartrica.Caso o
paciente pediatrico tenha perda de resposta
ao infliximabe ficaremos sem uma segunda
opgao terapéutica. O que se trata de
situacdo de relevancia para nosso pais, pois
sendo uma doenga cronica podera custos
indiretos ao sistema de saude o tratamento
inadequado assim como a omissdo de
fornece terapéutica disponivel e autorizada
€m nosso pais para criangas .
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a outro Anti TNF.1,2Apesar do estudo head to head3
comparando eficacia de vedolizumabe e adalimumabe o
qual demonstrou superioridade do vedolizumabe,
devemos ressaltar que a ag¢do e eficacia superior de um
ndo elimina a indicacdo de outro biolégico de acdo anti
TNF na RCU. Além de custo menor, podemos ter
indicagdo indiscutivel do adalimumabe frente ao
vedolizumabe em situagGes que o paciente apresente
além da RCU outra doenga autoinflamatdria associada e
na qual o vedolizumabe ndo tem agdo. Ex .: retocolite
ulcerativa x uveite, ou retocolite ulcerativa e doenca
reumatoldgica.Lembrando que acima de 50% dos
pacientes com doengas inflamatdrias intestinais
apresentam no minimo uma manifestacdo
extraintestinal entre elas temos a sacroileite com
ocorréncia entre 20 a 50% em taxa de progressdo para
espondilite anquilosante variando de 1 a 10%.
Episclerite e uveite em torno de 1%, porém a
progressao desta pode gerar perda permanente da
visdo. Eritema nodoso 4,2 a 7,5%. Pioderma gangrenoso
com frequéncia entre 0,6 a 2,1% e com alguns indicios
de ser mais frequente na RCU quando comparado a
doenca de Crohn, porém frequencia de recorréncia
maior que 25%.4 Apesar de termos outro anti TNF
contemplado: infliximabe, devemos considerar uma
segunda opcdo de anti-TNF que ndo dependa de
"combo" terapia com azatioprina e que ndo dependa de
centro de infusdo. Lembrando que a agdo do IFX é
otimizada com uso de azatioprina e por ndo ser
totalmente humanizado tem maior imunogenicidade,
gerando perda de resposta.Portanto ter uma segunda e
a terceira opgdo de anti-TNF é de extrema importancia e
por isto ndo se justifica ser eliminado apenas por ter
biologico de eficacia superior.Temos também situagdes
nas quais o paciente ndo tem acesso venoso periférico e
ter a opgdo outro anti-TNF de uso subcutaneo é de
grande valor . O adalimumabe é considerado pelo
American College Association como medicagdo bioldgico
Anti-TNF como terapia de resgate em paralelo ao
golimumabe e infliximabe com alto grau de
recomendacdo e evidéncia, assim como fortemente
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recomendado a manutengdo destes medicamentos em
pacientes que necessitaram deste resgate.5
Consideragdes *@onsiderando que o adalimumabe
apresenta evidéncias de amplo espectro de agdo em
outras doencas imunomediadas 4,6,7 e muitas vezes
concomitantes as doengas inflamatdrias intestinais, no
caso incluido a retocolite ulcerativa;e@onsiderando

que sua utilizacdo que ndo depende de centro de
referéncia o que poderia diminuir o fluxo e custo
econdmico;e@onsiderando ser um medicamento de

uso domiciliar e com isto favorecer a adesdo ao
tratamento;e@onsiderando ser mais possiblidade de

um anti - TNF;eBonsiderando que ja é liberado pela
ANVISA para criangas maiores de 6 anos e recebe sua
indicacdo de uso em consensos;7,8eBonsiderando sua
indicagdo e evidéncia em outras doengas que podem se
apresentar em paralelo a RCU, como artrite psoriatica e
na qual ndo se aplica bioldgicos de agao seletiva no
intestino;7 Seria pertinente considerar a opgao de mais
um anti TNF, pois no caso de reacdo alérgica ao
primeiro bioldgico, perda de resposta, contraindicagao
de associagdo com imunomoduladores podemos contar
com mais uma opg¢do nestes casos de doenga
imunomediadas associadas e nas quais ndo se aplica
medicamentos de agdo seletiva.l. Reinisch W, Sandborn
WIJ, Hommes DW, D'Haens G, Hanauer S, Schreiber S,
Panaccione R, Fedorak RN, Tighe MB, Huang B,
Kampman W, Lazar A, Thakkar R. Adalimumab for
induction of clinical remission in moderately to severely
active ulcerative colitis: results of a randomised
controlled trial. Gut. 2011 Jun;60(6):780-22- Sandborn
WJ, van Assche G, REinisch W, Colombel JF, D'Haens G,
Wolf DC, Kron M et al. Adalimumab for induction of
clinical remission in moderately to severely active
ulcerative colitis. Gastroenterology 2012; 142(2):257-
65.3. Rubin DT, Ananthakrishnan AN, Siegel CA, Sauer
BG, Long MD. ACG Clinical Guideline: Ulcerative Colitis in
Adults. Am J Gastroenterol. 2019Mar;114(3):384-413.4.
Magro F, Gionchetti P, Eliakim R, Ardizzone S, Armuzzi A,
Barreiro-de Acosta M, Burisch J, Gecse KB, Hart AL,
Hindryckx P, Langner C, Limdi JK, Pellino G, Zagérowicz
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E, Raine T, Harbord M, Rieder F; European Crohn’s and
Colitis Organisation [ECCO]. Third European Evidence-
based Consensus on Diagnosis and Management of
Ulcerative Colitis. Part 1: Definitions, Diagnosis, Extra-
intestinal Manifestations, Pregnancy, Cancer
Surveillance, Surgery, and lleo-anal Pouch Disorders. J
Crohns Colitis. 2017 Jun 1;11(6):649-670. 5. Stefan
Schreiber*, Laurent Peyrin-Biroulet, Edward V. Loftus Jr.,
Silvio Danese, Jean-Frederic Colombel, Brihad
Abhyankar, Jingjing Chen, Raquel Rogers, Richard A.
Lirio, Jeffrey D. Bornstein, Bruce E. Sands. VARSITY: A
double-blind, double-dummy, randomised, controlled
trial of vedolizumab versus adalimumab in patients with
active ulcerative colitis. Journal of Crohn’s and Colitis,
2019, S612-S6136. Suhler EB, Adan A, Brézin AP, Fortin
E, Goto H, Jaffe GJ, Kaburaki T, Kramer M, Lim LL,
Muccioli C, Nguyen QD, Van Calster J, Cimino L, Kron M,
Song AP, Liu J, Pathai S, Camez A, Schlaen A, van
Velthoven MEJ, Vitale AT, Zierhut M, Tari S, Dick AD.
Safety and Efficacy of Adalimumab in Patients with
Noninfectious Uveitis in an Ongoing Open-Label Study:
VISUAL lll. Ophthalmology. 2018 Jul;125(7):1075-1087.7.
Mease PJ, Gladman DD, Ritchlin CT, Ruderman EM,
Steinfeld SD, Choy EH, Sharp JT, Ory PA, Perdok RJ,
Weinberg MA; Adalimumab Effectiveness in Psoriatic
Arthritis Trial Study Group. Adalimumab for the
treatment of patients with moderately to severely active
psoriatic arthritis: results of a double-blind, randomized,
placebo-controlled trial. Arthritis Rheum. 2005
Oct;52(10):3279-89.8. Turner D, Ruemmele FM, Orlanski-
Meyer E, Griffiths AM, de Carpi JM, Bronsky J, Veres G,
Aloi M, Strisciuglio C, Braegger CP, Assa A, Romano C,
Hussey S, Stanton M, Pakarinen M, de Ridder L,
Katsanos K, Croft N, Navas-Lépez V, Wilson DC,
Lawrence S, Russell RK. Management of Paediatric
Ulcerative Colitis, Part 1: Ambulatory Care-An Evidence-
based Guideline From European Crohn’s and Colitis
Organization and European Society of Paediatric
Gastroenterology, Hepatology and Nutrition. J Pediatr
Gastroenterol Nutr. 2018 Aug;67(2):257-291.9. Turner
D, Ruemmele FM, Orlanski-Meyer E, Griffiths AM, Carpi
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JM, Bronsky J, Veres G, Aloi M, Strisciuglio C, Braegger
CP, Assa A, Romano C, Hussey S, Stanton M, Pakarinen
M, de Ridder L, Katsanos K, Croft N, Navas-Lépez V,
Wilson DC, Lawrence S, Russell RK. Management of
Paediatric Ulcerative Colitis, Part 1: Ambulatory Care- an
Evidence-Based Guideline from ECCO and ESPGHAN. J
Pediatr Gastroenterol Nutr. 2018 May 30.
GOLIMUMABEA eficacia do golimumabe nos pacientes
com RCU ativa moderada a grave refratdrios a
esteroides e/ou 5ASA e/ou tiopurinas foi estabelecida
pelo estudo PURSUIT1. Todos os pacientes eram anti
TNF naive. Os pacientes que mostraram resposta a
terapia de indugdo na semana 6, foram entao
novamente randomizados para receber a manutencao
com placebo ou golimumabe. Esse estudo também
mostrou a superioridade do Golimumabe em relagdo ao
placebo na remissao livre de corticdide na semana 54.
1Consideragdese@Bonsiderando que se trata de mais

um opgao terapéutica de agdo anti-TNF cuja
aplicabilidade é por via subcutanea, ndo dependendo de
centro de infusdo;e@onsiderando ser medicamento de
uso domiciliar propicia a melhor adesao ao tratamento;
e@onsiderando que atua em outras doencas
imunomediadas e podem ocorrer em concomitancia
com a DII, como artrite reumatdide, artrite psoriasica,
espondilite anquilosante.Seria pertinente considerar
mais agentes anti TNF, no caso de reacdo alérgica, perda
de resposta, bem como outros fatores ja descrito acima
nesse mesmo texto referente ao adalimumabe.1.
Sandborn WJ, Feagan BG, Marano C, Zhang H, Strauss R,
Johanns J, Adedokun 0OJ, Guzzo C, Colombel JF, Reinisch
W, Gibson PR, Collins J, Jarnerot G, Rutgeerts P;
PURSUIT-Maintenance Study Group. Subcutaneous
golimumab maintains clinical response in patients with
moderate-to-severe ulcerative colitis. Gastroenterology.
2014 Jan;146(1):96-109.Tofacitinib tambem deveria ser
considerado a inclusdo por se tratar de medicamento de
custo menor , ser molecula pequena, ou seja sintética
ndo proporcionando imunogenicidade e favroecendo a
adesdo ao tratamento por se r de uso via oral
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17/12/2019  Especialista no Muito boa N3o
tema do
protocolo

18/12/2019  Profissional de Regular Sim, Acho que deve manter a aprovagao de infliximabe e
saude vedolizumabe para o tratamento.Pensando em

18/12/2019  Profissional de Boa
saude

mecanismo de a¢do diferente, acho que seria
importante a inclusdo também do Tofacitinibe, uma vez
qgue é medicamento oral, ndo precisa de cadeia fria e
tem mecanismo de ac¢do diferente dos demais, meias
vida mais curta, rdpido inicio de ag¢do e estudos
corroboram os dados.

Sim, A ciclosporina ndo deveria ser preferida ao
infliximabe nos casos de colite aguda grave. E uma
medicacdo com grande potencial téxico em que devem
ser dosados niveis séricos durante o seu uso o que nem
sempre é possivel.

Deveriamos ter uma outra opgao de anti tnf
como o adalimumabe e op¢bes de outras
clases como ustequinumabe e tofacitinib

18/12/2019  Especialista no Boa
tema do
protocolo

Sim, Inclusdo de bioldgicos subcutaneos como
adalimumabe, golimumabe, ustequinumabe e da
pequena molécula tofacitinibe. Possibilidade de uso
combinado de enema, supositorio e mesalazina oral em
casos de atividade distal. Uso preferencial de infliximabe
a ciclosporina na colite aguda grave pela dificuldade de
manejo e manutencao da ciclosporina.

Concordancia parcial com o PCDT proposto Clique aqui
face a necessidade de ajustes listados no

item 7.1 pois as medicagGes mais potentes

orais e subcutaneas proporcionam melhor

distribuicdo e adesdo além da comprovada

sinergia de terapia tdpica e oral em casos

distais e da necessidade de facilitar o acesso

ao infliximabe para o paciente internado que

ndo pode aguardar uma liberagao

ambulatorial nos casos de colite aguda grave.

18/12/2019  Paciente Muito boa

Sim, Descobri a doenga a um ano, fiquei por 4 anos indo
e vindo de hospitais sem diagndstico certo, hoje com
vejo como estd doenga acaba com a nossa vida, ficamos
fadigados, temos restrigao a certo tipo de alimentacgao,
tem inUmeras causas fora da doencga, agora com artrite
e colangite esclerosante, eu ndo consigo trabalhar,
porque passo mal e tenho como ajuda minha pressao
que cai na hora, eu acho que estd doenga como a de
crohn deveria estar na lista para se aposentar.

18/12/2019  Profissional de Ruim
saude

Sim, Adalimumabe deve ser incluido
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18/12/2019  Profissional de Muito boa Sim, a ndo incorporacdo de adalimumabe (ADA), N3o incorporacdo de adalimumabe (ADA), Clique aqui
saude golimumabe (GOLI), tofacitinibe (TOFA) golimumabe (GOLI), tofacitinibe (TOFA)
eustequinumabe (UST) para o tratamento da RCU eustequinumabe (UST)
moderada-grave&#9642; preferéncia por ciclosporina e
nao pelo Infliximabe, no tratamento da colite aguda
graverefrataria a corticoterapia endovenosa (terapia de
resgate)&#9642; a ndo consideracdo do ajuste de dose
do vedolizumabe em caso de perda de resposta
comreducdo da frequéncia para cada 4 semanas,
conforme previsto em bula
18/12/2019  Especialista no Muito boa Sim, O Adalimumabe e uma medicacao que tambem Nao
tema do deve ser considerada para os casos moderados a graves,
protocolo principalmente nos pacientes com manifestacao extra
intestinal
18/12/2019  Paciente Muito boa N3o
18/12/2019  Paciente Boa Ndo Como paciente portadora de pancolite
ulcerativa grave, em necessidade do
tratamento imunobioldgico, fico grata com
essa proposta e espero que seja incorporada
0 mais rapido possivel, pois pacientes como
eu precisam de alternativas quando o
esperado ndo responde.
18/12/2019  Paciente Boa N3o
18/12/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
18/12/2019  Familiar, Muito boa Nao
amigo ou
cuidador de
paciente
18/12/2019  Familiar, Regular Sim, Incluir o Infleximabe para Retocololite Grave
amigo ou
cuidador de
paciente

Pagina 47 de 54


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/52498/11515657_345331.docx

Dt. contrib.

Contribuiu O que vocé achou desta proposta

como de protocolo ou diretriz?

18/12/2019

Profissional de Regular
saude

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia
informacdo ao texto? Qual(is) aspecto?

Sim, Necessidade de inclusao de outras drogas ja Parabenizar o minist da saude pela atitude

comprovadas cientificamente como indicadas p trat. Da  de dar oportunidade a populacao de ter

rcuiAdalimumab e ustequinumab acesso a novis medicamentos
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18/12/2019

Profissional de Boa
saude

Sim, Para expressar meu posicionamento sobre a
Consulta Publica Conitec/SCTIE N2 68/2019, destaco os
seguintes trechos da prépria consulta publica:“O
objetivo de um PCDT é garantir o melhor cuidado de
saude possivel diante do contexto brasileiro e dos
recursos disponiveis no Sistema Unico de Saude, de
forma a garantir sua sustentabilidade.”“Os PCDT devem
incluir recomendacdes de diagndstico, condutas,
medicamentos ou produtos para as diferentes fases
evolutivas da doencga ou do agravo a saude de que se
tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda
de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reagao
adversa relevante, provocadas pelo medicamento,
produto ou procedimento de primeira escolha. A nova
legislacdo reforgou a utilizagdo da andlise baseada em
evidéncias cientificas para a elaboragdo dos PCDT,
explicitando os critérios de eficacia, seguranga,
efetividade e custoefetividade para a formulagdo das
recomendacdes sobre intervengdes em saude.”Muitos
pacientes permanecem em remissdo por longos
periodos, mas a probabilidade de auséncia de recidiva
por 2 anos é de apenas 20%. A doenga pode iniciar em
qualquer idade. O pico de incidéncia parece ocorrer dos
20 aos 40 anos e muitos estudos mostram um segundo
pico de incidéncia nos idosos. Observamos entao, que
individuos em idade laboral sdo os mais acometidos.
Trago entdo dados do estudo da Dra Renata Froes - “O
impacto socioeconémico da incapacidade no trabalho
por doenga inflamatdria intestinal no Brasil” — que
constatou entre 2010 e 2014, de todos os trabalhadores
afastados por motivo de doenca no Brasil,
aproximadamente 15 mil tinham doenca inflamatdria
intestinal, o que significa 0,01% de todos os
afastamentos. Embora o nimero possa parecer baixo, o
gasto do INSS com esses pacientes afastados por DIl era
de 1% do montante geral, o que correspondia a USS 98
milhdes — ou RS 323 milhdes. A média de tempo de
afastamento também chama a atencgdo: 314 dias ao
ano/paciente. O estudo constatou, ainda, que os
afastamentos sdo mais prevalentes em pacientes com
retocolite ulcerativa em relagdo a doenga de Crohn,

Clique aqui
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embora o Crohn afaste mais pacientes jovens e acarrete
aposentadoria mais precoce. Essa diferenca ocorre
porque a retocolite é mais prevalente, enquanto o
Crohn complica potencialmente mais, embora as duas
enfermidades sejam incapacitantes. O interessante é
que, ao analisar os graficos, percebemos que o tempo
de afastamento foi caindo ao longo dos anos,
coincidindo com o maior acesso dos pacientes ao uso de
medicamentos bioldgicos. Os medicamentos bioldgicos
até entdo, sdo oferecidos somente aos pacientes com
doenga de Crohn, mas ja é mais do que comprovado que
sdo benéficos para ambas as enfermidades nas fases
moderada a grave, que é exatamente o perfil do
paciente afastado pelo INSS. A doenga vai custar de
qualquer forma para o governo. No entanto, com
pacientes devidamente diagnosticados e medicados, o
Pais ndo perdera mao de obra produtiva e,
consequentemente, terd mais contribuintes. Fonte:
https://abcd.org.br/blog/artigos/impacto-da-dii-no-
trabalho/Seguindo com as considerac&es sobre a
atualizagdo deste PCDT, que desde sua criagao em 2002,
nunca sofreu uma atualizagdo, o que sem duvida alguma
pesou na baixa qualidade de vida das pessoas com
retocolite ulcerativa, entendo que depois de tantos
anos, temos estudos robustos que atestam a
importancia da terapia bioldgica para que esses
pacientes alcancem a remissdo e que esta seja
sustentdvel. A decisdo por incorporar somente dois
bioldgicos, inclusive ambos endovenosos, poderia ser
revista, ja que sabemos que adalimumabe, golimumabe
e ustequinumabe sdo eficazes para o tratamento da RCU
moderada-grave e aprovados pela ANVISA. A inclusdo de
terapia bioldgica de uso subcutdneo melhoraria a
adesdo pela praticidade de uso domiciliar sem envolver
centros de infusdo. Sobre melhorar a adesdo, gostaria
de solicitar a incorporagao do tofacitinibe ao PCDT da
RCU, pois teriamos uma opgdo de medicamentos via
oral, ndo bioldgico, e, portanto, que ndo induz a
imunogenicidade, com custo baixo de tratamento entre
todos os medicamentos bioldgicos aprovados no
mercado brasileiro quanto por ndo necessitar de gastos
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adicionais, tanto no processo logistico (cadeia fria para
transporte e armazenamento) quanto para a
administragdo (medicamento de uso oral).A preferéncia
por ciclosporina e ndo pelo Infliximabe, no tratamento
da colite aguda grave refrataria a corticoterapia
endovenosa (terapia de resgate): pacientes que sdo
resgatados com ciclosporina necessitardo de outro
medicamento como droga de manutengdo. O
infliximabe, além de ser eficaz no resgate também
podera ser usado como medicamento de manutengao
da remissdo clinica.Sobre ndo considerar o ajuste de
dose do vedolizumabe em caso de perda de resposta:
Assim como previsto para os agentes anti-TNF, em caso
de perda de resposta, é possivel a otimiza¢do da dose
do vedolizumabe com diminui¢do da frequéncia de
administragdo da droga para cada 4 semanas. Este
ajuste estd previsto na bula da medicacgdo e é passivel
de resgate de resposta em até 35% dos pacientes que
perderam resposta, segundo dados de seguimento dos
pacientes que entraram nos estudos de extensao do
pivotal GEMINI 1. Fonte: http://gediib.org.br/wp-
content/uploads/2019/12/POSICIONAMENTO-DO-
GEDIIB-PARA-CONSULTA-PUBLICA-RETOCOLITE-
ULCERATIVA-2019.pdf

18/12/2019  Especialista no Regular Sim, Nao foram contempladas as terapias de uso Todas as terapias acima sao
tema do subcutaneo (Adalimumabe, Golimumabe e internacionalmente comprovadas como
protocolo Ustequinumabe) e uso oral (Tofacitinibe) para o eficazes no tratamento da Retocolite
tratamento da Retocolite Ulcerariva. Ulcerativa.
18/12/2019  Especialista no Regular Sim, Ndo foram contempladas as terapias de uso Todas as terapias acima sao
tema do subcutaneo (Adalimumabe, Golimumabe e internacionalmente comprovadas como
protocolo Ustequinumabe) e uso oral (Tofacitinibe) para o eficazes no tratamento da Retocolite
tratamento da Retocolite Ulcerariva. Ulcerativa.
18/12/2019  Paciente Muito boa Sim, Gostaria que essa liberagdo do infliximabe fosse

mais rapido possivel, porque nds que temos reto colite
ulcerativa severa, necessitamos muito, para conseguir
ter vida, poder conseguir sair de casa. sobreviver a essa
doenga que nos causa tanta dor, e 0 ndo aguentamos
mais sofrer.
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18/12/2019  Paciente Regular Sim, Incorporar todos os medicamentos biolégicos no Fornecer capacitacdo aos profissionais que Clique aqui
tratamento de pacientes avaliados a sua necessidade, atuam no SUS.
tais como adalimumabe (ADA), golimumabe (GOLI),
tofacitinibe (TOFA) eustequinumabe (UST) uma vez que
estes ja foram aprovados pela ANVISA.
18/12/2019 Interessado no Muito boa Ndo
tema
18/12/2019 Paciente Muito boa N3o
18/12/2019 Empresa Boa Sim, O item 7.4 “Esquemas de administragdo” da Clique aqui
fabricante da proposta de atualizacdo do PCDT da retocolite
tecnologia ulcerativa, que apresenta a posologia dos tratamentos
avaliada incluidos no protocolo, apresenta esquema posoldgico
de vedolizumabe de maneira parcial em relagdo a bula
aprovada pela ANVISA, mais especificamente, apresenta
apenas a dosagem padrdo, sem contemplar ajuste de
frequéncia de tratamento em pacientes que
experimentam redugdo da resposta. Assim, sugerimos a
inclusdo do seguinte texto, em conformidade com a bula
do medicamento: pacientes que experimentaram
reducdo da resposta podem se beneficiar de um
aumento na frequéncia do tratamento para 300 mg de
vedolizumabe a cada quatro semanas.
18/12/2019  Familiar, Boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
18/12/2019 Instituicdo de Boa Sim, Achamos fundamental a inclusdo do tofacitinibe, Achamos também que é importante em Clique aqui
saude droga de uso oral que tem eficdcia similar as drogas qualquer tipo de tratamento aventar a
bioldgicas, com custo muito menor. Sua administracdo  possibilidade de otimizacdo da dose para
dispensa injecdes de qualquer espécie e resulta numa aqueles que cursam com perda secundaria
melhor aceitagdo pelo paciente, principalmente neste de resposta.
casos onde hd necessidade de aderéncia ao tratamento
que é de uso prolongado. Anexamos trabalhos que
mostraram eficacia na remissdo e manutencdo da
mesma.
18/12/2019  Profissional de Muito boa Nao
saude
18/12/2019  Paciente Muito boa N3o
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18/12/2019  Paciente Muito boa N3o

18/12/2019  Familiar, Muito boa Sim, Para que os pacientes de colite possa ter direito aos

amigo ou mesmos medicamentos de quem tem chron.
cuidador de
paciente

18/12/2019  Paciente Boa N3o Todos com DIl devem ter acesso a
disponibilidade dos medicamentos
bioldgicos, sem eles ndo sobrevivemos.

18/12/2019  Paciente Boa N3o Todos com DIl devem ter acesso a
disponibilidade dos medicamentos
bioldgicos, sem eles ndo sobrevivemos.

18/12/2019  Profissional de Boa Sim, &#9642;Gostaria que além das alteragOes prevista  &#9642;Gostaria que além das alteragdes

salde que sao boas, fossem complementadas também com as prevista que sdo boas, fossem
seguintes terapias:- Incorporagdo de adalimumabe complementadas também com as seguintes
(ADA), golimumabe (GOLI), tofacitinibe (TOFA) terapias:- Incorporagao de adalimumabe
eustequinumabe (UST) para o tratamento da RCU (ADA), golimumabe (GOLI), tofacitinibe
moderada-grave.- PReferéncia por INFLIXIMABE e ndo  (TOFA) eustequinumabe (UST) para o
pela ciclosporina, no tratamento da colite aguda tratamento da RCU moderada-grave.-
graverefrataria a corticoterapia endovenosa (terapia de PReferéncia por INFLIXIMABE e ndo pela
resgate).&#9642; considerar o ajuste de dose do ciclosporina, no tratamento da colite aguda
vedolizumabe em caso de perda de resposta graverefrataria a corticoterapia endovenosa
comreducdo da frequéncia para cada 4 semanas, (terapia de resgate).&#9642; considerar o
conforme previsto em bula. ajuste de dose do vedolizumabe em caso de
perda de resposta comredugdo da frequéncia
para cada 4 semanas, conforme previsto em
bula.

18/12/2019  Paciente Boa Ndo Gostaria que houvesse maior divulgagdo
sobre os sintomas e a existencia da mesma,
pois Lucas é autista ndo verbal, e alguns
sintomas como vomitos, enjoos, tosse;Jamais
imaginaria que era RCU. E nenhum gastro
desconfiou.

18/12/2019  Profissional de Muito boa Sim, A RCU assim como a Doenga de Crohn, pode outro aspecto importante é aproveitarmos a

saude

apresentar-se de forma moderada a grave, sem resposta
a medicagdo convencional e com excelente resposta a
terapia bioldgica.

oportunidade de iniciar uma terapéutica
adequada para o melhor beneficio a resposta
clinica evitando assim as complicagGes graves
com a progressao da Doenga,
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18/12/2019 Paciente Muito boa N3o
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