COLANGITE BILIAR PRIMARIA

Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 11 de 09/09/2019

Medicamento

ACIDO URSODESOXICOLICO

CID 10 K74.3
Apresentacao 150mg e 300mg (comprimido)
Inclusdao Serdo incluidos pacientes com diagndstico de Colangite Biliar Primaria, de ambos os

sexos, que preencham pelo menos 2 de 3 dos seguintes critérios diagndsticos:

1. Elevagdo de enzimas colestaticas, especialmente da FA (Fosfatase Alcalina);

2. Presenca de AAM (Anticorpo Antimitocondria) ou AAN (Anticorpo Antindcleo) -
(padroes especificos a imunofluorescéncia ou anti-gp210 e anti-sp-100 por Elisa);

3. Evidéncia histoldgica de colangite destrutiva ndo-supurativa.

Pacientes ja em tratamento da doenca e uso do medicamento:

Apresentar relatério médico com histérico, inicio da doenga e tratamento, e exames
anteriores ao tratamento que comprovem a doenc¢a. Anexar os exames Fosfatase
alcalina e Gama-Glutamil-Transferase atuais.

Anexos Obrigatorios

Exames:

Fosfatase alcalina, Gama-Glutamil-Transferase E segundo o critério de inclusdo
apresentado pelo paciente anexar também:

AMA - Anticorpo Antimitocondrial E/OU

AAN - Anticorpos Anti-nucleares (imunofluorecéncia indireta, padrbes nucleares tipo
membrana nuclear e nuclear pontilhado com pontos isolados ou ELISA (anti-gp210 e anti-
sp-100)), E/OU;

Bidpsia hepatica mostrando colangite destrutiva ndo supurativa.

Administragdo

13 a 15mg/kg/dia VO (Dose Unica ou dividida em até quatro doses diarias).

Interagcdoes Medicamentosas Importantes:

Se uso concomitante de substancias que inibem a absorcdo intestinal de acidos biliares,
como a colestiramina, colestipol ou antidcidos a base de aluminio, estas devem ser
tomadas ao menos 02 horas antes ou ap6s o Acido Ursodesoxicdlico.

Prescrigdo Maxima
Mensal

310 cp (150mg)
155 cp (300mg)

Monitoramento

O paciente que ndo respondeu adequadamente deve ser avaliado em relacdo a adesdo
terapéutica e quanto a possibilidade de outros diagndsticos associados, tais como
sindrome de sobreposicdo ou doenca celiaca.

Mais da metade dos pacientes, 60%, tratados apresentam melhora nos marcadores
bioquimicos, a qual pode ser observada entre um e seis meses apds o inicio, sendo que na
maioria responde nos primeiros trés' meses.

Alguns pacientes podem apresentar piora do quadro clinico no inicio do tratamento, por
exemplo, piora do prurido ou diarreia. Neste caso, a dose do acido ursodesoxicdlico deve
ser reduzida até a melhora dos sintomas e gradualmente aumentado de acordo com a
tolerancia do paciente.

Em caso de persisténcia dos sintomas a terapia deve ser descontinuada.
A resposta bioquimica ao tratamento é avaliada apdés um ano, depois do inicio do

tratamento com testes bioquimicos hepaticos, mais especificamente FA e bilirrubina total,
usando um dos critérios estabelecidos na Tabela abaixo.
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Monitoramento

Avaliagdo da resposta ao tratamento com Acido Ursodesoxicélico em pacientes com CBP

Definigbes binarias Tempo (meses) Falha ao tratamento

qualitativas

Barcelona 12 Reduc¢do <40% na FAe FA>1 x LSN

Paris | 12 FA > 3 x LSN ou AST 22 x LSN ou bilirrubina
>1mg/dl.

Roterda 12 Bilirrubina 21 x LSN ou albumina <1 x LSN.

Toronto 24 FA >1,67 x LSN.

Paris Il 12 FA>1,5 x LSN ou AST=>1,5 x LSN ou bilirrubina
>1mg/dl.

Sistema de escores Tempo (meses) Parametros de pontuagao

continuos

UK-CBP 12 Bilirrubina, FA e AST (ou ALT) em 12 meses.
Albumina e contagem de plaquetas no baseline.

GLOBE 12 Bilirrubina, ALP, albumina, contagem de

plaguetas em 12 meses. Idade no baseline.
Legenda: FA: fosfatase alcalina; LSN: limite superior do normal; AST: aspartato aminotransferase; ALT: alanina
aminotrasferase.

Exclusdo

Pacientes que apresentarem pelo menos um dos critérios abaixo:

- Alergia a acido ursodesoxicélico ou a qualquer um dos componentes da formulagao;

- Ulcera péptica (gastrica ou duodenal) em fase ativa

- Doenca intestinal inflamatdria e outras condi¢des do intestino delgado, célon e figado,
gue possam interferir com a circulagdo entero-hepatica dos sais biliares (resseccdo ileal e
estoma, colestase intra e extra-hepatica, doenca hepatica grave);

- Cdlicas biliares frequentes;

- Inflamagao aguda da vesicula biliar ou trato biliar;

- Oclusdo do trato biliar (oclusdo do ducto biliar comum ou um ducto cistico);

- Contratilidade comprometida da vesicula biliar;

- Calculos biliares calcificados radiopacos;

- Pacientes com intolerancia a galactose, deficiéncia de Lapp lactase ou ma absorc¢do de
glicose galactose

CASOS ESPECIAIS: Em GESTANTES, quando o tratamento medicamentoso for claramente
necessario, o Hepatologista deve ser consultado e o tratamento deve ser individualizado.

Tempo de Tratamento

Deve ser realizado a longo prazo, por tempo indeterminado. Espera-se beneficios em
termos de retardo ou interrupgao da evolucdao da doenca, quando realizado de maneira
continua.

Validade dos Exames

Fosfatase alcalina e Gama-glutamil-transferase: 3 meses;
Demais exames: validade indeterminada.

Especialidade Médica

Novas SolicitagGes e Adequacgbes | Gastroenterologista, hepatologista ou cirurgido do
aparelho digestivo.

Renovagdes Sem Alteragoes Gastroenterologista, hepatologista ou cirurgido do

aparelho digestivo.

CID 10:

K74.3 Cirrose Biliar Primaria (Colangite destrutiva ndo-supurativa cronica)
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