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INFORMAÇÕES ENCAMINHADAS 
 
“Trata-se de portador de retocolite ulcerativa com comprometimento retal 

exclusivo (retite). O paciente tem boa resposta a corticoide tópico, motivo 

pelo qual deve fazer uso intermitente de Entocort® enema por período 

indeterminado.”  

1. RESUMO EXECUTIVO 

1.1. CONTEXTUALIZAÇÃO 

A retocolite ulcerativa é uma doença idiopática caracterizada por episódios 

recorrentes de inflamação que acomete predominantemente a camada mucosa 

do cólon. A doença sempre afeta o reto e também variáveis porções proximais 

do cólon, em geral de forma contínua, ou seja, sem áreas de mucosa normais 

entre as porções afetadas. Dessa maneira, os pacientes podem ser 

classificados como tendo a doença limitada ao reto (proctite), proctossigmoidite 

(quando afeta até a porção média do sigmóide), com envolvimento do cólon 

descendente até o reto (colite esquerda) e envolvimento de porções  proximais 

à flexura esplênica (pancolite). 

Muitos pacientes permanecem em remissão por longos períodos, mas a 

probabilidade de ausência de recidiva por 2 anos é de apenas 20%. As 

recidivas geralmente ocorrem na mesma região do cólon das outras 

agudizações. O tratamento compreende aminossalicilatos orais e por via retal, 

corticóides e imunossupressores orais, e é feito de maneira a tratar a fase 

aguda e, após, manter a remissão, sendo o maior objetivo reduzir a 

sintomatologia. 

1.2. CONCLUSÃO 

 No relatório médico enviado não constam informações referentes a 

gravidade da doença (leve, moderada ou grave) e se o paciente 

encontra-se em tratamento de agudização ou manutenção. Estes 

parâmetros são fundamentais para se definir a terapêutica mais 

apropriada (vide anexo 1). 
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 Há um Protocolo de diretrizes clinicas - Retocolite ulcerativa do 

Ministério da Saúde. O SUS fornece os seguintes medicamentos para o 

tratamento da retocolite ulcerativa:  

 Sulfasalazina: comprimidos de 500 e 800 mg; 

 Mesalazina: comprimidos de 400, 500 e 800 mg; 

supositórios de 250, 500 e 1000 mg; enemas de 1 e 3 g; 

 Hidrocortisona: frasco-ampola de 100, 300, 500 e 1000 mg; 

 Prednisona: comprimidos de 5, 20 e 50 mg; 

 Azatioprina: comprimidos de 50 mg; 

 6-mercaptopurina: comprimidos de 50 mg; 

 Ciclosporina: cápsulas de 10, 25, 50 e 100 mg; solução oral 

com 100 mg/ml; ampolas com 50 e 250 mg 

 Finalmente, estudos indicam que enemas de corticoide, classe 

farmacológica do medicamento Entocort® enema, são menos eficazes 

que a terapia tópica com mesalazina (medicamento fornecido pelo SUS). 

Por este motivo, na proctite leve a moderada o tratamento recomendado 

é com supositório de mesalazina de 1g/dia durante a fase aguda.  

 Portanto, considerando os dados da literatura e as informações 

fornecidas, não encontramos elementos suficientes que justifiquem o 

fornecimento do medicamento Entocort® enema em detrimento aos 

medicamentos atualmente fornecidos pelo SUS. 
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2. ANÁLISE CLÍNICA DA SOLICITAÇÃO 

2.1.  PERGUNTA ESTRUTURADA 

População: Portadores de retocolite ulcerativa (retite) 

Intervenção: Entocort® enema 

Desfecho: controle de sintomas, segurança e eficácia. 

2.2. CONTEXTUALIZAÇÃO(1) 

A retocolite ulcerativa é uma doença idiopática caracterizada por episódios 

recorrentes de inflamação que acomete predominantemente a camada mucosa 

do cólon. A doença sempre afeta o reto e também variáveis porções proximais 

do cólon, em geral de forma contínua, ou seja, sem áreas de mucosa normais 

entre as porções afetadas. Dessa maneira, os pacientes podem ser 

classificados como tendo a doença limitada ao reto (proctite), proctossigmoidite 

(quando afeta até a porção média do sigmóide), com envolvimento do cólon 

descendente até o reto (colite esquerda) e envolvimento de porções  proximais 

à flexura esplênica (pancolite). 

Muitos pacientes permanecem em remissão por longos períodos, mas a 

probabilidade de ausência de recidiva por 2 anos é de apenas 20%. As 

recidivas geralmente ocorrem na mesma região do cólon das outras 

agudizações. 

A doença pode iniciar em qualquer idade, sendo homens e mulheres 

igualmente afetados. O pico de incidência parece ocorrer dos 20 aos 40 anos e 

muitos estudos mostram um segundo pico de incidência nos idosos. 

As manifestações clínicas mais comuns são diarréia, sangramento retal, 

eliminação de muco nas fezes e dor abdominal. Deve-se sempre excluir causas 

infecciosas. O diagnóstico é estabelecido pela avaliação da história clínica, 

exame das fezes, exame endoscópico e achados histopatológicos. Como o 

tratamento é realizado de acordo com a extensão da doença, a 

retossigmoidoscopia flexível é útil para definir as porções acometidas, devendo 

ser realizada de preferência sem preparo do intestino e evitando-se a 
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insuflação excessiva de ar se inflamação acentuada estiver presente. A 

colonoscopia não é normalmente necessária na fase aguda e deve ser evitada, 

se possível, pois pode desencadear um quadro de megacólon tóxico. 

A gravidade da doença é mais bem avaliada pela intensidade dos sintomas e 

pode ser classificada em três categorias:   a) leve: menos de 3 evacuações por 

dia, com ou sem sangue, sem comprometimento sistêmico e com velocidade 

de sedimentação globular normal;   b) moderada: mais de 4 evacuações por 

dia com mínimo comprometimento sistêmico;   c) grave: mais de 6 

evacuações por dia com sangue e com evidência de comprometimentos 

sistêmicos, tais como febre, taquicardia, anemia e velocidade de sedimentação 

globular acima de 30. Casos com suspeita de megacólon tóxico também 

devem ser considerados graves. 

2.3. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA(2) 

2.3.1. ENTOCORT® ENEMA 

Princípio Ativo: Budesonida 

Fabricante: AstraZeneca 

Apresentação: Cada comprimido dispersível contém: budesonida 2,3 mg, 

Excipientes q.s.p. 1 comprimido 

Cada ml da solução diluente contém: cloreto de sódio 9 mg, água purificada 

q.s.p 1ml 

Cada ml da suspensão, após preparo, contém 0,02 mg de budesonida. 

2.3.1.1.MECANISMO DE AÇÃO 

De acordo com a bula do medicamento, o exato mecanismo de ação dos 

glicocorticosteróides no tratamento da colite ulcerativa não está completamente 

elucidado. 

2.3.1.2.POSOLOGIA 

Adultos: administrar 1 frasco da suspensão reconstituída antes de dormir, 

durante 4 semanas. Em geral, o efeito completo é obtido dentro de 2 a 4 

semanas. Se o paciente não apresentar melhora após 4 semanas, o período de 

tratamento pode ser prolongado para 8 semanas. 
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2.3.1.3.PREÇO(3) 

Nome Dose Preço 

ENTOCORT – ENEMA 2,3 MG COMP CT BL AL X 7+ 7 FR PLAS 

TRANS DIL X 115 ML 

R$352,04 

 

Considerando a posologia recomendada de 1 frasco por dia durante 4 

semanas, o custo estimando é de R$1.408,16. 

3. RESULTADO DA REVISÃO DA LITERATURA(4) 

O tratamento das agudizações leves a moderadas é feito basicamente com 

aminossalicilatos, orais e tópicos, e com corticóides. Metanálises dos ensaios 

clínicos que usaram mesalazina na retocolite ulcerativa ativa mostraram igual 

eficácia da sulfasalazina e da mesalazina e superioridade em relação ao 

placebo(5).  

A terapia tópica, com supositórios de mesalazina na proctite e enema de 

mesalazina para a proctossigmoidite, foi reavaliada em duas metanálises que 

mostraram que a terapia tópica é superior à oral na doença distal (6,7). 

Enemas de corticóide também são superiores ao placebo na doença leve a 

moderada, embora sejam menos eficazes que a terapia tópica com mesalazina 

(7,8).  

Os pacientes refratários aos aminossalicilatos ou aqueles com doença 

moderada podem alternativamente usar prednisona na dose de 40 mg/dia, por 

via oral(9). Os pacientes que não respondem completamente ou que não 

conseguem reduzir a dose da prednisona sem recorrência podem beneficiar-se 

do uso de azatioprina (9,10) 

Sendo assim, com base na literatura e de acordo com o protocolo do Ministério 

da Saúde(1), recomenda-se os seguintes esquemas para o tratamento da 

retocolite ulcerativa (vide anexo 1 para fluxograma completo do tratamento da 

retocolite ulcerativa, de acordo com o Ministério da Saúde): 

o Proctite leve a moderada: tratamento recomendado com 

supositório de mesalazina de 1g/dia durante a fase aguda. 

o Proctossigmoidite leve a moderada: tratamento recomendado com 

enema de mesalazina de 1g/dia. 
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o Colite esquerda e pancolite leve a moderada: tratamento 

recomendado com sulfasalazina (ou mesalazina em pacientes 

com efeitos adversos sérios à sulfasalazina) ou prednisona por 

via oral. Azatioprina/6-mercaptopurina poderão ser utilizadas em 

casos que responderem parcialmente a prednisona ou em que 

não se consiga reduzir a dose do corticóide sem recaídas. 

o Doença grave: hidrocortisona 100 mg de 8 em 8 horas por via 

intravenosa, por 7 a 10 dias (em ambiente hospitalar). 

Ciclosporina deve ser empregada nos casos em que não houve 

melhora com hidrocortisona. Prednisona deve ser empregada em 

substituição a hidrocortisona após melhora clínica, seguindo o 

tratamento preconizado para pancolite leve a moderada. 

o Tratamento de manutenção: sulfasalazina (ou mesalazina em 

pacientes com efeitos adversos sérios à sulfasalazina) por via oral 

ou supositório de liberação lenta de mesalazina. Em casos 

específicos, pode-se utilizar azatioprina/6-mercaptopurina. 

4. CONCLUSÃO  

 No relatório médico enviado não constam informações referentes a 

gravidade da doença (leve, moderada ou grave) e se o paciente 

encontra-se em tratamento de agudização ou manutenção. Estes 

parâmetros são fundamentais para se definir a terapêutica mais 

apropriada (vide anexo 1). 

 Há um Protocolo de diretrizes clinicas - Retocolite ulcerativa do 

Ministério da Saúde. O SUS fornece os seguintes medicamentos para o 

tratamento da retocolite ulcerativa:  

 Sulfasalazina: comprimidos de 500 e 800 mg; 

 Mesalazina: comprimidos de 400, 500 e 800 mg; 

supositórios de 250, 500 e 1000 mg; enemas de 1 e 3 g; 

 Hidrocortisona: frasco-ampola de 100, 300, 500 e 1000 mg; 

 Prednisona: comprimidos de 5, 20 e 50 mg; 

 Azatioprina: comprimidos de 50 mg; 

 6-mercaptopurina: comprimidos de 50 mg; 
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 Ciclosporina: cápsulas de 10, 25, 50 e 100 mg; solução oral 

com 100 mg/ml; ampolas com 50 e 250 mg 

 Finalmente, estudos indicam que enemas de corticoide, classe 

farmacológica do medicamento Entocort® enema, são menos eficazes 

que a terapia tópica com mesalazina (medicamento fornecido pelo SUS). 

Por este motivo, na proctite leve a moderada o tratamento recomendado 

é com supositório de mesalazina de 1g/dia durante a fase aguda.  

 Portanto, considerando os dados da literatura e as informações 

fornecidas, não encontramos elementos suficientes que justifiquem o 

fornecimento do medicamento Entocort® enema em detrimento aos 

medicamentos atualmente fornecidos pelo SUS. 

 



9 
 

5. ANEXO 1 
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