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PROTOCOLO ESTADUAL DE DISPENSAGCAO DE ACIDO
URSODESOXICOLICO PARA TRATAMENTO DE
DOENGCAS HEPATICAS

1. Identificacao do Protocolo

Nome do protocolo: Protocolo Estadual de Dispensagdao de Uso do Acido

Ursodesoxicélico para Tratamento de Doencas Hepaticas
Codigo ou numero de referéncia: PROT-CEAF-AM-002/2025
Data de elaboragdo e revisdao: Maio/2025

Instituicdo responsavel: Secretaria de Estado da Saude do Amazonas -
SES/AM

2. Objetivo

Estabelecer critérios para utilizacdo do acido ursodesoxicélico no tratamento
de doencas hepatobiliares com indicagdo clinica fundamentada, considerando
os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas nacionais vigentes, as
indicacdes aprovadas pela ANVISA e as condicOes especificas de acesso
definidas no ambito estadual. As indicacdbes nao contempladas pelos
protocolos nacionais deverao ser individualmente avaliadas quanto a eficacia,

seguranca e justificativa de financiamento estadual.
3. Tratamento Proposto
Nome do(s) medicamento(s): Acido Ursodesoxicdlico

Indicacdao terapéutica: O acido ursodesoxicélico podera ser utilizado para
indicagdes hepatobiliares especificamente reconhecidas nas diretrizes clinicas
e nas informacdes regulatdrias aplicaveis ao produto, observados os critérios
diagndsticos e terapéuticos de cada condicdo. A colangite biliar primaria
deverd observar o PCDT nacional vigente. Outras indicacdes, incluindo
determinadas condicdes de colelitiase, dependerdo de critérios proprios de

elegibilidade. Diagndsticos inespecificos, como doenca hepatica sem etiologia
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definida ou alteragoes biliares isoladas, nao constituirdo indicacao suficiente

para autorizacao do medicamento.

Posologia e via de administracdo: Via oral. Dose individualizada conforme

prescricao comprimidos de 50 mg, 150 mg ou 300 mg.

Duracao do tratamento: De acordo com a indicacdo clinica e resposta do

paciente.
4. Critérios de Inclusao e Exclusao
Critérios de inclusao:

- Pacientes com diagnéstico confirmado de doencas hepaticas classificadas
nos CIDs.

- Prescricdo por profissional médico e acompanhamento por unidade

credenciada.

Critérios de exclusao:

- Pacientes com hipersensibilidade ao principio ativo.
- Com indicagao nao respaldada por CID-10 listados.
5. Descricao da Doenca ou Condicdao de Saude

Definicao clinica: Doengas hepaticas de multiplas etiologias, incluindo

disturbios congénitos, autoimunes, infecciosos, toxicos e metabdlicos.
Classificagao CID-10:

K76.8 - Outras doencas especificadas do figado

K76.9 - Doenca hepatica, sem outra especificacao

K80.1 - Calculose da vesicula biliar com outras formas de colecistite
K80.8 - Outras colelitiases

K83.8 - Outras doencas especificadas das vias biliares

K83.9 - Doenca das vias biliares, sem outra especificacao
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K87.0 - Transtornos da vesicula biliar, das vias biliares e do pancreas em

doencas classificadas em outra parte

Critérios diagnodsticos: A elegibilidade devera ser fundamentada em
diagnostico etiolégico definido, mediante relatério médico e exames
complementares pertinentes a doenca. Poderao ser exigidos perfil bioquimico
hepatico, autoanticorpos, exames de imagem das vias biliares e outros
exames especificos, conforme a hipétese diagndstica. Sintomas inespecificos

isolados nao serdo suficientes para confirmagao diagndstica.
6. Critérios para Manutengao ou Suspensao

Avaliacao da eficacia: Monitoramento clinico peridédico da funcdao hepatica e

resposta aos sintomas.

Parametros laboratoriais e clinicos de seguimento: Enzimas hepaticas,

bilirrubinas, exames de imagem hepatica.

Motivos para suspensdo ou troca da terapia: Falta de resposta clinica, efeitos

adversos significativos ou contraindicagao emergente.
7. Fluxo de Dispensacao e Acesso

Documentos exigidos:

e Carteira de Identidade - RG

e Cadastro de Pessoa Fisica — CPF

e Cartdo Nacional de Saude - CNS

« Comprovante de Residéncia (Conta de Agua, Luz Telefone ou Declaracdo de

Residéncia)

e Declaracao Autorizadora, caso deseje credenciar representante para

receber os medicamentos.

e Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizagcao de Medicamentos do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - LME
e Receituario médico

e Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
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e Exames: Hemograma, Gama GT, AST, ALT e Fosfatase Alcalina (Validade 90
dias)

8. Referéncias Bibliograficas

- Diretrizes Clinicas do Ministério da Saude

- Protocolos internacionais sobre doengas hepaticas (EASL, AASLD)
- Literatura cientifica indexada em Medline/PubMed

9. Anexos

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

10. Aprovacgao e Publicacao

Comissao responsavel: Comissdo de Farmacia e Terapéutica do Estado do
Amazonas (CFT/AM)

Data e ato de aprovacao: PORTARIA N° 695/2026-CEMA/GAB/SES-AM, em
19 de agosto de 2026.

Veiculo oficial de publicagdo: Diario Oficial do Estado do Amazonas.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
SOBRE O USO DO ACIDO URSODESOXICOLICO EM
DOENCAS HEPATICAS

Nome do Paciente:

Data de Nascimento: / /
CPF ou RG:

1. Indicacao
O acido ursodesoxicélico é utilizado no tratamento de determinadas doencas

hepaticas, tais como:

o Cirrose biliar primaria (ou colangite biliar primaria);

o Colangite esclerosante primaria;

o Hepatopatias colestaticas;

o Doenca hepatica associada a doengas metabdlicas;

o Dissolugdo de calculos biliares de colesterol em pacientes com

vesicula funcionante (em casos selecionados).
2. Mecanismo de Agao

Fui informado(a) de que o acido ursodesoxicdlico age modificando a
composicdo dos acidos biliares, promovendo efeitos citoprotetores,
imunomoduladores e coleréticos, contribuindo para a melhora da funcao

hepatica em determinadas condigdes.
3. Beneficios Esperados

O tratamento pode auxiliar na reducao da colestase, melhoria de exames
laboratoriais hepaticos e possivel desaceleracdao da progressao da doenca

hepatica, dependendo do diagndstico e estagio da enfermidade.

4. Possiveis Efeitos Adversos

Fui informado(a) sobre os principais efeitos colaterais, que podem incluir:




o Diarreia;

o Desconforto abdominal;

o Nauseas;

o Reacdbes alérgicas (raras);

o Aumento transitério de enzimas hepaticas.

5. Contraindicacoes e Cuidados

Estou ciente de que o medicamento é contraindicado em casos de obstrucao
biliar completa, hipersensibilidade conhecida a substdncia, e que seu uso
deve ser cauteloso em gestantes, lactantes e pacientes com condigdes

especificas, conforme avaliagdo médica.
6. Acompanhamento Médico

Compreendo que o tratamento requer acompanhamento regular, incluindo
exames laboratoriais e consultas médicas periddicas, para monitoramento da

resposta terapéutica e seguranca do uso.

7. Consentimento e Responsabilidade
Declaro que recebi todas as informacdes necessarias, tive a oportunidade de
esclarecer duvidas e concordo, de forma livre e esclarecida, com o uso do
acido ursodesoxicdélico, conforme prescricdo médica. Comprometo-me a
seguir corretamente as orientagdes recebidas e a comunicar imediatamente

qualquer efeito adverso ou alteracdo em meu estado de saulde.

Local e Data:

Assinatura do Paciente (ou responsavel):

Assinatura do Médico(a):




