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1. INTRODUCAO
Este protocolo foi adaptado, seguindo as diretrizes para diagndstico e tratamento da Artrite
Reumatoide publicadas pelo Ministério da Saude e pela Sociedade Brasileira de Reumatologia.

2. CIDS DE COBERTURA DO IPE SAUDE
e MO05.0 Sindrome de Felty
¢ MO05.1 Doenca reumatoide do pulméo
e MO05.2 Vasculite reumatoide
¢ MO05.3 Artrite reumatoide com comprometimento de outros 6rgaos e sistemas
¢ MO05.8 Qutras artrites reumatoides soropositivas
o MO06.0 Artrite reumatoide soronegativa

e MO08.0 Artrite reumatoide juvenil

3. CRITERIOS DE DIAGNOSTICO E AVALIACAO DE ATIVIDADE DE DOENCA
Os pacientes deverdo preencher os Critérios de classificacdo para AR ACR-EULAR 2010

(Tabela 1), expressos nos itens objetivos abaixo (ndo excludentes):

3.1 Sorologias:

¢ Fator Reumatoide
ou
e Anti-CPP (citrulina)

3.2 Provas Inflamatoérias:

¢ Velocidade de Hemossedimentacéo (VSG/VHS)

e Proteina C Reativa

3.3 Exames de Imagem:

¢ Radiografias de méos e pés (AP+obliquo)
ou

e Ressonancia magnética de maos ou pés
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3.4 Parametros de Atividade da Doenga:

e Numero de articulagdes edemaciadas
¢ Numero de articulagdes dolorosas
e Escala visual analdgica de atividade de doencga de saude - paciente
e Escala visual analdgica de atividade de doenca - médico
e VSG/VHS
e Proteina C Reativa
e Indice de Atividade da Doenca-28 articulacdes (DAS 28)
 Indice Clinico de Atividade da Doenca (CDAI)
 Indice Simplificado de Atividade da Doenca (SDAI)
Tabela 1- Critérios 2010 ACR-EULAR para classificacdo de artrite reumatoide
GRUPO PONTUACAO

Acometimento articular

1 grande articulagéo 0

2-10 grandes articulagdes 1

1-3 pequenas articulagbes (com ou sem acometimento | 2

de grandes articulacdes

4-10 pequenas articulagdes (com ou sem acometimento | 3

de grandes articulagfes)

> 10 articula¢des (pelo menos uma pequena articulacéo) | 5

Sorologia (pelo menos um resultado é necessario)

Fator reumatoide e anti-CCP negativos 0
Fator reumatoide ou anti-CCP em baixos titulos 2
Fator reumatoide ou anti-CCP em altos titulos 3

Provas de atividades inflamatérias (pelo menos 1 resultado é necessario)

VHS e PCR normais 0




ipe’

Instituto de Assisténcia a Saude dos
Servidores Publicos do Rio Grande do Sul

VHS ou PCR alterados 1

Duracéo dos sintomas

Duracao dos sintomas < 6 semanas 0

Duracéo dos sintomas = 6 semanas 1

4. CRITERIOS DE INCLUSAO

e Preencher os critérios diagnosticos relacionados no item 3 (é necessario obter uma pontua-
¢ao = 6 para fazer o diagnostico definitivo de AR);

o Ter falhado ao esquema com, pelo menos, dois medicamentos modificadores do curso da
doenca sintéticos convencionais (MMCDsc) em monoterapia ou terapia combinada por pelo
menos 3 a 6 meses de acordo com Quadro 1;

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

e Apresentar indice de atividade pelo menos moderada de doenca:

e maior que 10 pelo indice Clinico de Atividade da Doenga (CDAI) ou

e maior que 20 pelo indice Simplificado de Atividade da Doenca (SDAI) ou

e maior que 3,2 pelo indice de Atividade da Doenca-28 articulacdes (DAS 28);

e Concordar e assinar o Termo de Consentimento Informado (ANEXO III).

Quadro I: Tratamento Prévio aos Medicamentos Imunobiol6gicos

Medicamentos Modificadores Do Curso Da Doenca Sintéticos Convencionais (MMCDsc)

- Metotrexato
+ Leflunomida

« Hidroxicloroquina
Ma falha dos Farmacos acima:

« Metotrexato + Hidroxicloroquina ou
- Metotrexato + Leflunomida ou
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5. TRATAMENTO

O diagnostico e o tratamento precoce e adequado e a mudanca de habitos, sédo imprescindi-
veis para o controle da doenca.O paciente deve receber orientagdes para melhorar seus habitos de
vida (parar de fumar, reduzir a ingestdo de bebidas alcodlicas, reduzir o peso e praticar atividade
fisica).

O tratamento tem o propdsito de prevenir ou controlar a lesé@o articular, a perda de fungéo,
diminuir a dor para proporcionar qualidade de vida aos pacientes.

E recomendavel a realizacéo do teste para detec¢do de Mycobacterium tuberculosis ja que
0s pacientes com artrite reumatoide tém risco aumentado para desenvolvimento de tuberculose ativa,

sobretudo quando em tratamento com medicamentos biol4gicos.

5.1 Medicamentos, Apresentagdes e Posologia dos Farmacos Imunobiolégicos de Cobertura
do IPE Saude para AR:

5.1.1 Medicamentos Modificadores do Curso da Doenca Biolégicos (MMCDbio) Anti-TNF:

Medicamento Dose Via de administracdo | Posologia
Adalimumabe 40 mg SC 40 mg a cada 2 semanas.
Certolizumabe pegol | 200 mg SC 400 mg nas semanas 0, 2 e 4.

Apo6s manter 200 mg a cada 2
semanas ou 400 mg a cada 4

semanas.
Etanercepte 25e 50 mg SC 50 mg a cada 1x por semana.
Golimumabe 50 mg SC 50 mg, 1x a cada 4 semanas.
Golimumabe 50 mg v 2 mg/kg nas semanas 0, 4, e

apoés a cada 8 semanas.

Infliximabe 100 mg/10ml | IV 3-5 mg/kg/dose nas semanas 0,
2, 6. Apés manter a dose a cada
8 semanas ou a cada 6 semanas

em casos especificos mediante

justificativa.
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5.1.2 Medicamentos Modificadores do Curso da Doenca Biolégicos (MMCDbio) nao anti-TNF:

Medicamento

Dose

Via de administracao

Posologia

Abatacepte

250 mg

v

500 mg (pacientes com menos
de 60 kg); 750 mg (entre 60 e
100 kg) e 1.000 mg (acima de
100 kg) nas semanas 0, 2 e 4.
Apds manter a dose 1x a cada 4

semanas.

Abatacepte

125 mg/mi

SC

125 mg 1x semana.

Tocilizumabe

20 mg/ml

8 mg/kg/dose (dose maxima de
800 mg) 1x a cada 4 semanas.

Tocilizumabe

162mg/0,9ml

SC

<100 kg: 162 mg umavez a cada
duas semanas; pode aumentar
para 162 mg uma vez por se-
mana com base na resposta cli-
nica.

2100 kg: 162 mg uma vez por

semana.

Rituximabe*

10 mg/ml

1.000 mg nos dias 0 e 14 (dose
total de 2.000 mg por ciclo).
ApoOs a administracéo inicial de
duas doses de 1.000 mg cada,
com intervalo de 14 dias, ciclos
semelhantes podem ser repeti-
dos a cada seis meses, totali-
zando 2000 mg por ciclo (man-
tendo-se 2.000 mg por ciclo com
intervalo de 14 dias a cada dose
de 1.000 mg).

A manutengdo com 1.000 mg
pode ser considerada no cenario

de boa resposta clinica.
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*O uso do rituximabe deve ser reservado somente aos individuos com contraindicacao toxicidade ou
falha terapéutica & primeira linha de tratamento com MMCDbio anti-TNF, também ao Abatacepte e
Tocilizumabe.

A Figura 1 indica o fluxograma para o tratamento de Artrite Reumatoide.

Figura 1: Fluxograma para o tratamento de Artrite Reumatoide

Apds tratamento com MEDICAMENTOS MODIFICADORES DO CURSO DA

\ Abatacepte ou Tocilizumabe /

4 I

Trocar MMCDbhio

\ depletor de linfocito B) /

6. MONITORIZACAO, MANUTENCAO OU MUDANCA DE TRATAMENTO

Além da monitorizagdo dos efeitos adversos dos medicamentos deve ser realizada a monitoriza-

cdo da atividade de doenca para permanecer ou mudar o tratamento com imunobiolégicos. Para tal
deve-se utilizar os parametros abaixo, incluindo os indices compostos de atividade de doenca
(ICAD):

¢ Numero de articulacdes: Edemaciadas e Dolorosas

e Escala visual analdgica de atividade de doenca de saude-paciente

e Escala visual analdgica de atividade de doenca de saude-médico

e VSG/VHS

e Proteina C Reativa
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o DAS 28 ou CDAI ou SDAI

e Evolucao Clinica

Essa avaliacdo devera ser feita obrigatoriamente a cada seis (6) meses e ou quando detectada
falha no tratamento.

Os documentos necessarios para a manutencdo ou mudanca de tratamento estdo descritos no
ANEXO IlI.

7. TERMO DE CONSENTIMENTO ESCLARECIDO E INFORMADO

O Termo de Consentimento Esclarecido e Informado (TCEI) tem por objetivo o
comprometimento do paciente (ou seu responsavel legal) e de seu médico com o tratamento. Deve
ser assinado por ambos apés ter sido lido pelo paciente e/ou seu responséavel legal e esclarecidas
todas as duvidas com o médico. Este se responsabiliza pelo esclarecimento das informacfes
relativas a beneficios e potenciais riscos, e o paciente explicita sua compreensao e concordancia
com o tratamento.

A concordancia e a assinatura do TCI (ANEXO lll) constituem condicao indispensavel para a
dispensacao do medicamento.
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ANEXO |

LISTAS DE DOCUMENTOS PARA SOLICITACAO DO TRATAMENTO COM MEDICAMENTOS

IMUNOBIOLOGICOS

1. Anexar o Formulario de solicitacdo inicial devidamente preenchido e assinado pelo médico

A

w

assistente, acessivel no site do IPE Saulde, na area Prestadores — aba Protocolos Clinicos —
Formularios. Disponivel no link abaixo:

Formuldrio de solicitacdo inicial

1.1 Instrug¢des de preenchimento:
e Preencher todas as células verdes necessarias na planilha eletrnica (algumas de
preenchimento livre e outras selecionando a direita na barra de rolagem);
e ApOs preenchimento, salvar o documento em pdf e assinar eletronicamente no

portal GOV.BR: https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica

ou

e Imprimir o formulério assinar e carimbar manualmente e ap6s digitalizar.

. Copia da prescricdo médica, com assinatura, carimbo e CRM-RS do médico (até 30 dias
depois da prescri¢ao);

. Cépia de exames laboratoriais:

e Proteina C Reativa;

e Fator Reumatoide ou Anti-ccp (Citrulina)

e Copias dos Laudos das Radiografias ou Ressonancia Magnética de maos e pés
Termo de Consentimento Esclarecido e Informado assinado pelo paciente e pelo médico as-
sistente (ANEXOIII), acessivel no site do IPE Saude, na area Prestadores — aba Protocolos
Clinicos — Formularios. Disponivel no link abaixo:

Termo de consentimento esclarecido e informado para tratamento

Todos os documentos acima citados dever&o estar compilados em um Unico PDF. para ser
anexado no sistema.


https://admin.ipesaude.rs.gov.br/upload/arquivos/202211/30134058-pcdt-ar-formulario-inicial.xlsx
https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fadmin.ipesaude.rs.gov.br%2Fupload%2Farquivos%2F202211%2F21101920-termo-consentimento-esclarecido-informado-tratamento-artrite-reumatoide.docx&wdOrigin=BROWSELINK
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ANEXO Il

LISTAS DE DOCUMENTOS PARA SOLICITACAO DE MANUTENGCAO OU TROCA DO
TRATAMENTO COM MEDICAMENTOS IMUNOBIOLOGICOS

Formulario de manutencao ou troca devidamente preenchido e assinado pelo médico assis-
tente a cada 6 meses, acessivel no site do IPE Saude, na &rea Prestadores — aba Protocolos
Clinicos — Formulérios. Disponivel no link abaixo:

Formuldrio de solicitacao de manutencao ou mudanca

1.1 Instrug¢des de preenchimento:
e Preencher todas as células verdes necessarias ha planilha eletronica (algumas de
preenchimento livre e outras selecionando a direita na barra de rolagem);
e ApOs preenchimento, salvar o documento em PDF e assinar eletronicamente no

portal GOV.BR: https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica

ou

e Imprimir o formulério assinar e carimbar manualmente e ap6s digitalizar.

Copia da prescricdo médica, com assinatura, carimbo e CRM-RS do médico (até 30 dias
depois da nova prescricdo ou da manutencéo do tratamento anterior);

Copia de exames laboratoriais:
Proteina C Reativa

Velocidade de Hemossedimentacéo

Todos os documentos acima citados deverdo estar compilados em um Unico PDF para ser

anexado no sistema.


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fadmin.ipesaude.rs.gov.br%2Fupload%2Farquivos%2F202211%2F30110712-pcdt-formulario-manutencao.xlsx&wdOrigin=BROWSELINK
https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica
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ANEXO Il
TERMO DE CONSENTIMENTO ESCLARECIDO E INFORMADO PARA TRATAMENTO

ARTRITE REUMATOIDE

Através deste documento, eu ou meu responsavel

legal, , declaro que:

1. Autorizo meu tratamento com o medicamento adalimumabe () ou () certolizumabe pegol ou ()
enatercepte ou () golimumabe ou () infliximabe ou () abatacepte ou () tocilizumabe e () rituximabe,
prescrito pelo(a) meu(minha) médico(a) assistente, Dr(a) CRM-RS para

o tratamento de Artrite Reumatoide.

2. Ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacdes e principais eventos
adversos relacionados ao tratamento prescrito.
3. Ja ter feito uso anterior dos medicamentos: metotrexato () ou hidroxicloroquina () ou () sulfassa-

lazina, ou () leflunomida, de forma isolada ou em associagéo.

Declaro, assim, ter entendido e concordado com todos os termos deste consentimento esclarecido e
informado, de forma espontanea e por decisdo compartilhada minha e com meu(minha) médico(a).

Nome do beneficiario:

Documento de identidade: Sexo: () Feminino () Masculino
Idade
Endereco: Cidade: Telefone:

Responsavel legal (quando for o caso):

Documento de identidade do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou responsavel legal:

Médico responsavel: CRM-RS:
Cidade: Telefone: ()
Assinatura e carimbo do médico:

Data: / /

Observacoes:

1. O preenchimento completo deste termo e sua respectiva assinatura sao imprescindiveis para o

tratamento prescrito.
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