TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

ABATACEPTE, ADALIMUMABE, AZATIOPRINA, BARICITINIBE, CERTOLIZUMABE PEGOL,
CICLOSPORINA, CICLOFOSFAMIDA, CLOROQUINA, ETANERCEPTE, GOLIMUMABE,
HIDROXICLOROQUINA, IBUPROFENO, INFLIXIMABE, LEFLUNOMIDA, METILPREDNISOLONA,
METOTREXATO, NAPROXENO, PREDNISOLONA, PREDNISONA, RITUXIMABE, SULFASSALAZINA,
TOCILIZUMABE, TOFACITINIBE E UPADACITINIBE.

Eu, (nome

do(a) responsavel), responsavel legal pelo paciente ). Nome do(a) paciente,

declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais eventos adversos relacionados
ao uso de abatacepte, adalimumabe, azatioprina, baricitinibe, certolizumabe pegol, ciclosporina, ciclofosfamida, cloroquina,
etanercepte, golimumabe, hidroxicloroquina, ibuprofeno, infliximabe, leflunomida, metilprednisolona, metotrexato, naproxeno,
prednisolona, prednisona, rituximabe, sulfassalazina, tocilizumabe e tofacitinibe indicados para o tratamento da artrite
reumatoide.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo(a) médico(a)

(nome

do(a) médico que prescreve). Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido
tratamento, assumindo a responsabilidade ¢ os riscos pelos eventuais eventos indesejaveis.

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o(s) medicamento(s) que passo a receber pode(m) trazer os
seguintes beneficios:

- prevengdo das complica¢des da doenca;

- controle da atividade da doenga;

- melhora da capacidade de realizar atividades funcionais;

- melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais eventos adversos e riscos:

- 0s riscos na gestacdo e na amamentacdo ja sdo conhecidos; portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente o
médico;

- medicamentos classificados na gestacdo como categoria B (estudos em animais ndo mostraram anormalidades nos
descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; risco para o bebé muito improvavel): infliximabe, etanercepte,
adalimumabe, golimumabe, certolizumabe pegol e sulfassalazina (no primeiro trimestre);

- medicamentos classificados na gestagdo como categoria C (estudos em animais mostraram anormalidades nos
descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; o risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio
potencial pode ser maior do que os riscos): baricitinibe, cloroquina, hidroxicloroquina, ciclosporina, metilprednisolona,
abatacepte, rituximabe, tocilizumabe, tofacitinibe e naproxeno (este ultimo, nos primeiro e segundo trimestres de
gestagdo);

- medicamentos classificados na gestacdo como categoria D (ha evidéncias de riscos ao feto, mas um beneficio potencial
pode ser maior do que os riscos) sulfassalazina (no terceiro trimestre de gestacdo), ciclofosfamida e azatioprina.
Naproxeno e demais antiinflamatdrios ndo esteroidais também se apresentam nesta categoria quando utilizados no

terceiro trimestre de gestacdo ou proximo ao parto.



medicamentos classificados na gestacdo como categoria X (estudos em animais ou em humanos claramente mostraram
risco para o bebé que suplantam quaisquer potenciais beneficios, sendo contraindicados na gesta¢ao): leflunomida, e
metotrexato;

eventos adversos do ibuprofeno: colicas abdominais, gastralgia ou desconforto géstrico, indigestdo, ndusea ou vomito.

Sangramento gastrointestinal com ou sem ulceragdo, assim como o aparecimento de erupgdes cutineas;

eventos adversos do naproxeno: dor abdominal, sede, constipacdo, diarreia, dispneia, nausea, estomatite, azia,
sonoléncia, vertigens, enxaquecas, tontura, erup¢des cutineas, prurido, sudorese, ocorréncia de distirbios auditivos e
visuais, palpita¢des, edemas, dispepsia e purpura;

eventos adversos da azatioprina: diminuigdo das células brancas, vermelhas e plaquetas do sangue, nausea, vomitos,
diarreia, dor abdominal, fezes com sangue, problemas no figado, febre, calafrios, diminui¢do de apetite, vermelhiddo de
pele, perda de cabelo, aftas, dores nas juntas, problemas nos olhos (retinopatia), falta de ar, pressao baixa;

eventos adversos de hidroxicloroquina: disturbios visuais com visdo borrada e fotofobia, edema macular, pigmentagio
anormal, retinopatia, atrofia do disco Optico, escotomas, diminui¢do da acuidade visual e nistagmo; outras reagoes:
problemas emocionais, dores de cabeca, tonturas, movimentos involuntarios, cansaco, branqueamento e queda de
cabelos, mudangas da cor da pele e alergias leves a graves, nausea, vomitos, perda de apetite, desconforto abdominal,
diarreia, parada na produg@o de sangue pela medula 6ssea (anemia aplasica), parada na producdo de células brancas pela
medula dssea (agranulocitose), diminui¢do de células brancas do sangue e de plaquetas, destruicdo das células do
sangue (hemolise); reagdes raras: miopatia, paralisia, zumbido e surdez;

eventos adversos da sulfassalazina: dores de cabega, aumento da sensibilidade aos raios solares, alergias de pele graves,
dores abdominais, ndusea, vomitos, perda de apetite, diarreia, hepatite, dificuldade para engolir, diminui¢do do nimero
dos globulos brancos no sangue, parada na producdo de sangue pela medula 6ssea (anemia aplédsica), anemia por
destruicao aumentada dos glébulos vermelhos do sangue (anemia hemolitica), diminui¢do do niimero de plaquetas no
sangue, falta de ar associada a tosse e febre (pneumonite intersticial), dores articulares, cansago e reagdes alérgicas;
eventos adversos da ciclosporina: disfungdo renal, tremores, aumento da quantidade de pelos no corpo, pressdo alta,
hipertrofia gengival, aumento dos niveis de colesterol e trigliceridios, formigamentos, dor no peito, infarto do
miocardio, batimentos rapidos do coragdo, convulsdes, confusdo, ansiedade, depressdo, fraqueza, dores de cabega,
unhas e cabelos quebradigos, coceira, espinhas, ndusea, vomitos, perda de apetite, gastrite, tllcera péptica, solugos,
inflamagdo na boca, dificuldade para engolir, hemorragias, inflamagdo do pancreas, prisdo de ventre, desconforto
abdominal, sindrome hemolitico- urémica, diminuicdo das células brancas do sangue, linfoma, calordes,
hiperpotassemia, hipomagnesemia, hiperuricemia, toxicidade para os musculos, disfungdo respiratoria, sensibilidade
aumentada a temperatura e reagdes alérgicas, toxicidade renal e hepatica e ginecomastia (aumento das mamas no
homem);

eventos adversos da metilprednisolona: retengdo de liquidos, aumento da pressdo arterial, problemas no coragéo,
fraqueza nos musculos, problema nos o0ssos (osteoporose), problemas de estomago (lceras), inflamacdo do pancreas
(pancreatite), dificuldade de cicatrizacdo de feridas, pele fina e fragil, irregularidades na menstruagio, e manifestacao de
diabete mélito;

eventos adversos da prednisona e da prednisolona: aumento do apetite, ulcera gastrica com possivel perfuragdo e
sangramento, inflamagdo do pancreas, cansago, insonia, catarata, aumento da pressdo dentro do olho, glaucoma, olhos
inchados, aumento da ocorréncia de infec¢do do olhos por fungos e virus. Pode surgir também diabetes e aumento dos
valores de colesterol.

eventos adversos do metotrexato: convulsdes, encefalopatia, febre, calafrios, sonoléncia, queda de cabelo, espinhas,



furiinculos, alergias de pele leves a graves, sensibilidade a luz, alteragdes da pigmentagdo da pele e de mucosas, nausea,
vOmitos, perda de apetite, inflamacdo da boca, ulceras de trato gastrointestinal, hepatite, cirrose e necrose hepatica,
diminui¢do das células brancas do sangue e das plaquetas, insuficiéncia renal, fibrose pulmonar e diminuicdo das
defesas imunologicas do organismo com ocorréncia de infecgdes;

eventos adversos de adalimumabe, etanercepte e infliximabe: reagdes no local da aplicagdo da inje¢do como dor e
coceiras, dor de cabega, tosse, nausea, vomitos, febre, cansago, alteracdo na pressdo arterial; reagdes mais graves:
infecgdes oportunisticas fungicas e bacterianas do trato respiratorio superior, como faringite, rinite, laringite,
tuberculose, histoplasmose, aspergilose e nocardiose, podendo, em casos raros, ser fatal;

eventos adversos de abatacepte: reagdes no local da aplicac¢do da injecao ou reagdes alérgicas durante ou apds a infusdo,
dor de cabega, nasofaringite, enjoos e risco aumentado a uma variedade de infecgdes, como herpes-zoster, infeccao
urinaria, gripe, pneumonia, bronquite e infec¢do localizada. A tuberculose pode ser reativada ou iniciada com o uso do
medicamento e aumento de risco para alguns tipos de cancer (abatacepte). O virus da hepatite B pode ser reativado
(abatacepte);

eventos adversos do certolizumabe pegol: Infec¢do bacteriana (incluindo tuberculose (pulmonar, extrapulmonar e
disseminada) e abscessos), infec¢des virais (incluindo herpes, papilomavirus, influenza), desordens eosinofilicas,
leucopenia (incluindo linfopenia e neutropenia), dor de cabega (incluindo enxaqueca), anormalidade sensorial, ndusea e
vOmito, hepatite (incluindo aumento das enzimas hepdticas), pirexia, dor (em qualquer local), astenia, prurido (em
qualquer local), reag@o no local de injecao.

eventos adversos do difosfato de cloroquina: cardiomiopatia; hipotensdo; alteragdo eletrocardiografica, como inverséo
ou depressdo da onda T comalargamento do complexo QRS; eritema multiforme; anemia hemolitica (pode ocorrer em
pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD); neutropenia; pancitopenia; trombocitopenia;
agranulocitose reversivel.

eventos adversos do golimumabe: infec¢des bacterianas (incluindo septicemia e pneumonia), micobacterianas
(tuberculose), fungicas invasivas e oportunistas, reativagdo do virus da hepatite B, insuficiéncia cardiaca congestiva,
distirbios desmielinizantes do sistema nervoso central, pancitopenia, leucopenia, neutropenia, agranulocitose e
trombocitopenia.

eventos adversos da leflunomida: diarreia, ndusea, vOmitos, anorexia, disturbios da mucosa oral (por exemplo:
estomatite aftosa, ulcera¢des na boca), dor abdominal, elevagdo dos parametros laboratoriais hepaticos (por exemplo:
transaminases, menos frequentemente gama-GT, fosfatase alcalina, bilirrubina), colite incluindo colite microscopica;
elevagdo da pressdo sanguinea. Leucopenia com contagem de leucocitos > 2 x 109/L (>2 g/L); anemia, trombocitopenia
com contagem de plaquetas <100 x 109/L (<100 g/L). Cefaleia, vertigem e parestesia; distirbios do paladar e
ansiedade. Reacdes alérgicas leves (incluindo exantema maculopapular e outros), prurido, eczema, pele ressecada,
aumento da perda de cabelo. Urticéria; perda de peso e astenia; hipopotassemia.

eventos adversos do rituximabe: infecgdo do trato respiratorio superior, infecgdes do trato urinario; bronquite, sinusite,
gastroenterite, pé-de-atleta; neutropenia; reagdes relacionadas a infusdo (hipertensdo, nausea, erupgdo cutanea, pirexia,
prurido, urticaria, irritagdo na garganta, rubor quente, hipotensdo, rinite, tremores, taquicardia, fadiga, dor orofaringea,
edema periférico, eritema; edema generalizado, broncoespasmo, sibilo, edema na laringe, edema angioneurdtico,
prurido generalizado, anafilaxia, reagdo anafilactoide); hipercolesterolemia; cefaleia; parestesia; enxaqueca, tontura,
ciatica; alopecia; depressao, ansiedade; dispepsia, diarreia, refluxo gastresofagico, ulcera oral, dor abdominal superior;
artralgia/dor; musculoesquelética, osteoartrite, bursite; niveis reduzidos de IgM; niveis reduzidos de IgG. Foi observada

a ocorréncia de condi¢des cardiacas isquémicas preexistentes que se tornam sintomaticas, como angina pectoris, bem



como fibrilagdo e flutter atrial. Portanto, os pacientes com historico de cardiopatia deverdo ser monitorados

atentamente.

- eventos adversos do tocilizumabe: reagdes no local da aplicagdo da inje¢do e durante a infusdo, alergias, coceira,
urticaria, dor de cabega, tonturas, aumento da pressdo sanguinea, tosse, falta de ar, feridas na boca, aftas, dor abdominal
e risco aumentado a uma variedade de infec¢des, como infec¢des de vias aéreas superiores, celulite, herpes simples e
herpes zoster, alteragdes nos exames laboratoriais (aumento das enzimas do figado, bilirrubinas, aumento do colesterol e
trigliceridios);

- eventos adversos do baricitinibe: aumento da taxa de infec¢des, neutropenia, linfopenia, reativagao viral, diminui¢des
dos niveis de hemoglobina, aumentos nos parametros de lipideos, aumento de aminotransferases, trombose venosa
profunda, embolia pulmonar, perfuracdo gastrointestinal. O perfil de seguranca em longo prazo do baricitinibe ainda
ndo esta bem estabelecido;

- eventos adversos do tofacitinibe: aumento da taxa de infecgdes, reativagdo viral, trombose venosa profunda,
malignidade e distarbio linfoproliferativo, perfuragdes gastrintestinais, hipersensibilidade, linfopenia, neutropenia,
diminui¢do dos niveis de hemoglobina, aumento nos parametros lipidicos, elevagdo das enzimas hepaticas. O perfil de
seguranca em longo prazo do tofacitinibe ainda ndo esta bem estabelecido.

- eventos adversos do upadacitinibe: aumento da taxa de infec¢des; reativagdo viral; neutropenia; linfopenia; anemia;
aumentos nos parametros lipidicos; elevacdes de enzimas hepaticas; tromboembolismo venoso. O perfil de seguranca
em longo prazo do upadacitinibe ainda ndo estd bem estabelecido.

- alguns medicamentos bioldgicos aumentam o risco de tuberculose, devendo ser realizada antes do inicio do tratamento
pesquisa de infecgdo ativa ou de tuberculose latente, para tratamento apropriado; - medicamentos contraindicados em
casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes da formula;

- o risco de ocorréncia de eventos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que este(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) por mim, comprometendo-me a devolvé-
lo(s) caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo(s) ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser
atendido(a) inclusive em caso de desisténcia do uso do(s) medicamento(s).

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Satde a fazerem uso de informacdes relativas ao meu tratamento,

desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim ( ) N&o

Meu tratamento constara de um ou mais dos seguintes medicamentos:

() abatacepte () adalimumabe () azatioprina () baricitinibe ( ) certolizumabe
() ciclofosfamida () ciclosporina () cloroquina () etanercepte () golimumabe
() hidroxicloroquina () ibuprofeno ( ) infliximabe () metilprednisolona ( ) leflunomida
() metotrexato ( ) naproxeno () prednisolona () prednisona () rituximabe

() sulfassalazina () tocilizumabe () tofacitinibe () upadacitinibe



[ocal: Data:

[Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

[Nome do responsavel legal:

[Documento de identifica¢do do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

M¢édico responsavel: CRM:

UF:

Assinatura e carimbo do médico

[Data:

Nota 1: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se

encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.

Nota 2: A administragdo intravenosa de metilprednisolona é compativel com o procedimento 03.03.02.001-6 - Pulsoterapia I (por aplicagdo), da

Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais do SUS.

NOTA 3 - A administragdo intravenosa de ciclofosfamida ¢ compativel com o procedimento 03.03.02.002-4 - Pulsoterapia II (por aplicagdo), da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais do SUS. Nota 4: A administragdo intra-articular de metilprednisolona ¢ compativel com

o procedimento 03.03.09.003-0 - Infiltragio de substincias em cavidade sinovial, da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais

Especiais do SUS.




