ARTRITE IDIOPATICA JUVENIL

Portaria Conjunta SCTIE

/SAS/MS n° 16 —03/09/2021 — Anexo Il

Medicamento

NAPROXENO |SULFASSALAZINA

CID 10 M08.0, M08.1, M08.2, M08.3, M08.4, M08.8, M08.9
Apresentacao 500 mg (comprimido) |500 mg (comprimido)
Inclusao Serdo incluidos pacientes com diagndstico de Artrite Idiopatica Juvenil (All), de

Critérios Gerais (*)

qualquer idade, de ambos os sexos, seja em forma de inicio recente ou estabelecida,
independentemente da atividade da doenga.

Anexos Obrigatdrios

- Formulario Médico para Artrite Idiopatica Juvenil completamente preenchido,
assinado e carimbado pelo médico;

- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade completamente preenchido, assinado
pelo paciente e/ou responsavel legal, se for o caso; assinado e carimbado pelo
médico;

- Exames: Hemograma, plaquetas, AST, ALT, creatinina, PCR, VHS, fator reumatoide.
Laudo do exame de imagem das areas afetadas pela doenca (radiografia,

ultrassonografia com  doppler, ressonancia magnética, ou tomografia
computadorizada).
Se possivel: deteccdo do HLA B27 e FAN.
SULFASSALAZINA: sorologias (HIV, HbsAg e anti-HCV).

Administragao 10 a 20 mg/kg/dia divididos em 2 doses |Artrite relacionada a entesite com
por dia. comprometimento periférico, sem

resposta a AINE: 40 a 50 mg/kg, com
maximo de 2 a 3 g/dia.

Prescrigao Maxima

Mensal

93 comprimidos Dose por peso com max. 3g/dia

Maximo : 186 comprimidos

Monitoramento

AINE: hemograma, creatinina, AST, ALT e exame de urina a cada 6 meses.
SSZ: hemograma, AST, ALT, creatinina no inicio e a cada 1 a 2 semanas durante
incremento de dose e trimestral em manutengdo, imunoglobulinas a cada 6 meses.

Exclusao

Exantema, Ulceras orais, sindrome de
Stevens-Johnson, aleitamento materno
de recém-nascido.

Sangramento do trato gastrointestinal,
doenca hepdtica e renal aguda ou crénica,
terceiro trimestre da gestacgao.

Hipersensibilidade ou intolerancia ao(s) medicamento(s).

Tempo de Tratamento

A critério médico.

Medicamento

METOTREXATO |CICLOSPORINA | METILPREDNISOLONA

CiD 10 M08.0, M08.1, M08.2, M08.3, M08.4, M08.8, M08.9

Apresentacao 2,5 mg (comprimido) e 25 |25, 50, 100 mg (capsulas) e |500 mg (pd para solugao
mg/mL (frasco-ampola de |100 mg/mL com 50 mL |injetavel)
2ml) (solucdo oral)

Inclusdo (*)
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Anexos Obrigatdrios

- Formulario Médico para Artrite Idiopatica Juvenil
completamente preenchido, assinado e carimbado pelo
médico;

- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
completamente preenchido, assinado pelo paciente e/ou
responsavel legal, se for o caso; assinado e carimbado pelo
médico;

- Exames: Hemograma, plaquetas, AST, ALT, creatinina, PCR,
VHS, fator reumatoide, HIV, HbsAg e anti-HCV. Laudo do
exame de imagem das areas afetadas pela doenca
(radiografia, ultrassonografia com doppler, ressonéancia
magnética, ou tomografia computadorizada).

Se possivel: deteccdo do HLA B27 e FAN.

- Exames: Hemograma, plaquetas, AST, ALT, creatinina, PCR,
VHS, fator reumatoide, HIV, HbsAg e anti-HCV. Laudo do
exame de imagem das 4dreas afetadas pela doenga
(radiografia, ultrassonografia com doppler, ressonéancia
magnética, ou tomografia computadorizada).

Se possivel: detecgao do HLA B27 e FAN.

METOTREXATO: Beta-HCG para sexo feminino apds a
menarca ou relato médico que ndo ocorreu a menarca;
mulheres <55 anos (ou declaragdo médica de que a
paciente estd na menopausa ou foi submetida a
histerectomia ou laqueadura).

Administragao
intravenosa:
Procedimento
Hospitalar SIGTAP:
03.03.02.001-6 -
pulsoterapia |
aplicac¢do).

(por

Administragao
intra-articular:
Procedimento
Hospitalar SIGTAP:
03.03.09.003-0 -
Infiltragdo de
substancias em
cavidade sinovial.

Administragao

Na Al com SAM: 2 a 5 mg/kg
dia

10 a 15 mg/m2 por semana.

Em casos graves de uveite:
20 mg/m2. Associar acido
félico (1 mg/dia por 6 dias)
ou acido folinico (Y5 da dose
do MTX) pelo menos 24
horas apdés administragdo
de MTX.

IV: 20-30 mg/Kg/dia por
1 a 3 dias consecutivos,
seguidos por doses de 2
mg/Kg/dia de 2 a 4

vezes por dia. Dose
maxima de 60 mg
Intra-articular: Em

adultos, 1 g/dia por1a
4 dias ou 1 g/més por 6
meses. Administrar
como pulsoterapia por
pelo menos 30 min. A
dose pedidtrica nao
deve ser inferior a 0,5
mg/Kg a cada 24 horas.

Prescrigdo Maxima

Mensal

496 céps (25mg), 744 céps
(50 mg), 372 cép (100 mg) ou
8 frascos.

50 comprimidos
5 frascos-ampola

Modalidade de
atendimento hospitalar

Monitoramento

Hemograma, creatininag,
AST, ALT 4 ou 12 semanas
quando hd aumento de
dose e para pacientes em

Hemograma, creatinina, AST,
ALT no inicio e a cada 4 a 12
semanas.
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Monitoramento
(continuagao)

dose estavel a cada 8 ou 12
semanas.

Aumento de AST/ALT acima
de duas vezes o limite

superior da normalidade:
reducdio da dose ou
suspensao temporaria.
Aumento de  AST/ALT

mantidos acima de trés

Aumento da creatinina em
30% reduzir a dose de
25-50%. Aumento da
creatinina em 50% considerar
reducdo adicional da dose ou

suspensao. Hipertensao
arterial e aumento de
creatinina sérica >30% do

nivel basal reduzir a dose.

vezes do limite superior da
normalidade, a despeito da
diminuicao da dose:
suspensao do
medicamento.

Exclusao

- Hipersensibilidade ou intolerancia ao(s) medicamento(s).

- Gestacao.

METOTREXATO: Aumento de AST/ALT mantidos acima de
trés vezes do limite superior da normalidade, a despeito da
diminuicdo da dose: suspensdao do medicamento.

Tempo de Tratamento

A critério médico.

Medicamento

LEFLUNOMIDA

[INFLIXIMABE

CID 10 M08.0, M08.1, M08.2, M08.3, M08.4, M08.8, M08.9
Apresentacdo 20 mg (comprimido) |10 mg/mL (frasco-ampola com 10 mL)
Inclusdo (*)

Anexos Obrigatdrios

-  Formulario Médico para Artrite
Idiopatica Juvenil completamente
preenchido, assinado e carimbado pelo
médico;

- Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade completamente
preenchido, assinado pelo paciente e/ou
responsavel legal, se for o caso; assinado e
carimbado pelo médico;

- Exames: Hemograma, plaquetas, AST,
ALT, creatinina, PCR, VHS, fator
reumatoide, HIV, HbsAg e anti-HCV.

Laudo do exame de imagem das areas
afetadas pela doenca (radiografia,
ultrassonografia com doppler, ressonancia
magnética, ou tomografia
computadorizada).

Se possivel: detecgdo do HLA B27 e FAN.

Beta-HCG para sexo feminino apds a
menarca ou relato médico que nao
ocorreu a menarca; mulheres <55 anos
(ou declaracdo médica de que a paciente

- Formuldario Meédico para Artrite
Idiopatica Juvenil completamente
preenchido, assinado e carimbado pelo
médico;

- Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade completamente
preenchido, assinado pelo paciente e/ou
responsavel legal, se for o caso; assinado
e carimbado pelo médico;

- Termo de Consentimento para
Medicamentos Imunobiolégicos
completamente preenchido, assinado
pelo paciente e/ou responsavel legal,
assinado e carimbado pelo médico;

- Exames: Radiografia de térax, PPD
(Prova Tuberculinica ou Mantoux) ou
IGRA, PCR, VHS, hemograma, plaquetas,
AST, ALT, creatinina, HIV, HBsAg e
anti-HCV. Laudo do exame de imagem
das 4dreas afetadas pela doenga
(radiografia simples, ressonancia
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Anexos obrigatdrios
(continuagao)

estd na menopausa ou foi submetida a
histerectomia ou laqueadura).

magnética, ultrassonografia com doppler
ou tomografia computadorizada).
Se possivel: detecgdo do HLA B27 e FAN.

Administragao

Para pacientes com mais de 40 kg: 20 mg.
Uso apenas para maiores de 18 anos e
com intolerancia ao MTX.

Iniciar com 3 mg/kg/dose, nas semanas 0,
2, 6 e, apds, manter a mesma dose a cada
2 meses.

Para pacientes com uveite: 5 mg/kg

Uso a partir dos 6 anos

Prescrigao Maxima

Mensal

31 comprimidos

Dose de manuteng¢do: de acordo com o
peso do paciente.

Maximo: 10 frascos.

OBS: Renovac¢io acima de 6 FA/més,
devera encaminhar LME e prescrigao
médica pelo protocolo para autorizagao
pela DIAF.

Monitoramento

Hemograma, creatinina, AST, ALT 4 ou 12
semanas quando ha aumento de dose e
para pacientes em dose estavel a cada 8
ou 12 semanas.

Aumento de AST/ALT acima de duas vezes
o limite superior da normalidade: reducdo
da dose ou suspensdo temporaria.

Hemograma, AST/TGO, ALT/TGP e
creatinina a cada 3 a 6 meses.
JADAS clinico (avaliacdo trimestral).

Exclusdo

- Aumento de AST/ALT mantidos acima de
trés vezes do limite superior da
normalidade, a despeito da diminui¢dao da
dose: suspensdo do medicamento.

- Gestagao.

- InfecgGes ativas: do
medicamento.

- Doengas desmielinizantes: suspensdo do
medicamento.

- Insuficiéncia cardiaca classe funcional IlI
e IV: suspensdo do medicamento

- Tuberculose latente.

suspensao

Hipersensibilidade ou intolerancia ao(s) medicamento(s).

Tempo de Tratamento

A critério médico.

As decisdes de suspensdo se baseiam no
tempo de doenga inativa, sendo
preferivel aguardar um periodo de 12
meses nesta condi¢do. Além disso, outros
critérios considerados na suspensdo sao
o subtipo de All, evidéncia de atividade
em exame de imagem, toxicidade do
medicamento, preferéncia da familia,
duracio da doenca e presenca de
sequelas.

Medicamento ADALIMUMABE ETANERCEPTE

CID 10 MO08.0, M08.1, M08.2, M08.3, M08.4, M08.8, M08.9

Apresentacao Solugdo injetavel de 40 mg seringa Solugdo injetavel de 25 mg FA e
50mg por FA e seringa

Inclusdo (*)
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Anexos Obrigatdrios

- Formulario Médico para Artrite Idiopdatica Juvenil completamente preenchido,
assinado e carimbado pelo médico;

- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade completamente preenchido, assinado
pelo paciente e/ou responsavel legal, se for o caso; assinado e carimbado pelo
médico;

- Termo de Consentimento para Medicamentos Imunobioldgicos completamente
preenchido, assinado pelo paciente e/ou responsavel legal, assinado e carimbado pelo
médico;

- Exames: Radiografia de térax, PPD (Prova Tuberculinica ou Mantoux) ou IGRA, PCR,
VHS, hemograma, plaquetas, AST, ALT, creatinina, HIV, HBsAg e anti-HCV. Laudo do
exame de imagem das areas afetadas pela doenca (radiografia simples, ressonancia
magnética, ultrassonografia com doppler ou tomografia computadorizada).

Se possivel: deteccdo do HLA B27 e FAN.

Administragao

Para pacientes com menos de 30 kg: Dose semanal de 0,8 mg/kg de peso
20 mg a cada 14 dias. (maximo de 50 mg por dose)

Para pacientes com mais de 30 kg: 40 mg

ou 24 mg/m? a cada 14 dias Uso a partir de dois anos.

Para pacientes com uveite: 24 mg/m? -
dose maxima de 40 mg a cada 2 semanas.
Uso a partir de dois anos.

Prescrigao
Maxima Mensal

3 seringas 10 FA ou ser (25mg) ou
5 FA ou ser (50mg)

Monitoramento

- Hemograma, AST/TGO, ALT/TGP e creatinina a cada 3 a 6 meses.
- JADAS clinico (avaliacdo trimestral)

Exclusao

- InfecgBes ativas: suspensdo do medicamento.

- Doengas desmielinizantes: suspensdao do medicamento.

- Insuficiéncia cardiaca classe funcional Ill e IV suspensdo do medicamento.
- Tuberculose latente.

Tempo de Tratamento

As decisGes de suspensdao se baseiam no tempo de doenca inativa,sendo preferivel
aguardar um periodo de 12 meses nesta condicdo. Além disso, outros critérios
considerados-na suspensdo sao o subtipo de AlJ, evidéncia de atividade em exame de
imagem, toxicidade do medicamento, preferéncia da familia, dura¢do da doenga e
presenga de sequelas

Medicamento

TOCILIZUMABE

CID 10 M08.0, M08.1, M08.2, M08.3, M08.4, M08.8, M08.9
Apresentacao 20 mg/ml Solugdo injetavel (FA com 4 ml)
Inclusao (*)

Anexos Obrigatdrios

- Formulario Médico para Artrite Idiopdatica Juvenil completamente preenchido,
assinado e carimbado pelo médico;

- Termo de Consentimento para Medicamentos Imunobioldgicos completamente
preenchido, assinado pelo paciente e/ou responsavel legal, assinado e carimbado pelo
médico;

- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade completamente preenchido, assinado

pelo paciente e/ou responsavel legal, se for o caso; assinado e carimbado pelo
médico;
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Anexos Obrigatdrios
(continuagao)

- Exames: Radiografia de térax, PPD (Prova Tuberculinica ou Mantoux) ou IGRA, PCR,
VHS, hemograma, plaquetas, AST, ALT, creatinina, HIV, HBsAg e anti-HCV. Laudo do
exame de imagem das dreas afetadas pela doenga (radiografia simples, ressonancia
magnética, ultrassonografia com doppler ou tomografia computadorizada).

Se possivel: deteccdo do HLA B27 e FAN.

Administragao

Para pacientes com menos de 30 kg:

Al poliarticular: 10 mg/kg a cada 4 semanas AlJ sistémica: 12 mg/kg na AlJ sistémica
a cada 2 semanas

Para pacientes com mais de 30 kg:

AlJ poliarticular: 8 mg/kg a cada 4 semanas All sistémica: 8 mg/kg a cada 2 semanas
Uso a partir de dois anos.

Prescrigdo Maxima
Mensal

30 FA

Monitoramento

JADAS clinico (avaliagdo trimestral).

Hemograma (cada 4 a 8 semanas nos primeiros 6 meses e posteriormente a cada 12
semanas), AST/TGO e ALT/TGP (cada 8 semanas nos primeiros 6 meses e
posteriormente a cada 12 semanas), colesterol total e fragdes e triglicerideos (cada 8
semanas no inicio e posteriormente a cada 6.

- Aumento de AST/TGO e ALT/TGP 1 a 3 vezes:

1) Modificar dose se necessario;

2) Diminuir dose 4mg/kg ou interromper infusdo até que volte ao normal;

3) Reiniciar 4mg/kg ou 8mg/kg quando normal;

4) SC: passar semanas alternadas até normal e voltar semanal se necessario/adequado

- Aumento de AST/TGO e ALT/TGP 3 a 5 vezes:

1) Interromper a dose até < 3 x normal;

2) Quando atingir < 3 x normal, recomecar 4mg/kg ou 8mg/kg;
3) Aumento persistente > 3 x normal, suspender.

- Aumento de AST/TGO e ALT/TGP > 5 vezes: Suspender

- Neutrofilo > 1000/mm3: Manter dose

- Neutrofilo 500-1000/mm3:

1) Interromper.

2) Quando > 1000, recomegar 4mg/kg (se SC 162 mg a cada duas semanas) e
aumentar para 8 mg/kg (se SC 162 mg semanal) quando apropriado:

- Neutréfilo <500/mm?: Suspender;

- Plaquetas < 50.000 mm?®: Suspender.

Exclusao

- Pacientes que se enquadrarem na condi¢do de contraindicagao absoluta.
- Tuberculose latente,

- Infecgao ativa,

- Gestagao

Tempo de Tratamento

As decisGes de suspensdo se baseiam no tempo de doenca inativa, sendo preferivel
aguardar um periodo de 12 meses nesta condi¢do. Além disso, outros critérios
considerados na suspensdo sao o subtipo de AlJ, evidéncia de atividade em exame de
imagem, toxicidade do medicamento, preferéncia da familia, duracdo da doenga e
presenca de sequelas.
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Associa¢oes N3o [ MMCDbio + MMCDbio
Permitidas Metotrexato + Ciclosporina
Leflunomida + Ciclosporina

Validade dos Exames |- Beta-HCG: 30 dias;

- Hemograma, plaquetas, AST, ALT, PCR, VHS, creatinina: 6 meses;

- HIV, HBsAg, anti-HCV: validade 12 meses. Quando positivo, esses exames tém
validade indeterminada.

- PPD (Prova Tuberculinica ou Mantoux) ou IGRA: 12 meses. Caso o paciente tenha
exame positivo no passado, a validade é indeterminada. Neste caso, anexar junto ao
exame declaracdao médica de que o paciente ja fez quimioprofilaxia para TB.

- Fator reumatoide, Anti-CCP, detec¢ao do HLA B27, FAN: validade indeterminada;

- Radiografia de térax (anexar somente o laudo): 12 meses.

- Exames de Imagem das areas afetadas pela doenga (anexar somente o laudo):
validade 12 meses. Se houver alteragbes tipicas e irreversiveis, tém validade
indeterminada.

OBS: para critérios definidos por exames laboratoriais, esses exames devem ser
anexados ao processo.

- TROCA DE BIOLOGICOS: novas sorologias (HBsAg, anti-HCV e HIV) e exames de
imagem das areas afetadas pela doenga ndo sdao necessarios. Demais exames devem
ser apresentados.

- Nas trocas de bioldgicos, PPD (Prova Tuberculinica ou Mantoux) ou IGRA ndo é
necessario: na troca de Anti-TNF para anti-TNF ou na troca de Anti-TNF para nao
anti-TNF. Demais trocas, o exame deve ser apresentado.

Especialidade Médica | Novas Solicitacbes | Preferencialmente reumatologista ou pediatra com experiéncia
em reumatologia;

Adequagoes Preferencialmente reumatologista ou pediatra com experiéncia
em reumatologia;
Renovagoes Preferencialmente reumatologista ou pediatra com experiéncia

em reumatologia;

IMPORTANTE:

Para dispensacdo de medicamentos bioldgicos em intervalo menor que o definido e/ou que o anteriormente
autorizado e nos casos de meses com 5 semanas, 0 paciente (ou responsavel legal) deverd apresentar a
Declaragdo de Aplicacio de Medicamentos Bioldgicos do CEAF, completamente preenchida, datada e
assinada, constando a data da ultima e a data da proxima aplicacdo do medicamento. A unidade deverd
adequar no SISMEDEX quantitativo para atender o paciente, autorizar e realizar a dispensacao.

Estratégias de Tratamento:

Para cada subtipo de AlJ, os tratamentos preconizados devem seguir fluxogramas especificos.

All oligoarticular:

Iniciar o tratamento com AINE ou glicocorticoide intra-articular. O uso de MMCDs é indicado em casos de
duracdo do efeito do glicocorticoide intra-articular inferior a 6 meses, presenca de doencga grave e erosiva,
acometimento de novas articulages ou de articulagdes de mau progndstico (coluna cervical, punhos e
tornozelos). Os casos que evoluem como AlJ oligoarticular estendida devem receber tratamento semelhante ao
da AlJ poliarticular.

All poliarticular:
Iniciar o tratamento com MTX associado ao acido félico (ou folinico). Em caso de toxicidade (intolerdncia,
hipersensibilidade ou outro evento adverso) ou auséncia de resposta ao MTX, considerar o uso de leflunomida.
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Se a resposta terapéutica a MMCDs for insuficiente apds 3 meses de tratamento, preconiza-se associar um
MMCDbio, preferencialmente inibidor de anti TNF-alfa (adalimumabe, etanercepte, infliximabe).

Em caso de falha com o primeiro anti TNF-alfa, um segundo anti-TNF alfa poderd ser introduzido. O anti-IL6
(tocilizumabe) é outra opg¢do que pode ser considerada.

Artrite relacionada a Entesite:

Recomenda-se inicialmente uso de AINE e glicocorticoide intra-articular. Na falha terapéutica em que haja
artrite periférica, a sulfassalazina e o MTX podem ser indicados. A presenca de entesite ndo responsiva, mesmo
na auséncia de artrite, pode ser indicativa da necessidade de inibidor de anti TNF-alfa. Se o paciente apresentar
também sacroiliite devera ser tratado com anti TNF-alfa e, se o primeiro falhar, um outro anti TNF-alfa.

Artrite psoriaca:

Dependendo da apresentacdo clinica da artrite e da gravidade da psoriase, seguir as normas de tratamento
preconizadas anteriormente. Os MMCDbio mais recentes e dirigidos para o tratamento em adultos ainda nao
foram estudados em criancas e, portanto, ainda ndo sdo indicados.

Artrite sistémica:

Iniciar o tratamento com pulsos IV de metilprednisolona seguido de prednisolona por via oral. Se apds duas
semanas a febre persistir e ainda necessitar altas doses de glicocorticoide, iniciar com MMCDbio,
preferencialmente o tocilizumabe.

Na All sistémica com predominio de poliartrite e sem manifestacdes sistémicas ativas, o tratamento podera
continuar com a retirada do glicocorticoide e iniciar ou manter o tocilizumabe. O tratamento podera ser
conduzido como na AlJ poliarticular, com MTX e inibidor anti TNF-alfa.

Sindrome de ativagao macrofagica (SAM):
Iniciar o tratamento com pulsos endovenosos de metilprednisolona. Se falha, acrescentar ciclosporina por via
oral ou intravenosa.

Uveite associada a AlJ:

O tratamento de primeira linha é o corticoide tdpico. Se a doenca ndo for controlada em 3 meses de
tratamento estd indicado o tratamento sistémico com MMCDs. O MTX é a primeira escolha.

Para pacientes que ndo responderam adequadamente ao MTX, preconiza-se o uso do adalimumabe ou
infliximabe. Sugere-se utilizacdo de tocilizumabe como alternativa em pacientes que ndo tiveram resposta
satisfatdria ao anti TNF-alfa inicial. O etanercepte ndo esta recomendado.

MMCDbio:
Anti TNF alfa: adalimumabe, etanercepte, infliximabe.
N3o Anti TNF alfa: tocilizumabe (anti-IL6).

CID 10:

MO08.0 Artrite reumatoide juvenil

MO08.1 Espondilite ancilosante juvenil

MO08.2 Artrite juvenil com inicio sistémico

MO08.3 Artrite idiopatica juvenil poliarticular

MO08.4 Artrite juvenil pauciarticular ou oligoarticular
MO08.8 Outras artrites juvenis

MO08.9 Artrite juvenil ndo especificada

Resumo do PCDT e Formulario Médico elaborados pela GETAF e Comissao Médica de Reumatologia.
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