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1. INTRODUCAO

A artrite psoridsica € uma artrite inflamatéria, soronegativa para o fator reumatdide,
associada a psoriase cuténea. A psoriase cutdnea é doenca bastante freqliente, podendo
acometer até 1% a 2% da populacdo; em média, 5% a 10% dos pacientes com psoriase
cutanea evoluirdo com artrite psoriasica (este nimero pode chegar a 40% em alguns estudos).
Costuma iniciar-se entre a terceira e a quinta décadas de vida; a artrite psoriasica juvenil é
rara, e em mais da metade dos casos pode manifestar-se inicialmente apenas por artrite
(geralmente oligoartrite assimétrica), evoluindo posteriormente para acometimento cutaneo.
N&o costuma ter predominio de sexo, exceto em subtipos especificos, com predominio do sexo
feminino na forma poliarticular espondilitica. E mais prevalente em populacdes brancas. O
acometimento da pele costuma preceder a artrite em 75% dos casos, havendo inicio
simultdneo em 10% dos pacientes; nos outros 15%, a artrite pode preceder a lesdo de pele.

A lesdo mais caracteristica € a placa eritémato-escamosa de bordas bem definidas,
gue varia em numero e tamanho, estando presente particularmente sobre as superficies
extensoras dos membros e do couro cabeludo. Ndo é comum haver correlagdo entre o tipo ou

a gravidade da lesdo cutanea e a presenca, tipo ou extensdo do quadro articular.

2. MANIFESTACOES CLINICAS

As manifestacbes com envolvimento articular sdo: dores articulares, edema, rigidez
matinal e fadiga.
Classificamente, a artrite psoriasica apresenta cinco formas clinicas:

= Qligoartrite assimétrica (70%): é a forma clinica mais freqiiente, acometendo

grandes e/ou pequenas articulagbes; tenossinovites sao comuns,
caracterizando os “dedos em salsicha”;

= Poliartrite simétrica (15%): apresenta quadro articular muito semelhante a

artrite reumatoéide; pode acometer as articulagdes interfalangeanas distais,
comumente nédo afetadas na artrite reumatoide;

= Distal (5%): acomete exclusivamente as articulages interfalangeanas distais,
geralmente associada a les6es ungueais (“unha em dedal”);

= Artrite mutilante (<5%): é a forma clinica menos freqliente e mais grave,

acometendo geralmente individuos jovens, na segunda e terceiras décadas de
vida; afeta as pequenas articulacdes das méaos e dos pés, evoluindo para

deformidades importantes, com encurtamento dos dedos;
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= Espondilite (5%): os sintomas clinicos costumam ser indistinguiveis daqueles

apresentados pela espondilite anquilosante.

3. CLASSIFICACAO CID 10

MO7 - Artropatias psoriasicas e enteropaticas.
4. DIAGNOSTICO

O diagnéstico depende da associacdo de uma série de sintomas e sinais
caracteristicos, dados laboratoriais e achados radioldgicos. A orientacdo para diagnéstico é

baseada nos critérios de classificacdo de Vasey e Espinoza, 1990.

= Psoriase Cutanea ou Ungueal;

= Dor e edema articulares das IFD por mais de 4 semanas;

= Dor na coluna e limitacdo de movimentos por mais de 4 semanas;

= Dor e edema assimétricos das artic. periféricas por mais de 4 semanas;

= Artrite perif. por mais de 4 semanas, na auséncia de FR e de nddulos
subcutaneos;

= Raio-X perif.: ostedlise em ponta de lapis, erosdo de falanges, periostite
irregular e/ou anquilose éssea;

= Raio-X axial: sacroileite bilateral de grau 2, ou unilateral de grau 3 ou 4.
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5. CRITERIOS DE INCLUSAO NO PROTOCOLO DE TRATAMENTO

= Presenca do critério obrigatério: “Psoriase Cutanea ou Ungueal’ e mais um
critério clinico e um critério radiogréfico;

= Apresentar 3 ou mais articulagdes com dor e 3 ou mais articulagcbes com
edema;

= Tratamento com pelo menos dois tipos de AINHs, cada tentativa por periodo >
ou = 03 meses na dose maxima recomendada (exceto em casos de
intolerancia ao AINH);

= Pacientes com Artrite Periférica sintomatica devem ter passado por tentativas
de tratamento com AINH e Sulfasalasina;

= Apresentar documentos listados Anexo | devidamente preenchidos e dentro do
prazo de validade;

= Concordar e assinar com o Termo de Consentimento Informado (Anexo V).

6. CRITERIOS DE EXCLUSAO NO PROTOCOLO DE TRATAMENTO

= Nao possuir Artrite Psoridsica de acordo com os critérios de classificacdo de
Vasey e Espinoza, 1990;

= Apresentar menos de 3 articulagées com dor e edema;

= Na&o ter realizado tratamento prévio com pelo menos dois tipos de AINHs, cada
tentativa por periodo > ou = 03 meses na dose maxima recomendada;

= Nao ter realizado tentativas em pacientes com Artrite Periférica sintomatica
com AINH e Sulfasalasina;

= N&o apresentar documentos listados no Anexo | devidamente preenchidos e
dentro do prazo de validade;

= Na&o concordancia com o Termo de Consentimento Informado (Anexo V).

7. TRATAMENTO

O diagnostico precoce e o inicio imediato do tratamento sdo fundamentais para o
controle da atividade da doenca e para prevenir a incapacidade funcional e lesdo articular
irreversivel.

Os objetivos principais do tratamento sdo: prevenir ou controlar a leséo articular,

prevenir a perda de fungcdo e diminuir a dor, tentando maximizar a qualidade de vida dos
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pacientes. Os medicamentos adalimumabe, etanercepte, golimumabe e infliximabe possuem
indicacao para tratamento de Artrite Psoriatica apds falha de esquema combinado de DMARDS
convencionais. Para o tratamento de Artrite Psoridsica o Planserv ira autorizar o Golimumabe
para todos os pacientes incluidos nesse protocolo em inicio de tratamento, caso nédo haja
resposta, perda da resposta obtida no decorrer do tempo ou problemas clinicos com a
utilizacdo da droga sera disponibilizado como 2% 3?2 42 opgdo, respectivamente, 0s
medicamentos: Adalimumabe, Etanercepte e Infliximabe. Como 22 linha serédo disponibilizados

como 12 e 22 opcao os medicamentos: Rituximabe e Abatacepte respectivamente.

7.1. MEDICAMENTOS E APRESENTACOES

= Abatacepte: 250 mg frasco ampola;

= Adalimumabe: 40 mg frasco ampola;

= Etanercepte: 25 mg e 50 mg frasco ampola;
= Golimumabe: 50mg caneta aplicadora;

= Infliximab:100 mg frasco ampola;

= Rituximabe: 100 ou 500mg frasco ampola.

7.2. FARMACOS

7.2.1. BLOQUEADORES DE TNF

Adalimumabe: 40 mg administrados por via subcutanea uma vez a cada duas
semanas; pode ser utilizado como monoterapia ou associado ao MTX. O uso combinado com o
MTX mostrou ser seguro e propiciou rapido beneficio no controle da atividade da doenca,
comparado ao uso combinado de placebo e MTX; também mostrou ser seguro e benéfico

gquando associado a outras DMCDs.

Etanercepte: 25 mg administrados por via subcutdnea duas vezes por semana; pode
ser utilizado como monoterapia ou associado a MTX. Os beneficios e a seguranca se
mantiveram durante os seis meses de tratamento; a associacdo com o MTX se mostrou bem

tolerada e resultou em beneficio adicional comparado ao uso de MTX isolado.

Golimumabe: 50mg administrados por via subcutdnea uma vez ao més; pode ser

usado como monoterapia ou associado ao MTX
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Infliximabe: Dose: 3mg/kg nas semanas 0, 2 e 6, a partir de entdo a cada 8 semanas.
Depois de 22 semanas de tratamento, a dose pode ser aumentada, a critério médico, para até
10 mg/kg.

Contra indicagéo aos bloqueadores de TNF

Contra indicado em mulheres gravidas ou que estejam amamentando, insuficiéncia
cardiaca congestiva classe lll e IV, em vigéncia de infec¢do ativa ou em pacientes com alto
risco para o desenvolvimento de infec¢des (Ulcera crbnica de membros inferiores, artrite séptica
nos ultimos 12 meses), infec¢cdes pulmonares recorrentes, esclerose maltipla e em pacientes
com doencas malignas atuais ou passada (menos de dez anos). Em virtude da alta prevaléncia
de tuberculose em nosso meio e dos relatos de reativacdo desta, esses agentes devem ser
empregados com extrema cautela em pacientes com suscetibilidade ou histéria prévia de

tuberculose, recomendando-se, pelo menos, radiografia de térax antes do inicio da terapéutica.

Os antagonistas do Fator de Necrose Tumoral devem ser suspensos temporariamente
frente a gravidez e durante infeccbes graves. Devem ser suspensos indefinidamente se
ocorrerem efeitos adversos significativos (desenvolvimento de malignidade, toxicidade grave
relacionada a droga) ou se ndo houver resposta clinica significativa apds 3 meses de

tratamento.

7.2.2. DEPLETORES DE LINFOCITO B

Rituximabe: O rituximabe é administrado na dose de 1.000 mg em duas infusbes
endovenosas num intervalo de 15 dias, cada infusdo é acompanhada da utilizacdo de 100 mg
de metilprednisolona endovenosa 30 minutos antes, um grama de paracetamol e anti-
histaminico para diminuir a gravidade e a freqiiéncia das reacdes infusionais. Na artrite
reumatoéide, é utilizado preferencialmente em associacdo com o metotrexato, podendo ser
utiizado em monoterapia. Os individuos com boa resposta ao tratamento podem ser

submetidos a novo curso de rituximabe, caso reativem a doenca.

7.2.3. MODULADORES DE CO-ESTIMULAGCAO

Abatacepte: Ndo deve ser administrado concomitantemente ao agente anti-TNF, pois
essa associagdo apresenta mais infec¢des, incluindo infecgcbes graves. O abatacepte deve ser
administrado como infusdo endovenosa, durante 30 minutos, na dose de 500 mg nos pacientes

com menos de 60 kg, 750 mg nos pacientes entre 60 e 100 kg e 1.000 mg nos pacientes com
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mais de 100 kg (aproximadamente 10mg/kg). A dose seguinte deve ser administrada duas a

quatro semanas ap0s a dose inicial, depois a cada quatro semanas.

7.3. BENEFICIOS ESPERADOS COM O TRATAMENTO CLINICO

Alivio dos sintomas, diminuicdo da morbidade e de perda funcional.

7.4. MONITORIZACAO

Além da monitorizacdo dos efeitos adversos dos medicamentos deve ser realizada a
monitorizagdo da atividade de doenca, a cada 12 semanas até obtencdo de estado de

remissdo ou baixa atividade atividade de doenca.

Na primeira avaliacdo, apds 12 (doze) semanas, se ndao houver melhora no escore,

tratar como falha terapéutica do agente anti-TNF;

8. TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

O Termo de Consentimento Informado (TCI) tem por objetivo o comprometimento do
paciente (ou seu responsavel legal) e de seu médico com o tratamento. Deve ser assinado por
ambos apo6s ter sido lido pelo paciente e/ou seu responsavel legal e esclarecidas todas as
davidas com o médico. Este se responsabiliza pelo esclarecimento das informacges relativas a
beneficios e potenciais riscos, e 0 paciente explicita sua compreensdo e concordancia com o
tratamento. A concordancia e a assinatura do TCI constituem condicdo indispensavel para a

dispensacao do medicamento.
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ANEXOS

ANEXO |
LISTA DE DOCUMENTOS

Lista de documentos para solicita¢ao inicial

Plano Terapéutico devidamente preenchido e assinado pelo médico assistente;

2. Copia da prescricdo médica, com assinatura, carimbo e CREMEB do médico (até
30 dias depois da prescri¢éo);

3. Copia de exames laboratoriais: Fator Reumatdéide, FAN, anti-DNA, sorologias para
virus da Hepatite B e C, anti-HIV, hemograma completo, sumario de urina,
creatinina, uréia, TGO e TGP (até trés meses de realizado);

4. Cobpia do laudo da Radiografia, quando houver;

Coépia do Laudo do PPD (Teste Tuberculinico — até 3 meses realizado);
6. Termo de Consentimento informado assinado pelo paciente e pelo médico

assistente.
Lista de documentos para continuidade de tratamento

Relatorio de Evolucao Clinica (a cada 12 semanas).

VA=
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ANEXO I
PLANO TERAPEUTICO — ARTRITE PSORIASICA

VA= Plano Terapéutico — ARTRITE PSORIASICA
Planserv Caro (a) Doutor (a), solicitamos as informages abaixo relacionadas, para
el orientagéo dos auditores médicos do PLANSERV, sobre o procedimento

terapéutico indicado para nosso (a) beneficiario (a).

| - Identificacéo do Médico Assistente

1. Nome 2.CRM 3. Celular
4. Reumatologista? 5. Telefone
[dsm [OnAo | [] Residéncia em Reumatologia ‘ [ Titulo de Especialista ABM/SBR

1. Declaro que sou responsavel pela supervisao deste tratamento e prestarei ao beneficidrio, a vigilancia sanitaria e a equipe envolvida na administragao
do medicamento as informagtes médicas que se fizerem necessarias.

2. Autorizo os auditores médicos do PLANSERY a consultarem o prontudrio médico mantido no meu servigo para informagdes complementares.

3. A critério médico o beneficiario podera ser contatado para maiores esclarecimentos.

Il - Identificacéo do Paciente

1. Nome do Paciente 2/ Telefone

Il — Histrico da Doenca

1. Critérios Diagnostico (Vasey e Espinoza, 1990)

11 |:| Psoriase Cutdnea ou Ungueal;

12 D Dor e edema articulares das IFD por mais de 4 semanas;

13 |:| Dor na coluna e limitagao de movimentos por mais de 4 semanas

1.4 [] Dor e edema assimétricos das artic. periféricas por/mais de 4 semanas

15 D Artrite perif. por mais de 4 semanas, na auséncia de FR e de nodulos subcutaneos

16 D Raio-X perif.: ostedlise em ponta de lapis, erosao de falanges, periostite irregular e/ou anquilose dssea

17 |:| Raio-X axial: sacroileite bilateral de grau 2, ou unilateral de grau 3 ou 4

2. Data do Diagnéstico  / /

|V — Atividade de Doenca

1. Numero de articulagbes com dor Data: [ /
2. Numero de articulagdes com edema Data: / /
3. Avaliagao da doenga pelo pacienie (0-5) Data: / /
4. Avaliagao da doenga pelo médico (0-5) Data: [ /

V — Historico do Tratamento

Droga isolada Posologia Periodo
1. Més/Ano  / a |/
2. Més/Ano  / a /
3. Més/Ano  / a |/
Associagdo de drogas Posologia Periodo
1. + + Més/Ano  / a /
2. + + Més/Ano  / a |/
VI —Condigbes Clinicas Associadas

SIM NAO SIM | NAO
1. Gravidez, potencial para.gravidez ou lactagao? O [] | 4. Paciente com alto risco de infecgao? O O
2. Infecgéo ativa? [0 | O | 5. Histéria de Lupus ou Esclerose Mltipla? Ol gd
3. Diagnostico prévio de cancer ou seb suspeita? |:| |:|
Vil <4 PrescriE"o Médica de Aqgnte Biologico
Medicamento: Posologia: Peso:
Assinatura e carimbo do médico assistente: Data:
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ANEXO Il

RELATORIO PADRONIZADO — EVOLUGAO CLINICA

Relatério Padronizado — Evolugao Clinica

Planserv Caro (a) Doutor (a), solicitamos informagdes adicionais para orientacao dos
auditores médicos do PLANSERV quanto & continuidade do procedimento
Assténo i S s Sevuiores P fiatals terapéutico indicado para nosso (a) beneficiario (a):

| - Identificagio do Médico Assistente

1. Nome 2. CRM

3. Celular

&

Reumatologista?

Osim [OniAo [ Residéncia em Reumatologia ] Titulo de Especialista ABM/SBR

5. Telefone

do medicamento as informagées médicas que se fizerem necessérias.

w

A critério médico o beneficiario podera ser contatado para maiores esclarecimentos.

. Declaro que sou responsavel pela supervisdo deste tratamento e prestarei ao beneficiario, a vigilancia sanitaria e a equipe envolvida na administragdo

. Autorizo os auditores médicos do PLANSERY a consultarem o prontudrio médico mantido no meu servigo para informagdes. complementares.

1l - Identificacao do Paciente

1. Nome do Paciente

2. Telefone

11l — Avaliacdo mais recente da atividade da doenca (preencha apenas a tabela dodiagnéstico principal do seu paciente):

Artrite Reumatdide
Indice Simplificado de Atividade de Doenga — SDAI (Cons. Brasileiro, SBR, 2007) Valor Data da Observagdo
1. Nimero de articulagdes com dor:
2. NUimero de articulacdes com edema:
3. Proteina C Reativa mg/dl:
4. Atividade de doenca pelo médico, escala analogo visual (1 — 10):
5. Atividade de doenca pelo paciente, escala analogo visual (1 — 10):
Escore Total:
Artrite Psoriatica
1. Numero de articulagdes com dor: Data:
2. Numero de articulages com edema: Data:
3. Atividade de doenca pelo paciente (1=5) Data:
4. Atividade de doenga pelo médico (1-5) Data:
Espondilite Anquilosante
Critério, Intensidade na Ultima Semana (Escala Visual Analégica 0 - 10) Valor Data da Observagio
1. Nivel de fadiga:
2. Dor cervical, lombar ou em quadris:
3. Dor/inflamagao em oulras articulagdes:
4. Desconforto em areas sensiveis. ao tato/pressao:
5. Rigidez matinal:
6. Duracao e intensidade da rigidez (parametro maximo 120 minutos):
Escore BASDAI (soma dos critérios (1 + 2 + 8 + 4 + (média critérios 5 e 6))/5):
IV — Recomendacao:
[ |:| Manter o tratamento | D Interromper o tratamento | |:| Alterar Agente Biolégico (enviar relatério e prescrigdo médica)

Medicamento: Posologia:

Peso:

Assinatura e carimbo do médico assistente:

Data:
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ANEXO IV
TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO — ARTRITE PSORIASICA

Eu (nome do (a) paciente), abaixo identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido informado(a)

claramente sobre todas as indicagdes, contra-indicagdes, principais efeitos colaterais, relacionados ao uso

dos medicamentos Adalimumabe, Etanercepte, Infliximab, Rituximab, Abatacepte, indicados para o

tratamento da artrite psoriasica.

Estou ciente de que esse medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolve-

lo caso o tratamento seja interrompido.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo meédico
(nome do médico que prescreve).

Expresso também a minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido tratamento,

assumindo a responsabilidade e os riscos pelos eventuais efeitos indesejaveis decorrentes.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado (a) de que o medicamento que passc a receber pode trazer os seguintes

beneficios:

¥ Diminuigéo da inflamagé&o das articulagées com melhora das dores;

M Diminuicdo da progressao da lesdo das  articulagbescom menor chance de ocorrer
deformidades articulares.

Fui também claramente informado(a) a respeito dos. potenciais efeitos colaterais, contra-indicagdes e riscos:
¥ Contra-indicagao em casos/de hipersensibilidade (alergia) aos medicamentos;

M Risco de infeccOes de varias etiologias e alguns tipos de neoplasias (cancer) sao aumentados,
principalmente, com o uso desses farmacos em associagao;

M Diversos efeitos colaterais podem ocorrer, de acordo com as diferentes drogas:

= Nauseas,diarréia, dor abdominal, vdmito, ma digestao e azia, dor de cabega, fadiga, febre,
tontura; dor, rash cutaneo, prurido, bronquite, rinite, infecgdo de vias aéreas superiores,
tosse, sinusite, faringite, reativacdo de tuberculose, reacdo a infusdo, dor no peito,
infeccoes, reagoes de hipersensibilidade, dor nas articulagoes, dor nas costas, infecgdo no
frato urinario.. Também estao relatados como eventos adversos: abscesso, hérnia
abdominal, sindrome da angustia respiratéria do adulto, aumento das transaminases
hepaticas (ALT e AST), anemia, ansiedade, apendicite, arritmia, artrite, blogueio
atrioventricular, azotemia, carcinoma basocelular, célica biliar, fratura éssea, bradicardia,
infarto cerebral, cancer de mama, parada cardiaca, insuficiéncia cardiaca, celulite,
colecistite, colelitiase, confusao, desidratagao, delirio, depressao, hérnia diafragmatica, falia
de ar, distria, edema, encefalopatia, endometriose, endoftalmite, furunculose, Ulcera
gastrica, hemorragia gastrointestinal, hepatite colestatica, herpes zoster, hidronefrose,
pressao alta ou baixa, hérnia de disco intervertebral, inflamagdo, obstrugdo intestinal,
perfuragdo intestinal, estenose intestinal, cisto articular, degeneraco articular, infarto renal,
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leucopenia, linfangite, lipus eritematoso sistémico, linfoma, mialgia, isquemia miocérdica,
osteoartrite, osteoporose, isquemia periférica, derrame pleural, dor pleuritica, pneumonia,
pneumotérax, edema pulmonar, embolia pulmonar, célculo renal, insuficiéncia renal,
insuficiéncia respiratéria, nédulos reumatoides, palpitagio, insuficiéncia pancreética,
pancreatite, peritonite, pielonefrite, adenocarcinoma de reto, sepse, cancer de pele,
sonoléncia, infartos esplénicos, espondilolistese, esplenomegalia, tentativa de suicidio,
desmaios, taguicardia, problemas nos tendbes, diminuicao de plaguetas, trombose, ulceras,
lesdo no neurénio motor superior, obstrugao ureteral e perda de peso. Pode, também
facilitar o estabelecimento ou agravar infecgées flngicas e bacterianas;

M O risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com.a superdosagem.

¥ Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualguer momento, sem que esie fato
implique em qualquer forma de constrangimento entre mim e meu medico, que se dispde a
continuar me tratando em quaisquer circunstancias.

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todes os termos deste Consentimento Informado.

Assim, o fago por livre e espontanea vontade e por decisao conjunta, minha e de meu médico.

O meu tratamento constara do seguinte medicamento:

[] Adalimumabe [] Etanercepte [] Infliximab [] Rituximab [] Abatacepte

Paciente:

Documento de identidade: |Sexo: (OM [JF [Idade:
Enderego:

Cidade: | CEP: | Telefone:

Responsavel legal (quando for o caso):

Documento de identidade do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: | CRM: | UF:
Enderego:
Cidade: CEP: \ Telefone:
Data:
Assinatura e carimbo do médico

Observacoes:

1. Opreenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sao imprescindiveis para o
fornecimento do medicamento.
2. Este Termo sera preenchido em duas vias: uma sera arguivada na farmacia responsavel pela

dispensagao dos medicamentos e a outra sera entregue ao paciente.
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