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1. INTRODUCAO

A artrite reumatéide (AR) é uma doenca auto-imune, de carater inflamatério e de
etiologia desconhecida, caracterizada por poliartrite periférica, simétrica, que leva a
deformidade e a destruicdo das articulacBes, em virtude da erosdo G6ssea e da cartilagem.
Podem ocorrer manifestacfes sistémicas associadas. Essa doenca afeta mulheres duas vezes
mais que homens e sua incidéncia aumenta com a idade. A maioria dos pacientes apresenta
um curso clinico flutuante, com periodos de melhora e exacerbagcdo. Com a progressao da
doenca, 0s pacientes, freqientemente afetados em seus anos mais produtivos, desenvolvem
incapacidade para realizar suas atividades, tanto da vida diaria como profissional, com impacto
significativo para o paciente e para a sociedade.

A atividade da doenca leva em consideragéo quatro fatores basicos:

Avaliacdo dos sintomas e estado funcional;
Avaliacdo do envolvimento articular e manifestacfes extra-articulares;

Estudos radiolégicos;

A w0 PE

Marcadores laboratoriais.

Quanto a severidade da doenca, a AR costuma ser dividida em leve, moderada e
grave.

Severidade

Leve: paciente apresenta artralgias, em pelo menos 3 articulagbes com sinais de
inflamacédo, nenhuma doenga extra-articular, fator reumatdide costumeiramente negativo,
elevacdo dos reatores de fase aguda e nenhuma evidéncia de erosdo ou perda de cartilagem
ao estudo radiografico;

Moderada: paciente com 6 a 20 articulagdes acometidas, comumente a doenca é
restrita a articulacbes, elevacdo de reatores de fase aguda, positividade do fator reumatdide,
evidéncia de inflamacéo ao estudo radiografico.

Grave: mais de 20 articulacBes persistentemente acometidas, elevacdo dos reatores de
fase aguda, anemia de doenga crénica, hipoalbuminemia, fator reumatoide positivo, estudos

radiograficos demonstrando erosdes e perda de cartilagem e doenca extra-articular.

2. MANIFESTACOES CLINICAS

As manifestacdes com envolvimento articular sdo: edema, dor, perda de movimento,
rigidez matinal, severidade da fadiga e deformidade.

As manifestacdes extra-articulares sao: febre, anorexia, nauseas e perda de peso.
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3. CLASSIFICACAO CID 10

MO5 - Artrite reumatéide soro-positiva

MO6 - Outras artrites reumatoéides

4. DIAGNOSTICO

O diagnostico depende da associagcdo de uma série de sintomas e sinais

caracteristicos, dados laboratoriais e achados radiolégicos. A orientagdo para diagndstico é

baseada nos critérios de classificacdo do Colégio Americano de Reumatologia (ACR — 1987).

Critérios:

a) Rigidez matinal: rigidez articular e periarticular durando pelo menos 1 hora;

b) Artrite em 3 ou mais areas: pelo menos 3 areas articulares com edema de
partes moles ou derrame articular;

c) Artrite de articulagbes das maos (interfalangianas proximais ou
metacrpofalangianas) ou punhos;

d) Artrite simétrica: comprometimento simultéaneo bilateral;

e) Nodulos reumatoéides: nodulos subcutdneos sobre proeminéncias Osseas,
superficie extensora ou regido justarticular;

f) Fator reumatéide sérico;

g) Alteracbes radiolégicas: erosfes localizadas ou osteopenia justarticular em

radiografias de maos e punhos.

*Critérios “a” até “d” devem estar presentes por, pelo menos, 6 semanas. Orientacéo

para classificacdo: quatro dos sete critérios sdo necessarios para classificar um paciente como

tendo AR.

Observacédo: pacientes com dois ou trés critérios nao séo excluidos da possibilidade do

futuro desenvolvimento da doenca, ndo sendo considerados, contudo, para inclusdo nesse

protocolo.
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5. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE AO PROTOCOLO DE TRATA MENTO

= Preencher os critérios diagndsticos relacionados no item 4;

= Ter realizado tratamento prévio de acordo com Quadro 1;

= Apresentar indice SDAI maior ou igual a 40 (Quadro 2);

= Apresentar documentos listados no Anexo | devidamente preenchidos e dentro do

prazo de validade;

= Concordar e assinar o Termo de Consentimento Informado ( AnexolV ).

6. CRITERIOS DE INEGIBILIDADE AO PROTOCOLO DE TRATA MENTO

= Nao possuir AR de acordo com os critérios de classificacdo do Colégio Americano

de Reumatologia;

= Nao ter realizado tratamento prévio de acordo com Quadro 1;

= Apresentar SDAI menor que 40;

= Na&o apresentar documentos listados no Anexo | devidamente preenchidos e dentro

do prazo de validade;

= Na&o concordancia com o Termo de Consentimento Informado ( Anexo 1V ).

Quadro 1 - Avaliacdo de tratamentos prévios que ndo tiveram éxito, respeitando o

periodo de agéo das drogas.

1.

La ha

Tem gue ter usado antimalarico ou sulfasalazing,

Antimalarica (Hidroxicloraguina ou eloroguina): 8 a 12 semanas;
Sulfasalazinag: 4 a8 semanas;

Ma falha dao item 1, usar Metatrexato 7.5 a 25 mgfsemana: B a 8 semanas,
Ma falha do item 2 ou contra-indicagdo ao Metotrexato, usar,

Antimalarico + Sulfasalazina, ou
Azatioprina: B a 8 semanas, ou
Leflunomida, ouCiclosparina: 16 semanas.

Ma falha de pelo menos dois esquemas anteriores, usar associagio;

Metotrexato + antimalarico, ou

Metotrexato + Sulfasalazing, ou

Metotrexato + Sulfasalazing + antimalarico, ou
Metotrexato + Ciclosporina, ou

Metatrexata + Leflunamida.

Ma falha de pelo menos "1"esquermna do itern 4, usar imunohioldgico.
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Quadro 2 — Estado de atividade de doenca indice SDAI (indice Simplificado de
Atividade de Doencga).

Atividade da doenca — escore (DA varia de 0,1 a 86, de acordo com contagem simples.
O anti-TNF 50 deve ser indicado se escore = 40 [SDAI:

Femissdo < 05

Atividade de Doenga Baixa < 20
Atividade de Doenga Moderada < 40
Atividade de Doenga alta = 40

7. TRATAMENTO

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

Os objetivos principais do tratamento sdo: prevenir ou controlar a lesdo articular,
prevenir a perda de funcdo e diminuir a dor, tentando maximizar a qualidade de vida dos
pacientes. Os medicamentos certolizumabe, golimumabe, adalimumabe, etanercepte,
infliximabe e tocilizumabe possuem indicacdo em bula para tratamento de AR apés falha de
esquema combinado de DMARDS convencionais. Para o tratamento de AR, o Planserv ira
autorizar o Certolizumabe para todos os pacientes incluidos nesse protocolo em inicio de
tratamento, e caso ndo haja resposta, perda da resposta obtida no decorrer do tempo ou
problemas clinicos com a utilizacdo da droga sera disponibilizado como 22, 32, 42 e 52 opcéo,
respectivamente, os medicamentos: Golimumabe, Adalimumabe, Etanercepte e Infliximabe.
Como 22 linha seréo disponibilizados como 13, 22 e 32 op¢do os medicamentos: Rituximabe,

Tocilizumabe e Abatacepte respectivamente.

7.1. MEDICAMENTOS E APRESENTACOES

= Abatacepte: 250 mg frasco ampola;

= Adalimumabe: 40 mg frasco ampola;

= Certolizumabe: 200 mg seringa preenchida;
= Etanercepte: 25 mg e 50 mg frasco ampola;
= Golimumabe: 50 mg caneta preenchida;

= Infliximab:100 mg frasco ampola;

= Rituximabe: 100 ou 500mg frasco ampola;

= Tocilizumabe 80mg e 200mg frasco ampola.
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7.2. FARMACOS
7.2.1. BLOQUEADORES DE TNF

Adalimumabe: 40 mg administrados por via subcutdnea 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

quando associado a outras DMCDs.

Certolizumabe: 400mg, inicialmente, administrados por via subcutdnea nas semanas
0, 2, e 4, e em seguida, 200mg a cada 14 dias; a dose de manutencao é de 400mg a cada 4
semanas. Pode ser usado como monoterapia ou preferencialmente associado a DMARDs,

princiaplmente ao MTX.

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 via subcutdnea uma vez por més; recomenda-se 0
uso em associacdo ao MTX, embora haja estudos que indicam eficAcia em uso como

monoterapia.

Infliximabe: Dose: 3mg/kg, administrados por via endovenosa, 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 Ill 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.
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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: Indicado em pacientes com AR em atividade moderada a severa que
tiveram falha terapéutica a um ou mais agente anti-TNF. O rituximabe é administrado na dose
de 1.000 mg em duas infus6es endovenosas num intervalo de 15 dias, cada infusdo €&
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 reag6es
infusionais. Na artrite reumatdide, € utilizado preferencialmente em associacdo com o
metotrexato, podendo ser utilizado 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-ESTIMULACAO

Abatacepte: N&do deve ser administrado concomitantemente ao agente anti-TNF, pois
essa associagdo apresenta mais infecgdes, 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
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.

7.2.4. ANTIIL-6

Tocilizumabe: Indicado para pacientes com artrite reumatoide ativa moderada a grave
apos falha de esquema combinado de DMARDs convencionais ou apos falha de agente anti-
TNF. A dose recomendada é de 8mg/kg para pacientes adultos, administrada uma vez a cada

quatro semanas por infusdo intravenosa.

7.3. BENEFICIOS ESPERADOS COM O TRATAMENTO CLINICO

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

Além da monitorizacdo dos efeitos adversos dos medicamentos deve ser realizada a

monitorizacdo da atividade de doenca, utilizando o indice SDAI, a cada 8 semanas.

No inicio do tratamento se houver 02 avaliacdes sem melhora na atividade de doenca,

tratar como falha terapéutica do agente anti-TNF.

Os exames radiograficos das maos, dos punhos e dos pés devem ser repetidos

anualmente para avaliar a progresséo ou ndo da doenca.
Sugere-se avaliacdo objetiva da atividade da doenca compostos de atividade clinica.

VHS (Velocidade de Eritrossedimentacao) e PCR (Proteina C Reativa), marcadores
laboratoriais inespecificos que refletem grau de inflamacéo sinovial, sdo necessarios para

acompanhamento da resposta terapéutica.

8. TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

O Termo de Consentimento Informado (TCI) tem por objetivo 0 comprometimento do
paciente (ou seu responsavel legal) e de seu médico com o tratamento. Deve ser assinado por
ambos apoés 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 condicao indispensavel para a

dispensacao do medicamento.
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ANEXOS

ANEXO |
LISTA DE DOCUMENTOS

Lista de documentos para solicitagao inicial

1. 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 prescricéo);

3. Copia de exames laboratoriais: Proteina C Reativa, Fator Reumatéide, 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. Copias dos Laudos da Radiografia bilateral de méos e punhos e da Radiografia do
torax ;

Copia do Laudo do PPD (Teste Tuberculinico - até 3 meses de realizado);
Termo de Consentimento informado assinado pelo paciente e pelo médico

assistente.
Lista de documentos para continuidade de tratamento

Relatério de Evolucao Clinica (a cada 8 semanas);
2. Copia de exames laboratoriais: Proteina C Reativa ou Velocidade de
Hemossedimentacéo (a cada 8 semanas);

3. Copia do Laudo da Radiografia de maos e punhos anualmente.
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ANEXO I

PLANO TERAPEUTICO — ARTRITE REUMATOIDE

/\/

Aaslitincia ¢ s Surviches Puibices Pl

| - Identificac&o do Médico Assistente

LA Plano Terapéutico — ARTRITE REUMATOIDE
P anserv Caro (a) Doutor (a), solicitamos as informagdes abaixo relacionadas, para

orientagdo dos auditores médicos do PLANSERYV, sobre o procedimento

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

1. Nome 2.CRM 3. Celular
4. Reumatologista? 5. Telefone
|:| SiM |:| NAO | |:| Residéncia em Reumatologia ‘ |:| Titulo de Especialista ABM/SBR

do medicamento as informagées médicas que se fizerem necessarias.

@ P

. Declaro que sou responsavel pela supervisao deste tratamento e prestarei ao beneficidrio, a vigilancia sanitaria e a equipe envolvida na administracao

Autorizo os auditores médicos do PLANSERV a consultarem o prontudrio médico mantido no meu servigo para informagdes complementares.
A critério médico o beneficiario podera ser contatado para maiores esclarecimentos.

- Identificacio do Paciente

. Nome do Paciente

2. Telefone

Il — Histérico da Doenca

1. Data do Diagnoéstico

2. Inicio do tratamento no senvigo atual

3. Critérios Diagnostico (ACR — 2002 —recomendados pela SBR —2007)

3.1 [] Rigidez matinal > 1 hora

32 |:| Arlrite de maos e punhos

3.3 |:| Nédulos reumatdides

34 |:| Artrite simétrica

3.5 |:| Fator reumatéide sérico (anexar laudo com titulo sérico de fator reumatdide)

a6 ] Alteragdes radiograficas em maos e punhos (anexar laudo de radiografia bilateral)

37 D Artrite com edema ou derrame (indicar articulagbes acometidas):

1V — Atividade de Doenca

indice Simplificado de Atividade de Doenga = SDAI (Cons. Brasileiro, SBR, 2007)

Valor

Data da Observagéo

1. Nimero de articulagdes com dor:

2. Numero de articulagbes com edema:

3. Proteina C Reativa mg/dl:

4. Atividade de doenga pelo médico escala analogo visual (1-10):

5. Atividade de doenca pelo paciente escala analogo visual (1-10):

Escore Total:

V — Histdrico do Tratamento

Droga isolada Posologia Periodo
1. Més/Ano  / a |/
2. Més/Ano  / a |/
Associagio de drogas Posologia Periodo
1. + + Més/Ano  / a /
2. + + Més/Ano  / a |/
VI — GondicGes Clinicas Associadas

SIM | NAO SIM | NAO
1. Gravidez, potencial para gravidez ou lactagéo? [ | O | 4 Paciente com alto risco de infecgio? OO
2. Infecgéo ativa? | [ | 5. Histéria de Lupus ou Esclerose Mltipla? | |
3. Diagnéstico prévio de céncer ou sob suspeita? O g

VIl — Prescricdo Médica de Agente Bioldgico

Medicamento:

Posologia:

Peso:

Assinatura e carimbo do médico assistente:

Data:

V=
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ANEXO Il
RELATORIO MEDICO PADRONIZADO — EVOLUCAO CLINICA

//v\/ Relatério Padronizado — Evolugédo Clinica
Planser V Caro (a) Doutor (a), solicitamos informagdes adicionais para orientagéo dos
auditores médicos do PLANSERV quanto a continuidade do procedimento

Ausfiiénca i Satide das Servidore

shios Etatumts terapéutico indicado para nosso (a) béneficiario (a):

| - ldentificacdo do Médico Assistente

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

1. Declaro que sou responsavel pela supervisao deste tralamento e preslarei ao beneficiario, a vigilancia sanitaria e a equipe envolvida na administragao
do medicamento as informagdes médicas que se fizerem necessarias.

2. Autorizo os auditores médicos do PLANSERV a consultarem o prontuério médico mantide no meu servigo para informagdes complementares.

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

Il - Identificacdo do Paciente

1. Nome do Paciente 2. Telefone

Il — Avaliacdo mais recente da atividade da doenca (preencha apéenas a tabela do diagnéstico principal do seu paciente):

Artrite' Reumatdide

indice Simplificado de Atividade de Doenca — SDAI (Cons. Brasileiro, SBR,2007) Valor Data da Observagao

1. Nimero de articulagbes com dor:

2. Nimero de articulagdes com edema:

3. Proteina C Reativa mg/dl:

4. Atividade de doenca pelo médico, escala analogo visual (1 — 10):

5. Atividade de doenga pelo paciente, escala analogo visual (1 =10):

Escore Total:

Artrite Psoriatica Qtde. Data

1. Ndmero de articulacbes com dor:

2. Nomero de articulacbes com edema:

3. Atividade de doenga pelo paciénte (0-5)

4, Atividade de doenca pelo médico (0-5)

Espondilite Anquilosante

Critério, Intensidade na Ultima Semana (Escala Visual Analégica 0 — 10} Valor Data da Observagao

1. Nivel de fadiga:

2. Dor cervical, lombar ou em quadris:

3. Dor/inflamag@o em outras articulacoes:

4. Desconforto em areas sensiveis ao tato/presséo:

5. Rigidez matinal:

6. Durac&o e intensidade da rigidez (parametro maximo 120 minutos):

Escore BASDAI (soma dos critérios (1 + 2 + 3 + 4 + (média critérios 5 e 6))/5):

|V — Recomendacao:

| |:| Manter o tratamento | D Interromper o tratamento | |:| Alterar Agente Bioldgico (enviar relatério e prescricdo médica)
Medicamento: Posologia: Peso:
125,89 Kg
Assinatura e carimbo do médico assistente: Data:
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ANEXO IV
TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO — ARTRITE REUMATOI DE

Eu (nome do (a) paciente), abaixo identificado (a) e firmado (a), declaro ter sido informado (a)
claramente sobre todas as indicagOes, contra-indicagoes, principais efeitos colaterais, relacionados ao uso
dos medicamentos Adalimumabe, Etanercepte, Infliximab, Rituximab, Tocilizumabe; Abatacepte,
indicados para o tratamento da artrite psoriasica.
Estou ciente de que esse medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-
lo caso o tratamento seja interrompido.
Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo médico

(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 passo a receber pode trazer os seguintes
beneficios:

& Diminuigao da inflamagao das articulagdes com melhora das dores;

& Diminuigdo da progressdo da lesdao das arliculagbes .com menor chance de ocorrer
deformidades articulares.

Fui também claramente informado (a) a.respeito.dos potenciais efeitos colaterais, contra-indicagtes e
riscos:
M Contra-indicagio em cases de hipersensibilidade (alergia) aocs medicamentos;

M Risco de infecgbes de varias etiologias e alguns tipos de neoplasias (céncer) sdo aumentados,
principalmente, com o uso desses farmacos em associagdo;

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

= Nauseas, diarréia, dor abdominal, vémito, ma digestio e azia, dor de cabega, fadiga, febre,
tontura, dor, rash cuténeo, prurido, bronquite, rinite, infecgdo de vias aéreas superiores,
tosse, 'sinusite, faringite, reativagdo de tuberculose, reacdo a infusdo, dor no peito,
infeccoes, reagoes de hipersensibilidade, dor nas articulagdes, dor nas costas, infecgao no
trato urindrio. Também estdo 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, cdlica biliar, fratura 6ssea, bradicardia,
infarto cerebral, cancer de mama, parada cardiaca, insuficiéncia cardiaca, celulite,
colecistite, colelitiase, confuséo, desidratagao, delirio, depresséo, hérnia diafragmatica, falta
de ar, disuria, edema, encefalopatia, endometriose, endoftalmite, furunculose, Ullcera
gastrica, hemorragia gastrointestinal, hepatite colestatica, herpes zéster, hidronefrose,
pressao alta ou baixa, hérnia de disco intervertebral, inflamagdo, obstrugao intestinal,
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perfuragdo intestinal, estenose intestinal, cisto articular, degeneragao articular, infarto renal,
leucopenia, linfangite, lWipus eritematoso sistémico, linfoma, mialgia;‘isquemia miocardica,
osteoartrite, osteoporose, isquemia periférica, derrame pleural, dor pleuritica, pneumonia,
pneumotérax, edema pulmonar, embolia pulmonar, célculo renal, insuficiéncia renal,
insuficiéncia respiratoria, nodulos reumatdides, palpitagdo, insuficiéncia pancreatica,
pancreatite, peritonite, pielonefrite, adenocarcinoma de reto, sepse, cancer de pele,
sonoléncia, infartos esplénicos, espondilolistese, esplenomegalia, tentativa de suicidio,
desmaios, taquicardia, problemas nos tenddes. diminuigdo de plaguetas, trombose, ulceras,
lesdo no neurdnio motor superior, obstrugdo ureteral e perda de peso. Pode, também
facilitar o estabelecimento ou agravar infec¢des fungicas e bacterianas;

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

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

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos 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 [] Tocilizumabe [] Abatacepte

Paciente:

Documento de identidade: | Sexo: [JM [JF]Idade:
Enderego:

Cidade: CEP: | Telefone:

Responsavel legal (quando for.o €aso):

Documento de identidade do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: | CRM: | UF:
Endereco:
Cidade: [ CEP: Telefone:
Data:
Assinatura e carimbo do médico

Observagoes:

1. O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sdo imprescindiveis para o
fornecimento do medicamento.

2. Este Termo sera preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia responsavel pela
dispensagao dos medicamentos e a outra sera entregue ao paciente.
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