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1. INTRODUÇÃO 
 

A espondilite anquilosante (EA) é uma doença inflamatória crônica que acomete 

preferencialmente a coluna vertebral, podendo evoluir com rigidez e limitação funcional 

progressiva do esqueleto axial. Geralmente se inicia no adulto jovem (segunda a quarta 

décadas da vida), preferencialmente do sexo masculino, da cor branca e em indivíduos HLA-

B27 positivos. 

A espondilite de início no adulto, que se inicia a partir dos 16 anos, costuma ter como 

sintoma inicial a lombalgia de ritmo inflamatório, com rigidez matinal prolongada e predomínio 

dos sintomas axiais durante sua evolução. A doença juvenil, que se manifesta antes dos 16 

anos de idade, costuma iniciar-se com artrite e enteropatias periféricas, evoluindo, somente 

após alguns anos, para a característica lombalgia de ritmo inflamatório. A doença juvenil 

costuma ter diagnóstico mais tardio, e muitos destes pacientes podem ser diagnosticados 

como artrite reumatóide juvenil, no início dos sintomas. O comprometimento do quadril é mais 

freqüente na criança do que no adulto, o que determina um pior prognóstico, pela necessidade 

de próteses totais de quadril em muitos pacientes. 

 

2. MANIFESTAÇÕES CLÍNICAS 

 
Inicialmente o paciente espondilítico costuma se queixar de dor lombar baixa de ritmo 

inflamatório, caracterizada por melhorar com o movimento e piorar com o repouso, 

apresentando rigidez matinal prolongada. A evolução costuma ser ascendente, acometendo 

progressivamente a coluna dorsal e cervical, contribuindo para o desenvolvimento da “postura 

do equiador” (projeção da cabeça para frente). 

3. CLASSIFICAÇÃO CID 10 
 

M45 - Espondilite ancilosante 



 

              
6 

4. DIAGNÓSTICO 
 

O diagnóstico depende da associação de uma série de sintomas e sinais característicos, 

dados laboratoriais e achados radiológicos. A orientação para diagnóstico é baseada nos 

critérios de Nova York, 1984 modificado. 

Critérios: 

 

a) Dor lombar de pelo menos três meses de duração, aliviada com exercícios e não 

melhorada como repouso; 

b) Limitação da coluna Lombar nos planos frontal e sagital;  

c) Expansibilidade torácica diminuída (corrigida para idade e sexo); 

d) Sacroileíte bilateral grau 2, 3 ou 4; 

e) Sacroileíte unilateral grau 3 ou 4. 

 

5. CRITÉRIOS DE INCLUSÃO NO PROTOCOLO DE TRATAMENTO  
 

� Presença de um critério clínico e um critério radiográfico; 

� Escore BASDAI > ou = 04 (Quadro 1); 

� Tratamento com pelo menos dois tipos de AINHs, cada tentativa por período > ou = 

03 meses na dose máxima recomendada (exceto em casos de intolerância ao 

AINH); 

� Pacientes com Artrite Periférica sintomática devem ter passado por tentativas de 

tratamento com AINH e Sulfasalasina; 

� Apresentar documentos listados Anexo I devidamente preenchidos e dentro do 

prazo de validade; 

� Concordar e assinar com o Termo de Consentimento Informado (Anexo IV). 
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6. CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO NO PROTOCOLO DE TRATAMENTO  
 

� Não possuir Espondilite Anquilosante de acordo com os critérios de classificação 

de Nova York, 1984 modificado; 

� Apresentar escore BASDAI < 04; 

� Não ter realizado tratamento prévio com pelo menos dois tipos de AINHs, cada 

tentativa por período > ou = 03 meses na dose máxima recomendada; 

� Não ter realizado tentativas em pacientes com Artrite Periférica sintomática com 

AINH e Sulfasalasina; 

� Não apresentar documentos listados Anexo I devidamente preenchidos e dentro do 

prazo de validade; 

� Não concordância com o Termo de Consentimento Informado (Anexo IV). 

 

Quadro 1 – Estado de atividade de doença Índice BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis 

Disease Activity Índex): 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
O escore é calculado somando os valores absolutos dos critérios 1  ao 4  e a média dos 

critérios 5 e 6, dividindo o resultado por 5. 

 

 

“BASDAI, validado para o português (Escala Visual Analógica 0 – 10)  
 

Coloque uma marca em cada linha abaixo, indicando s ua resposta para cada questão 

relacionada à semana passada. 

1. Como você descreveria o grau de fadiga ou cansaço que você tem tido? 0-10 cm 

2. Como você descreveria o grau total de dor no pescoço, nas costas e no quadril 

relacionada à sua doença? 0-10 cm 

3. Como você descreveria o grau total de dor e edema (inchaço) nas outras articulações 

sem contar com pescoço, costas e quadril? 0-10 cm 

4. Como você descreveria o grau total de desconforto que você teve ao toque ou à 

compressão em regiões do corpo doloridas? 0-10 cm 

5. Como você descreveria a intensidade da rigidez matinal que você tem tido a partir da 

hora em que você acorda? 0-10 cm 

6. Quanto tempo dura sua rigidez matinal a partir do momento em que você acorda? 

0,30 min, 1h, 1h 30 e 2h.” 
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7. TRATAMENTO 
 

O diagnóstico precoce e o início imediato do tratamento são fundamentais para o controle 

da atividade da doença e para prevenir a incapacidade funcional e lesão articular irreversível. 

Os objetivos principais do tratamento são: prevenir ou controlar a lesão articular, prevenir a 

perda de função e diminuir a dor, tentando maximizar a qualidade de vida dos pacientes. Os 

medicamentos adalimumabe, etanercepte e infliximabe possuem indicação para tratamento de 

EA após falha de esquema combinado de DMARDS convencionais.  Para o tratamento de EA o 

Planserv irá autorizar o Adalimumabe para todos os pacientes incluídos nesse protocolo em 

início de tratamento, caso não haja resposta, perda da resposta obtida no decorrer do tempo 

ou problemas clínicos com a utilização da droga será disponibilizado como 2ª e 3ª opção, 

respectivamente, os medicamentos: Etanercepte e Infliximabe.  

 
7.1. MEDICAMENTOS E APRESENTAÇÕES 

 
� Adalimumabe: 40 mg  frasco ampola; 

� Etanercepte: 25 mg e 50 mg frasco ampola; 

� Infliximab:100 mg frasco ampola; 

 
7.2. FÁRMACOS 

 
7.2.1. BLOQUEADORES DE TNF 

 
Adalimumabe: 40 mg administrados por via subcutânea 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 rápido benefício no controle da atividade da doença, 

comparado ao uso combinado de placebo e MTX; também mostrou ser seguro e benéfico 

quando associado a outras DMCDs. 

 

Etanercepte: 25 mg administrados por via subcutânea duas vezes por semana; pode ser 

utilizado como monoterapia ou associado a MTX. Os benefícios e a segurança se mantiveram 

durante os seis meses de tratamento; a associação com o MTX se mostrou bem tolerada e 

resultou em benefício adicional comparado ao uso de MTX isolado. 

 

Infliximabe: Dose: 5mg/kg nas semanas 0, 2 e 6, a partir de então a cada 8 semanas. 

Depois de 22 semanas de tratamento, a dose pode ser aumentada, a critério médico, para até 

10 mg/kg. 
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Contra indicação aos bloqueadores de TNF 

 

Contra indicado em mulheres grávidas ou que estejam amamentando, insuficiência 

cardíaca congestiva classe III e IV, em vigência de infecção ativa ou em pacientes com alto 

risco para o desenvolvimento de infecções (úlcera crônica de membros inferiores, artrite séptica 

nos últimos 12 meses), infecções pulmonares recorrentes, esclerose múltipla e em pacientes 

com doenças malignas atuais ou passada (menos de dez anos). Em virtude da alta prevalência 

de tuberculose em nosso meio e dos relatos de reativação desta, esses agentes devem ser 

empregados com extrema cautela em pacientes com suscetibilidade ou história prévia de 

tuberculose, recomendando-se, pelo menos, radiografia de tórax antes do início da terapêutica. 

Os antagonistas do Fator de necrose Tumoral devem ser suspensos temporariamente 

frente a gravidez e durante infecções graves. Devem ser suspensos indefinidamente se 

ocorrerem efeitos adversos significativos (desenvolvimento de malignidade, toxicidade grave 

relacionada à droga) ou se não houver resposta clínica significativa após 3 meses de 

tratamento. 

 
7.3. BENEFÍCIOS ESPERADOS COM O TRATAMENTO CLÍNICO 

 
Alívio dos sintomas, diminuição da morbidade e de perda funcional. 

 
7.4. MONITORIZAÇÃO 

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

monitorização da atividade de doença, utilizando o índice BASDAI, a cada 12 semanas até 

obtenção de estado de remissão ou baixa atividade atividade de doença.  

Na primeira avaliação, após 12 (doze) semanas, se não houver melhora no escore 

(mínima de 50% no BASDAI), tratar como falha terapêutica do agente anti-TNF; 

 

8. TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO 
 

O Termo de Consentimento Informado (TCI) tem por objetivo o comprometimento do 

paciente (ou seu responsável legal) e de seu médico com o tratamento. Deve ser assinado por 

ambos após ter sido lido pelo paciente e/ou seu responsável legal e esclarecidas todas as 

dúvidas com o médico. Este se responsabiliza pelo esclarecimento das informações relativas a 

benefícios e potenciais riscos, e o paciente explicita sua compreensão e concordância com o 

tratamento. A concordância e a assinatura do TCI constituem condição indispensável para a 

dispensação do medicamento. 
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ANEXOS 
 
 

ANEXO I 

LISTA DE DOCUMENTOS 

 

Lista de documentos para solicitação inicial  

 

1. Plano Terapêutico devidamente preenchido e assinado pelo médico assistente; 

2. Cópia da prescrição médica, com assinatura, carimbo e CREMEB do médico (até 30 

dias depois da prescrição);  

3. Cópia de exames laboratoriais: Fator Reumatóide, FAN, anti-DNA, sorologias para 

vírus da Hepatite B e C, anti-HIV, hemograma completo, sumário de urina, creatinina, 

uréia, TGO e TGP (até três meses de realizado); 

4. Cópia do laudo da Radiografia da coluna (sacro-ilíaca); 

5. Cópia do Laudo do PPD (Teste Tuberculínico - até 3 meses de realizado); 

6. Termo de Consentimento informado assinado pelo paciente e pelo médico assistente. 

 

Lista de documentos para continuidade de tratamento  

 

Relatório de Evolução Clínica (a cada 12 semanas). 
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ANEXO II 

PLANO TERAPÊUTICO – ESPONDILITE ANQUILOSANTE 
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ANEXOIII 

RELATÓRIO PADRONIZADO – EVOLUÇÃO CLÍNICA 
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ANEXO IV 

TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO – ESPONDILITE ANQU ILOSANTE 
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