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Assunto da peticdo: Registro de Novos Alimentos e Novos Ingre-
dientes - NACIONAL

Parecer técnico: 63/2013

Decisdio: POR UNANIMIDADE, NEGAR PROVIMENTO

5.

Empresa. PAN ASIA TRADING IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA

Produto: Suplemento Alimentar Hera Vital Frutoterapia Acal
Processo n°: 25351.319136/2012-02

Expediente n® 1010075/12-0

Assunto da peticao: Registro de novos alimentos e novos ingredientes
IMPORTADO

Parecer técnico: 23/2013

Decisdio: POR UNANIMIDADE, NEGAR PROVIMENTO

6.

Empresa: NATURELIFE INDUSTRIA E COMERCIO DE ALIMEN-
TOS LTDA

Produto: Guarana e cafeina adicionada de vitaminas e minerais em
comprimidos

Processo n°: 25022.031120/2012-71

Expediente n° 0062485/13-3

Assunto da peticdo: Registro de novos aimentos e novos ingre-
dientes

Parecer técnico: 29/2013

Decisfio: POR UNANIMIDADE, DAR PROVIMENTO E RETOR-
NAR PARA ANALISE TECNICA.

ARESTO N° 34, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2014

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, ACOR-
DAM os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com fun-
damento no inciso VI do art. 15 daLel n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e no art. 64 da Lel n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aiado
a0 disposto no inciso IV e no §1° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
e em conformidade com a Resolugéo RDC n.° 25, de 4 de abril de
2008, decidir os recursos, a seguir especificados, conforme relagéo
anexa, em conformidade com as deliberagbes aprovadas pela Di-
retoria Colegiada desta Agéncia na reunido de 09/01/2014.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO

1

Empresa: Aspen Pharma - IndUstria Farmacéutica Ltda.
Medicamento: Heptron (enoxaparina sodica)

Forma farmacéutica: solugéo injetavel

Processo n°: 25351.034024/01-12

Expediente n% 927648/10-3

Assunto: Produto Biolégico - Indeferimento da Solicitacdo. de ‘Re-
vaidagdo de Registro

Parecer: 067/2013

Decisfio: POR UNANIMIDADE , NEGAR PROVIMENTO a0 re-
curso nos termos do voto do relator.

2.

Empresa: Cazi Quimica Farmacéutica Industria e Comércio Ltda
Medicamento: Pranolal (cloridrato de propranol)

Forma Farmacéutica: comprimido 'simples

Processo n°: 25001.003922/87

Expediente n% 556574/11-0

Assunto: Medicamento” Similar - Indeferimento de Peticdo de Re-
novaggo de registro.

Parecer: 090/2013

Decisfio: POR UNANIMIDADE, DAR PROVIMENTO ao recurso
nos termos do parecer 090/2013 da érea técnica e retornar para ané
lise.

ARESTO N° 35, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2014

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessdo
realizada em 02 de outubro de 2013, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
n. 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aiado ao disposto no inciso IV e
no 81° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, por unanimidade,
NEGAR PROVIMENTO ao recurso interposto pela empresa a seguir
especificada, mantendo os termos da decisdo recorrida.

AUTUADO: EDITORA VERDES MARES LTDA

25351.032386/2005-82 - Al1S:039219/05-7 - GPROP/ANVI-
SA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 7.000,00 (
SETE MIL REAIS ), ALEM DE PROIBICAO DE PROPAGANDA

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ARESTO N® 36, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2014

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sesséo
realizada em 24 de outubro de 2013, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 daLei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
n. 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no inciso IV e
no §1° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, por unanimidade,
NEGAR PROVIMENTO aos recursos interpostos pelas empresas a
seguir especificadas, mantendo os termos da decisao recorrida.

AUTUADO: GOL TRANSPORTES AEREOS SA.

25766.085275/2009-87 - AlS:106829/09-6 - GGPAF/ANVI-

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 10.000,00
( DEZ MIL REAIS)

AUTUADO' RA CATERING LTDA

25761.005009/2009-54 - AlS:518432/09-1 - GGPAF/ANVI-

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 2.000,00 (
DOIS MIL REAIS)

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ARESTO N° 37, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2014

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessdo
realizada em 10 de outubro de 2013, ACORDAM o0s membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 daLei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
n. 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no inciso IV e
no 81° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, por unanimidade,
NEGAR PROVIMENTO ao recurso interposto pela empresa a seguir
especificada, mantendo os termos da decisdo recorrida.

AUTUADO: RADIO PAJEU FM LTDA

25351.322094/2005-39 - AlS:380992/05-7 - GPROP/ANVI-

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 20.000,00
( VINTE MIL REAIS ), ALEM DE PROIBICAO DE PROPAGAN-
DA

DIRCEU BRAS APARECIDO.BARBANO
Diretor-Presidente

RETIFICACAQ

No Aresto n° 72 de 10 de maio de 2013, publicado em DOU
n.° 90 de 13 de maio de 2013, Segéo 1, pag. 50,

Onde se &

Empresas ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LT-

CNPJ:" 48:240.709/0001-90

Processo, n°: 25351.437665/2007-09

Expediente Indeferido n°: 390923/11-9

Expediente do Recurso n° 0375640/12-8

Decisdo: POR UNANIMIDADE, NEGAR PROVIMENTO
AO RECURSO

Leia-se:

Empresas ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LT-

CNPJ: 48.240.709/0001-90

Processo n°: 25351.497868/2011-11

Expediente Indeferido n° 697936/11-0

Expediente do Recurso n° 0586174/12-8

Decisdo: POR UNANIMIDADE, NEGAR PROVIMENTO
AO RECURSO

DA

DA

SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE
CONSULTA PUBLICA N® 2, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2014

O SECRETARIO DE ATENCAO A SAUDE torna piblica,
nos termos do art. 34, inciso 1, c/c art. 59 do Decreto n° 4.176, de 28
de margo de 2002, minuta de Portaria que aprova, na forma do
Anexo, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Artrite Pso-
riaca

O texto em aprego encontra-se disponivel, também, no se-
guinte endereco eletronico: www.saude.gov.br/sas. A relevancia da
matéria recomenda a sua ampla divulgacdo, a fim de que todos
possam contribuir para 0 seu aperfeigoamento.

Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data
de publicagdo desta Consulta Plblica, para que sgjam enviadas con-
tribuicbes, devidamente fundamentadas, relativas ao citado Protoco-
lo.

As contribuicbes deverdo estar fundamentadas em estudos
clinicos de fase 111 realizados no Brasil ou no Exterior e meta-andlises
de ensaios clinicos, e ser enviadas, exclusivamente, para 0 seguinte
endereco eletrdnico pcdt.consulta@saude.gov.br, especificando-se o
nimero da Consulta Publica e o nome do Protocolo no titulo da
mensagem. Os arquivos dos textos das fontes bibliograficas devem
também enviados como anexos.

A Assessoria Técnica da Secretaria de Atencdo a Salide, do
Ministério da Salde, coordenard a avaliagdo das proposicOes rece-
bidas e a elaborac@o da versdo fina consolidada do "Protocolo Cli-
nico e Diretrizes Terapéuticas - Artrite Psoriaca’, para fins de pos-
terior aprovagdo, publicacdo e entrada em vigor em todo o territério
nacional.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR

ANEXO
PORTARIA N° XX, DE XX DE XXXXXXXXX DE 2014.

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Te-
rapéuticas da Artrite Psoriaca.

O SECRETARIO DE ATENGCAO A SAUDE, no uso das
atribuicdes,

Considerando a necessidade de se estabelecerem parémetros
sobre a artrite psoriaca no Brasil e de diretrizes nacionais para diag-
nostico, tratamento e acompanhamento dos individuos com esta doen-
ca;

Considerando que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Te-
rapéuticas (PCDT) sdo resultado de consenso técnico-cientifico e so
formulados dentro de rigorosos pardmetros de qualidade e preciséo de
indicagéo; e

Considerando a avaliagdo técnica da Comissdo Naciona de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC, do Departamento
de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos - DAF/SC-
TIE/MS e da Assessoria Técnica da /MS, resolve:

Art. 1° - Ficam aprovados, na forma do Anexo desta Por-
taria, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Artrite Pso-
riaca

Parégrafo Unico - O Protocolo objeto deste Artigo, que con-
tém o conceito geral da artrite psoriaca, critérios de diagndstico,
critérios de inclusdo e de exclusfo, tratamento e mecanismos de
regulacdo, controle e avaliagdo, é de cardter naciona e deve ser
utilizado pelas Secretarias de Salde dos Estados e dos Municipios na
regulacéo do acesso assistencial, autorizagdo, registro e ressarcimento
dos procedimentos correspondentes:

Art. 2° - E.obrigatdria a cientificagdo do paciente, ou do seu
responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso. de medicamento preconizado para o tratamento da
artrite psoriaca.

Art.13° - Os gestores estaduais e municipais do SUS, con-
forme avsuia competéncia e pactuagdes, deverdo estruturar a rede
assistencial, definir os servigos referenciais e estabelecer os fluxos
para o atendimento dos individuos com a doenga em todas as etapas
descritas no Anexo desta Portaria.

Art. 4° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-

blicag&o.
HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR
ANEXO

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS

ARTRITE PSORIACA

1METODOLOGIA DE BUSCA NA LITERATURA

Foram realizadas buscas na base de dados Medline/Pubmed,
Embase e Cochrane no dia 08/03/2012.

Na base de dados Medline/Pubmed foi realizada busca com
os unitermos ("Arthritis, Psoriatic'[Mesh]) AND "Therapeu-
tics'[Mesh]. Esta busca restringiu-se a estudos em humanos e dos
tipos ensaio clinico randomizado e meta-andlise nos idiomas por-
tugués, espanhol e inglés resultando em 47 artigos.

Na base de dados Embase foi realizada busca com os termos
‘psoriatic arthritis/exp OR 'psoriatic arthritis AND ‘treatment'/exp.
Esta busca restringiu-se a estudos em humanos e dos tipos ensaio
clinico randomizado, meta-andlise e revisio sistemética nos idiomas
portugués, espanhol e inglés resultando em 241 artigos.

Na base de dados da Cochrane, foram utilizados os termos
‘psoriatic and arthritis: ti' sendo localizadas 15 revisdes sisteméticas
completas. Guidelines também foram incluidos nesta revisdo bem
como o UpToDate (20.3).

Destas referéncias foram selecionados para a elaboragéo des-
te Protocolo revisdes sistematicas/meta-analises, ensaios clinicos ran-
domizados e artigos de revisdo, segundo critérios metodologicos e
cronolégicos. Foram excluidos os trabahos duplicados, relatos e sé&-
ries de casos, estudos de validagdo, estudos sobre outras doengas,
estudos com desfechos laboratoriais, com animais, com terapias sem
fundamentacgo fisiopatol 6gica (estudos como balneoterapia com lama
do mar morto, terapia probidtica, suplementacdo de vitaminas como
vitamina E/vitamina D/coenzima Q10, uso de &cido salicilico em gel,
p. ex) ou indisponiveis no Brasil.

2INTRODUGAO

A Artrite Psoriaca (AP), comumente chamada de psoriésica
ou psoriética, tem sido definida como uma artrite inflamat6ria cronica
associada a psoriase. Dentre suas manifestagdes clinicas cardinais
destacam-se 0 acometimento articular periférico e axial, entesites,
tenossinovites e dactilites. A AP caracteriza-se também por apresentar
diversas manifestagbes extra-articulares tipicas, entre elas o envol-
vimento cutaneo (psoriase cutanea), ungueal (onicodistrofia), ocular
(uveite anterior), cardiovascular (doenca valvar adrtica e ateroscle-
rose), pulmonar (pneumonite intersticial) e renal (amiloidose, ne-
fropatia por depésito de 1gA)(1-4).

A AP compartilha diversos aspectos clinicos com as es-
pondiloartrites, sendo classificada neste grupo de doengas juntamente
com a espondilite ancilosante (EA), artrite reativa, espondiloartrite
associada a doenca inflamatéria intestinal, espondiloartrite indiferen-
ciada e outras manifestacOes clinicas associadas ao antigeno leu-
cocitério humano (HLA), HLA-B27 (uveite, bloqueio &trio-ventri-
cular, insuficiéncia adrtica e atrite idiopética juvenil)(5,6).

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014020500031
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Embora os estudos epidemiologicos sobre AP tenham sido
influenciados por uma série de fatores, incluindo a falta de consenso
em relagdo aos critérios de classificag8o, a frequéncia da psoriase em
diferentes areas geogréficas, os diversos métodos utilizados no diag-
néstico, bem como os diferentes desenhos de estudos avaliados(6),
dois aspectos devem ser considerados na andlise epidemiolégica da
AP: a incidéncia e prevaléncia e a frequéncia da AP em pacientes
com psoriase. Em relagdio a primeira questdo, estudos descrevem
incidéncia e prevaléncia da AP respectivamente de 3,0-23,1 ca
s0s/100.000 e 1-420 casos/100.000 pessoas, com resultados similares
entre os paises ocidentais(7-10). Em relagdo a frequéncia da AP em
pacientes com psoriase, estima-se que 6% a 30% dos individuos com
psoriase cutanea apresentem AP(11). Esta grande variagdo decorre
especialmente dos diferentes critérios utilizados no diagnostico da AP
e do tempo de evolugdo da psoriase cutanea.

Estudos internacionais demostram que o pico de incidéncia
da AP ocorre entre a quarta e a quinta décadas de vida(12), apre-
sentando distribuicéo igual entre os sexos(7). A maioria dos pacientes
(aproximadamente 70%)(13) desenvolve psoriase cutanea 5-10 anos
antes do surgimento das manifestagdes articulares(14).

No Brasil, estudo epidemiolégico demonstrou que a AP é a
segunda espondiloartropatia mais freguente, com prevaléncia de
13,7% em relagdo as espondiloartrites. Outros dados demonstrados
foramra predominancia do sexo masculino (59% vs 41%) bem como
da manifestagdo periférica da doenca. Tal pesquisa foi realizada em
28 centros/universitérios e incluiu mais de 1.000 pacientes com diag-
nostico de espondiloartrite(15).

Em“relacéo a patogénese, a AP é uma doenga autoimune
poligénica, de etiolagia indefinida, na qual as citocinas relacionadas
a0 linfécito T desempenham-papelycentral. Além disso, fatores am-
bientais (microtrauma e agentes infecciosos) tém sido relacionados.
Em sintese, a ocorréncia da ‘AP esté ligada a uma suscetibilidade
genética complexa, associada a fatores ambientais e mecanismos imu-
nol 6gicos(16-20).

Quanto a0 progndstico, descrigdessiniciais/da doenca su-
geriam que a AP possuia manifestagBes clinicas mais brandas quando
comparada a outras artrites inflamatérias cronicas, entre elas a artrite
reumatoide (AR). Entretanto, passadas duas décadas de‘estudo, ficou
claro que a AP é mais agressiva do que previamente relatado., Apro-
ximadamente 20% dos pacientes desenvolvem uma forma destrutiva
de artrite e aproximadamente 50% apresentam erosdes articulares
apbs os primeiros dois anos de doenca(21,22).

Estudos recentes demonstraram que a AP ocasiona impacto
negativo na funcéo e qualidade de vida semelhante 8 AR(23), além de
associar-se a0 aumento da mortalidade cardiovascular e mortalidade
precoce(24-27).

Em relacdo ao diagndstico diferencial, pesguisas descreve-
ram que, entre as caracteristicas clinicas que distinguem a AP da AR,
destacam-se: assimetria do envolvimento articular, envolvimento da
coluna lombar, apresentacdo oligoarticular, entesite, irite, lesdes un-
gueais e fator reumatoide negativo(22). Quanto a diferenciagéo entre
0 acometimento axial da AP e a EA, importantes distin¢bes tém sido
descritas, entre elas menor prevaléncia masculina, menor gravidade
da sacroileite e do envolvimento cervical, maior preservacdo da mo-
bilidade espinhal e menor associagdo com aelo HLA-B27(28).

A identificagdo da doengca em seu estagio inicial e o en-
caminhamento agil e adequado para o atendimento especializado déo
a Atencdo Basica um cardter essencial para um melhor resultado
terapéutico.

3CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E
PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10)

- M07.0 Artrite Psoridtica interfalangeana distal

- M07.3 Outras artropatias psoriéticas

4DIAGNOSTICO

A AP é reconhecida como uma doenga inflamatéria cronica
multifacetada e de manifestacGes clinicas bastante heterogéneas. Cli-
nicamente, caracteriza-se pelo envolvimento cuténeo (psoriase), un-
gueal, do esqueleto axial (espondilite ou sacroileite), de articulagbes
periféricas, bem como de entesites e dactilites. Embora tais carac-
teristicas clinicas possam ndo ocorrer de maneira ssimulténea, € im-
portante estar apto a reconhecé-las, a fim de estimar sua influéncia no
quadro clinico individual bem como avaliar sua resposta ao trata-
mento(5).

Em relagdo ao diagndstico laboratorial, inexistem exames
especificos para o diagndstico de AP. Provas de atividade inflama-
téria, incluindo velocidade de hemossedimentagdo (VHS) e proteina
C redtiva (PCR), estéo elevadas em 50% dos casos. Anemia de
doenga crénica, hipergamaglobulinemia policlona e hipoa buminemia
sd0 observados com menor frequéncia. Hiperuricemia pode ser en-
contrada em 20% dos casos. A andlise do liquido sinovia por meio
de citologia total e diferencial, bacterioscopia, bacteriologia e pes-
quisa de cristais pode ser Util em pacientes com monoartrite a fim de
excluir possiveis diagnosticos diferenciais, entre eles as artropatia
microcristalina e artrite séptica(s).

No que diz respeito aos fatores genéticos, mais de 40% dos
pacientes com AP tém familiares de primeiro grau com psoriase
cuténea ou AP. Investigagdes adicionais propuseram uma série de loci
de susceptibilidade génica, especiamente na regido do complexo
maior de histocompatibilidade. Pesquisas recentes demonstram que,
diferente do que ocorre na EA, em o HLA-B27 corresponde a 50% da
susceptibilidade genética, na psoriase e AP a maior regido de in-
teresse situa-se no HLA-C, em genes envolvidos na via Thl7, Th2 e
na via de sinalizacdo NFcapaB(19-30). Estudo naciona sobre a pre-
vaéncia do HLA-B27 em individuos com AP demonstrou que apenas
20% dos pacientes apresentavam o alelo HLA-B27(31), corroborando
dados prévios que demonstram uma frequéncia menor do HLA-B27
na AP que na EA(32).

Diversas alteragdes radiogréficas tipicas tém sido identifi-
cadas na AP periférica e axial, incluindo a predileco pelas arti-
culagdes interfalangeanas, acometimento assimétrico das maos e pés,
erosdo marginal com proliferaco d6ssea adjacente, auséncia de os-
teopenia justa-articular, acrostedlise e artrite mutilante, periostite pe-
riarticular, deformidade do tipo 1&pis na taga, cacificagdo paraver-
tebral, sacroileite assimétrica, acometimento da coluna cervical com
relativa preservagdo da regido téraco-lombar. Nos Ultimos anos, ou-
tras técnicas de imagem como a ultrassonografia e a ressonancia
magnética (RM) trouxeram grande contribuicdo ao estudo da AP,
permitindo a deteccdo de uma ampla gama de anomalias caracte-
risticas, entre estas as entesites, dactilites, sinovites e ateracoes pre-
coces do esqueleto axial(5,6).

Embora a AP seja reconhecida como uma doenca reuma-
tolégica distinta, ainda existem controvérsias em relagdo aos critérios
de classificagéo.

Historicamente utilizados, os critérios de classificagdo pro-
postos por Mool e Wright(33) em 1973 baseavam-se predominan-
temente em caracteristicas clinicas, diferenciando cinco padrdes: aco-
metimento predominante das interfalangeanas distais, monoartrite e
oligoartrite assimétrica, acometimento axial, poliartrite soronegativa e
artrite mutilante. Entretanto, na prética, muitos pacientes apresen-
tavam diversos padrdes combinados (manifestaches axiais e peri-
féricas ou poliartrite com envolvimento de interfalangeanas distais)
ou exibiam outros padr@es clinicos (entesopatia, distrofia ungueal ou
dactilite).

Com o passar dos anos, inimeras definigdes foram propostas
com intuito de facilitar a comparagdo de casos clinicos entre di-
ferentes centros de referéncia e institutos de pesquisa, entre elas os
critérios sugeridos por Bennett et al(34), Gladman et al(35), Vasey e
Espinoza(36), o European Spondyloarthropathy Study Group
(ESSG)(37), McGonagle et a(38) e Fournie et a(39). A fata de
critérios classificatérios padronizados, amplamente aceitos e valida-
dos é bastante problemética. A inclusdo de amostras heterogéneas em
estudos populacionais acrescenta fatores de confusdo nas pesquisas
clinicas, dificultando a interpretagdo dos resultados de estudos que
avaliam .progndstico e terapéutica(40).

Recentemente o grupo CASPAR (Classification Criteria for
Psoriatic Arthritis Study Group), reconhecido grupo de estudo sobre a
AP que envolve diversos paises e inUmeros centros de pesquisa,
propds critérios/de classificagdo de fécil aplicacdo clinica (40). Em
estudo comparativo com outros critérios, demonstrou especificidade
de 98,7% e sensibilidade de 91,4%(40,41). Em virtude de sua apli-
cabilidade clinica e dos niveis de-sensibilidade e especificidade, ado-
tar-se-4 este critério de classificac@o neste Protocolo (Apéndice 1).

Quanto ao diagnéstico do.item doenga.inflamatéria articular,
considera-se:

1 - artrite periférica: diagndstico‘estabelecidopor descrigéio
detalhada de dor e aumento de partes moles ou./derrame articular em
articulagbes periféricas por médico reumatologista ou_alteragdes ra-
diolégicas, demonstradas por radiografia, ultrassonografia,.tomografia
computadorizada (TC) ou RM;

2 - axial: diagnostico estabelecido por descricdo detalhada do
médico reumatologista de envolvimento em:

- coluna (dor em coluna cervical, torécica ou lombar de mais
de trés meses de evolugdo que melhora com o exercicio e ndo é
aliviada com o repouso) ou

- articulagbes sacroiliacas (dor articular associada a diag-
néstico radiolégico de sacroileite por radiografia ou RM (radiografia
simples, com sacrailiite bilateral graus 2-4 ou unilateral graus 3-4, ou
RM de articulagBes sacroiliacas com edema de medula 6ssea. Os
graus de sacrailiite na radiografia simples de articulagdes sacroiliacas
sd0 assim definidos: O=normal; 1=alteracdes suspeitas, 2=alteraces
minimas - &reas localizadas e pequenas com eroso ou esclerose, sem
ateragBes na largura da linha articular; 3=alteragbes inequivocas -
sacroiliite moderada ou avangada, com erosdes, esclerose, alarga
mento, estreitamento ou anquilose parcial; e 4=anquilose total, con-
forme os critérios estabelecidos pelo grupo ASAS (Assessment in
SpondyloArthitis International Society)(43);

3 - entesite: diagndstico estabelecido por descri¢cdo detalhada
de dor e aumento de volume em regido de énteses (loca de insercéo
de tenddes, ligamentos e cdpsula articular as superficies dsseas) ou
ateragBes em exames de imagem (radiografia, ultrassonografia, TC
ou RM).

A heterogeneidade das manifestagdes clinicas na AP é tanta
que a utilizagdo do termo Doenga Psoriaca tem sido proposta como
forma mais adequada de traduzir o quadro clinico desta doenga. Além
disso, os pacientes podem apresentar algumas ou todas as mani-
festagcBes da doenga, dificultando a avaliagdo de sua importéncia
relativa especialmente em relagdo a terapéutica. Ainda que, em ter-
mos tedricos, cada um dos acometimentos possa ser considerado
separadamente, na prética as decisdes em relagdo a conduta a se
adotar devem levar em conta o acometimento global dos pacien-
tes(44).

Com o advento de novos farmacos, a necessidade de ins-
trumentos validados capazes de refletir a atividade de doenga e res-
posta a0 tratamento ficou mais evidente. |dealmente estes instru-
mentos devem ser capazes de avaliar individuamente a doenca bem
como refletir o efeito global em todas as dimensdes nas quais o
paciente tenha sido afetado(44).

Embora as diferengas entre AR e AP segjam bem estabe-
lecidas em termos clinicos, genéticos e imunolégicos, muitos dos
instrumentos inicialmente utilizados na avaliacdo da atividade da
doenca e da resposta terapéutica na AP foram adaptados ou derivados
da AR. Atuamente estd claro que medidas usadas na avalicdo de
pacientes com AR, entre elas o Disease Activity Score (DAS), Eu-
ropean League Against Rheumatism (EULAR) e American College of
Rheumatology (ACR) Response Criteria consideram apenas 0 aco-
metimento articular, deixando de representar aspectos importantes da
AP como entesites, dactilites, acometimento cuténeo, unguea e
axial (44).

Outros instrumentos propostos posteriormente, como os Pso-
rigtic Arthritis Response Criteria (PSARC), Psoriatic Arthritis Joint
Activity Index (PsAJAI) e Disease Activity in Psoriatic Arthritis
(DAPSA), apesar de especificos para AP, também apresentam li-
mitagBes relevantes, entre elas a inclusdo de provas de atividade
inflamatéria consideradas altamente varidveis na AP e a avaliagdo
exclusiva do componente articular(44,45). Por estes motivos tais ins-
trumentos ndo serdo recomendados neste Protocolo.

Recentemente, o Group for Research in Psoriasis and Pso-
riatic Arthritis (GRAPAA), em colaborag@o com o Outcome Measures
for Rheumatology Clinical Trials (OMERACT), estabeleceu uma sé&-
rie de critérios a serem avaliados em pacientes com AP, permitindo a
criacdo de um novo instrumento de avaliagdo, 0 Composite Psoriatic
Disease Activity Index (CPDAI)(46-48). O CPDAI pode também ser
usado como medida de gravidade de doenca e recentemente foi va-
lidado em um grande ensaio clinico de pacientes com AP(49).

No entanto, embora haja consenso sobre a importancia de
avaliar e classificar pacientes com AP levando em conta os diferentes
formas de acometimento da doenca e que uma ferramenta de des-
fechos compostos exequivel na prética clinica facilitaria as decisdes
terapéuticas e pesquisas cientificas, permanece em debate qual o
melhor instrumento de desfechos compostos a ser adotado. Por este
motivo, seréo adotadas neste Protocolo medidas classicamente usadas
na avaliagdo musculoesquelética de pacientes com espondiloartrite,
como os indices BASDAI (Bath Ankylosing Disease Activity Index)
e MASES (Maastricht Ankylosing Spondylitis Enthesitis Score).

O BASDAI é um instrumento de autoavaliagdo da atividade
de doenga proposto e validado para as espondiloartrites que investiga
a intensidade da dor articular (periférica e axia) e dor nas énteses,
bem como a intensidade e duragdo da rigidez matinal. E um teste
confidvel, sensivel & mudanca e que reflete a situacdo geral da doen-
¢a(50,51). O MASES é um instrumento muito utilizado para ava-
liagdo de entesites nas espondiloartrites, cujo escore clinico é con-
siderado de fécil execucdo e com boa correlagdo ultrassonogréfi-
€a(50,52,53).

SCRITERIOS DE INCLUSAO

Serdo incluidos neste Protocolo os pacientes com diagnéstico
de AP segundo os/critérios CASPAR (Apéndice 1), ou seja, doenca
inflamatéria articular € pelo/menos pontuacdo igual ou maior que 3
nos demais critérios.

6CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serdo excluidos deste Protocolo. os/pacientes que apresen-
tarem a0 menos uma das seguintes condicdes:

Para anti-inflamatério ndo esteroidal; Ulcera péptica ativa,
insuficiéncia rena cronica, discrasias sanguineas, crise de asma, ur-
ticaria ou rinite ou hipersensibilidade aos medicamentos;

Para glicocorticoides: diabete mélito (DM) descompensado,
infeccdo sistémica, Ulcera péptica ativa, hipertensdo arterial sistémica
(HAS) descompensada ou hipersensibilidade aos medicamentos;

Para metotrexato: gravidez e lactagdo, infecgdo sistémica,
alcoolismo, depressdo da medula dssea, insuficiéncia hepética, Ulcera
péptica ativa ou hipersensibilidade aos medicamentos;

Para leflunomida: insuficiéncia hepética, insuficiéncia renal
moderada a grave, depressdo da medula Gssea, infecgdo sistémica,
gestacdo e lactagdo ou hipersensibilidade aos medicamentos;

Para sulfassalazina: gravidez e lactag8o, obstrugdo urinéria
ou intestinal, porfiria, depressdo da medula 6ssea, insuficiéncia he-
pética, insuficiéncia renal moderada a grave ou hipersensibilidade aos
medicamentos;

Para ciclosporina: gravidez e lactagdo, infecgdes sistémicas,
HAS descompensada, insuficiéncia renal moderada a grave, neoplasia
ou hipersensibilidade aos medicamentos;

Para medicamentos anti-fator de necrose tumoral afa (anti-
TNF-alfa): gravidez e lactacdo, infeccdo sistémica, tuberculose, neo-
plasias, insuficiéncia cardiaca moderada a grave ou hipersensibilidade
aos medicamentos.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014020500032

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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7CASOS ESPECIAIS

Em caso de gestacdo e lactagdo, a indicagdo do tratamento
medicamentoso devera ser considerada mediante andlise de risco-
beneficio, uma vez que, com excegdo dos glicocorticoides, todos os
demais farmacos previstos neste Protocolo relacionam-se com dados
que apontam risco de teratogenicidade. Pacientes candidatos ao uso
de medicamentos anti-TNF-alfa com hepatopatia viral (especiamente
por virus B) ou pneumopatia crénica, bem como aqueles que re-
ceberam tratamento de tuberculose, também devem ser avaliados
quanto ao risco-beneficio.

8CENTRO DE REFERENCIA

Recomenda-se a criagdo de um comité de especialistas com-
posto por equipe multidisciplinar que esteja capacitada para desem-
penhar em centro de referéncia as seguintes fungdes:

- avaliar todas as solicitagBes de inicio de tratamento;

- avaliar os casos de mudangca de dose ou estratégia de
tratamento;

- realizar monitoragdo/acompanhamento dos pacientes; e

- avaliar todos os casos especiais.

9TRATAMENTO

9.1 TRATAMENTO NAO MEDICAMENTOSO

As doengas autoimunes tém sido associadas a aterosclerose
acelerada, elevando o risco cardio- e cerebrovascular(54). Pesquisa
confirmou que a AP, assim como outras artrites inflamatdrias cro-
nicas, esta associada ao aumento da mortalidade cardiovascular(55).
Fatores de risco tradicionais, assim como mediadores inflamatorios
sistémicos, tém sido implicados no desenvolvimento das doengas
vasculares associadas(56), e estudo demonstrou aumento na preva-
Iéncia de HAS, DM, didlipidemia, doenga vascular periférica, car-
diopatia isquémica e doenca cerebrovascular em pacientes com AP
quando comparados aos controles(57).

Em decorréncia destes achados, sugere-se a adogdo de me-
didas ndo farmacoldgicas no tratamento de pacientes com AP, entre
elas o controle dos fatores de risco cardiovascular tradicionais, o
abandono do fumo e outras drogas, a suspensdo do uso abusivo de
& cool, bem como o estimulo a prética de exercicios fisicos.

Em relacdo a terapia de reabilitacdo, dispde-se de um nd-
mero muito reduzido de publicagBes avaliando pacientes com es-
pondiloartrites. Além disso, a maioria dos dados advém de estudos
envolvendo pacientes com espondilite ancilosante. Embora inexistam
protocolos definidos de reabilitagdo fisica para pacientes com AP, de
maneira geral hé consenso na utilizacdo de técnicas de cinesioterapia
e hidrocinesioterapia na reabilitagdo destes pacientes(58), objetivando
o fortalecimento muscular, alongamento e condicionamento cardio-
vascular e exercicios posturais e respiratorios(59). Em particular, a
terapia fisica supervisionada demonstrou melhora da fung&o, dor e
salde global quando comparada a exercicios individuais ndo super-
visionados(60). Importa, assim, a adogdo de terapia fisica supervi-
sionada como tratamento ndo medicamentoso dos pacientes com
AP

9.2 TRATAMENTO MEDICAMENTOSO

O tratamento medicamentoso da AP inclui anti-inflamatérios
ndo esteroidais -AINE, glicocorticoides e medicamentos modifica
dores do curso da doenga - MMCD (sulfassalazina, metotrexato, le-
flunomida, ciclosporina e agentes bioldgicos anti-TNF-alfa)(61,62).
Define-se MMCD como aquele farmaco capaz de inibir a progressao
da doenca

Dois ensaios clinicos randomizados controlados por placebo
avaliaram o uso de AINE em pacientes com AP e demonstraram
melhora nos sinais e sintomas da doenca a curto prazo(63,64). Es-
tudos comparativos ndo evidenciaram qualquer diferenca de eficacia
entre os diferentes AINE(65-67).

Inexistem ensaios clinicos randomizados avaliando o uso de
glicocorticoides na AP. Uma revisdo sistematica concluiu que gli-
cocorticoide intra-articular pode ser indicado, especiamente em pa-
cientes com mono- ou oligoartrite.e sob a forma sistémica em casos
apresentando poliartrite com sinovite exuberante, sem resposta ou
com contra-indicacéo aowuso de AINE(68).

Em relacdoaos MM CD; embora o metotrexato (MTX) sgja o
medicamento mais comumente utilizado, existem poucos estudos con-
trolados avaliandoisua eficacia na AP. Além disso, o uso de doses
inferiores aquelas utilizadas habitualmente na prética clinica, o nu-
mero expressivo de perdas bem como a falta de informagdes acerca
das manifestagdes clinicas predominantes prejudicam a andlise dos
resultados disponiveis. Estudo observacional longitudinal apontou
mudancas no uso do MTX em pacientes com AP na Ultima década,
passando a ser utilizado em doses maiores e incluindo individuos com
menor tempo e progressdo radiogréfica da doenca(69). Tais aspectos
podem explicar a resposta clinica favoravel encontrada em diversos
estudos(69-71), ainda que mais pesquisas, especiamente avaliando
progressdo radiogréfica, sejam necessdrias.

Numa revisdo sistemética na qual foram analisados seis en-
saios clinicos randomizados(72-77) comparando sulfassalazina (SSZ2)
com placebo, a SSZ demonstrou eficacia no tratamento da AP(78).
No entanto, o estudo sugere que pacientes com espondiloartrite pre-
dominantemente axial podem exibir resposta a SSZ inferior, quando
comparados aqueles com acometimento periférico predominante(79).

Embora néo haja estudos do tipo ensaio clinico randomizado
comparando ciclosporina versus placebo em pacientes com AP, trés
estudos avaliaram seus efeitos contra outros MMCD, demonstrando
boa resposta e tolerancia(71,80,81).

Um ensaio clinico randomizado(82) e dois estudos aber-
t0s(83,84) analisaram a leflunomida em pacientes com AP, indicando
eficicia articular e cutanea.

Com relagdio aos medicamentos anti-TNF-alfa, ensaios cli-
nicos controlados em pacientes com AP demonstraram melhora na
atividade da doenca, funcdo e qualidade de vida, em monoterapia ou
associada a outros MMCD como MTX e ciclosporina(85-88). Em
relacdo a progressao radiografica, os pacientes tratados por 6, 12 e 24
meses com anti-TNF-alfa apresentaram menor progressdo quando

comparados ao grupo placebo(89-92). Em relagdo a resposta clinica,
estudos demonstraram que os anti-TNF-alfa infliximabe, etanercepte
e adalimumabe sdo igualmente efetivos em pacientes com AP(93-
95).

Em relagdo a estratégia de tratamento, no que diz respeito
aos MMCD né&o bioldgicos, 0 MTX deve ser introduzido caso o
paciente permanega com sintomas musculoesqueléticos periféricos
(articular, cuténeo, entesite ou dactilite) a despeito do uso de AINE
(conforme o sub-item 9.2.1). Em caso de intolerancia ao MTX, deve-
se introduzir outro MMCD néo biolégico (leflunomida, ciclosporina
ou sulfassalazina). Nos casos em que houver persisténcia dos sin-
tomas periféricos, apesar do uso por trés meses de um MMCD em
dose preconizada, admitir-se-a a associagéo de até dois MMCD n&o
biol 4gicos(68).

Em relacdo aos pacientes com indicagdo de uso de agentes
bioldgicos anti-TNF-alfa, com base em diversos guidelines e con-
sensos de especialistas, recomenda-se que seja dada a opgdo de se
tentar um segundo anti-TNF-alfa no caso de falha terapéutica do
primeiro anti-TNF-alfa utilizado por 3 meses, bem como naquele que
apresentar hipersensibilidade ao farmaco. A resposta ao segundo anti-
TNF-afa também deve ser avaliada em trés meses, devendo o me-
dicamento ser suspenso em caso de falha. Embora possa ser con-
siderado, as evidéncias s&0 escassas para 0 uso de um terceiro, na
falha (auséncia de resposta depois de, pelo menos, 3 meses de uso na
dose preconizada) ao segundo anti-TNF-alfa (96,97).

Também, embora existam poucos trabalhos cientificos ana-
lisando a associagdo de imunossupressores na AP, isto é, associagdo
entre dois MMCD n&o bioldgicos ou MMCD néo hiolégico associado
a anti-TNF-afa, os dados disponiveis apontam que a utilizagcdo de
terapia combinada pode ser considerada naqueles casos de falha ao
uso de agente isolado ou que apresentem progressdo de doenca a
despeito do esquema terapéutico instituido(71,98,99).

Referente aos MMCD n&o biolégicos, a associagdo de até
dois imunossupressores previstos neste Protocolo deve levar em con-
sideracdo uma série de fatores clinicos, entre eles a gravidade do
acometimento cutaneo (indicativo da associagdo com ciclosporina), a
presenca de sintomas tipicos de doenca inflamatéria do trato gas-
trointestinal (indicativo da associagdo com sulfassalazina), o perfil de
eventos adversos e comorbidades apresentadas pelo paciente (p.ex,
HAS ou insuficiéncia renal contraindicativa do uso de ciclosporina).
Quanto aos agentes anti-TNF-alfa, os principais estudos sdo.de as-
sociagdo com MTX e ciclosporina(88).

Em relagdo aos efeitos adversos relacionados aos . anti-TNF-
afa, destacam-se as reagOes de hipersensibilidade, ‘elevacéo de en-
zimas hepéticas, descompensacéo de insuficiéncia cardiaca e infec-
¢cOes. Enfatiza-se a preocupagdo com o ‘faumento na incidéncia de
tuberculose (TB), particularmente relacionada aos anticorpos mono-
clonais, o potencia aumento da‘replicac@o viral relacionada espe-
cialmente ao virus da hepatite B, 0 aumento na morbimortalidade de
pacientes com pneumopatias-intersticiais, os cuidados em relagdo a
imunizagdo e a controvérsia_em relagd a0 aumento no risco de
neoplasias em loengo prazo, entre outros(100,101). Em decorréncia do
aumento de risco de'neoplasia cutdnea ndo melanética, recomenda-se
cautelasna prescrigdo destes agentes em pacientes com terapia prévia
com.fototerapia com luz ultravioleta do tipo A e psoralénico(98).

Em virtude do exposto, sugere-se a adogéo do Manua de
RecomendagOes para o Controle da Tuberculose no Brasil do Mi-
nistério da Saide(102) e diretrizes de especialistas(103) no que diz
respeito & triagem, profilaxia e tratamento desta doenca, bem como o
acompanhamento do programa especial de imunizag8o nos centros de
referéncia de imunobiol égicos especiais (CRIE) do Sistema Unico de
Salde (SUS)(104).

O tratamento da AP deve ser abordado conforme a ma-
nifestagdo musculoesquelética predominante: periférica (i.e., artrite,
dactilite ou entesite) ou axia (i.e., dor em coluna de padrdo in-
flamatério ou sacroileite) e seguir os passos descritos a seguir:

9.2.1AP PERIFERICA (ARTRITE OU ENTESITE OU DACTILITE)

a) Implementar as medidas ndo medicamentosas.

b) Introduzir AINE preconizado neste Protocolo, em dose
adequada.

c) Se doenca persistente, isto é, persisténcia de artrite ou
entesite ou dactilite um més ap6s ingtituir o AINE em dose adequada,
substitui-lo por outro AINE preconizado em dose adequada, ou con-
siderar uso de glicocorticoide. [Nos casos de mono ou oligoartrite
considerar a aplicagdo intra-articular com glicocorticoide (até duas
aplicagBes) como alternativa ao uso de AINE. Nos casos de poliartrite
com sinovite exuberante sem resposta ou com contraindicacdo ao uso
de AINE, considerar o uso de glicocorticoide sistémico por via ora
na menor dose e pelo menor tempo possivel.]

d) Se doenca persistente, isto &, persisténcia de artrite ou
entesite ou dactilite, incontrolavel apds o uso de dois AINE di-
ferentes, em doses preconizadas, por 3 meses no total, considerar a
prescricdo de MMCD nao hioldgico na dose maxima tolerada. Re-
comenda-se inicialmente a utilizagdo de um MMCD n&o bioldgico
associado a0 AINE por 3 meses, com possibilidade de associar um
segundo MMCD né&o biolégico se doenca persistente, isto €, per-
sisténcia de artrite ou entesite ou dactilite.

€) Se doenca persistente, isto é, persisténcia de artrite ou
entesite ou dactilite, a despeito do uso de MMCD né&o biolégicos
administrados de forma isolada ou em associagéo, nas doses méximas
toleradas e por 6 meses, considerar 0 uso de anti-TNF-alfa. Baseados
nos estudos publicados sobre AP, admitir-se-a a associagdo de MTX
ou ciclosporina a anti-TNF-alfa

f) Considerar 0 uso de anti-TNF-alfa para artrite periférica se
houver uma ou mais articulagGes inflamadas e BASDAI maior ou
igual a 4 (EGN 0-10) ou 3 ou mais articulacBes doloridas (Apéndice
2), a despeito do uso prévio de AINE mais dois MMCD admi-
nistrados de forma isolada ou em associagdo por no minimo 6 me-
Ses).

g) Considerar 0 uso de anti-TNF-afa para entesite se BAS-
DAI maior ou igua a 4 e énteses doloridas a pressdo (pela Escala
Visual Analdgica - EVA, igual ou acima de 5) - Apéndice 3 -, a
despeito do uso prévio de AINE mais dois MMCDs administrados de
forma isolada ou em associagéo por no minimo 6 meses).

h) Considerar 0 uso de anti-TNF para dactilite se BASDAI
maior ou igual a 4 (EGN 0-10) e digitos edemaciados e doloridos
difusamente (pela EVA, igual ou acima de 5), a despeito do uso
prévio de AINE mais dois MMCD administrados de forma isolada ou
em associagdo por no minimo 6 meses.

9.2.2AP AXIAL

No diagnéstico, se BASDAI abaixo de 4, considerar tra-
tamento medicamentoso sintomético com AINE e implementar me-
didas ndo medicamentosas.

a) No diagnostico, se BASDAI maior ou igua a 4, utilizar
AINE preconizado neste Protocolo em dose adequada.

b) Se houver faha (persisténcia de BASDAI maior ou igual
a 4), a despeito do uso de AINE em dose adequada por 1 més,
substitui-lo por outro AINE preconizado neste Protocolo.

¢) Se houver faha (persisténcia de BASDAI maior ou igual
a 4) com o uso de dois diferentes AINE em doses adequadas por 3
meses no total, considerar o uso de sulfassalazina ou anti-TNF-alfa,
nas doses preconizadas.

d) Nos casos de hipersensibilidade, intolerancia ou falha com
anti-TNF-alfa, considerar a substituicdo por outro anti-TNF-alfa. Se
houver novamente falha com o segundo anti-TNF-afaem dose-ade-
quada por 3 meses, considerar a substituicdo _por um terceiro anti-
TNF-afa

9.3FARMACOS

- lbuprofeno: comprimidos revestidos de 200, 300 e 600
mg.

- Naproxeno: comprimidos de 250 ou 500 mg.

- Prednisona: comprimides-de 5 ou 20 mg.

- Ciclosporina:_cpstilas de 10, 25, 50 e 100 mg; sol oral 100
mg/ml frasco com 50 ml:

- Leflunomida: comprimidos de 20 mg .

- Sulfassalazina: comprimidos de 500 mg.

='Metotrexato: comprimidos de 2,5 mg; frasco com 50 mg/2
ml .

- Metilprednisolona: frasco de 40 mg/2ml.

- Adalimumabe: seringa preenchida de 40 mg.

- Etanercepte: frasco-ampola de 25 e 50 mg.

- Infliximabe: frasco-ampola com 100 mg/10 ml.

9.4ESQUEMAS DE ADMINISTRACAO

- Ibuprofeno: 600 a 2.700 mg/dia, por via oral, divididos em
3 administragbes (8/8 horas).

- Naproxeno: 500 a 1.500 mg/dia, por via oral, divididos em
3 administragdes (8/8 horas).

- Prednisona: 5 a 20 mg/dia, por via oral, divididos em até 3
administragdes (8/8 horas).

- Ciclosporina: 3 a5 mg/kg/dia, por via oral, divididos em 2
administragdes (12/12 horas).

- Leflunomida: 20 mg, por via oral, uma vez ao dia.

- Sulfassalazina: 500 a 3.000 mg/dia, por via oral, divididos
em até 3 administraces (8/8 horas);

- Metotrexato: 7,5 a 25 mg, via oral, subcutaneo ou intra-
muscular, a cada semana.

- Metilprednisolona: 40 a 80 mg, intra ou periarticular, até 3
vezes a0 ano.

- Adalimumabe:; 40 mg, subcutaneo, a cada duas semanas.

- Etanercepte: 50 mg, subcuténeo, a cada semana.

- Infliximabe: 5 mg/kg, intravenoso, nas semanas 0, 2, 6 e,
posteriormente, a cada 8 semanas.

9.5 TEMPO DE TRATAMENTO (CRITERIOS DE INTERRUPCAO)

O tempo de tratamento ndo pode ser pré-determinado, de-
vendo o tratamento medicamentoso ser mantido enguanto houver
beneficio clinico.

Teoricamente, a remissdo da AP poderia justificar a sus-
pensdo da terapia com MMCD. Em pacientes com AP manifestada
predominantemente por artrite periférica, estudo caso-controle de-
monstrou que a remissdo ocorreu em cerca de 25% dos casos apds a
suspensdo do medicamento. J4 em relacdo ao acometimento axial,
embora ndo haja evidéncia direta do desfecho ap6s suspensdo da
terapia com anti-TNF-alfa naqueles que alcangaram remisséo, estudo
prévio demonstrou que mais de 97% dos pacientes com EA apre-
sentaram recidiva ap6s a suspensdo dessa terapia, desaprovando de
certa forma tal conduta. Inexistem dados no que diz respeito aos
pacientes com AP que apresentam manifestagdo predominante de
entesite ou dactilite(106).

Quanto aos critérios de interrupcdo de anti-TNF-alfa, a res-
posta deve ser avaliada a cada 3 meses ap6s o inicio do tratamento,
se a doenca persiste ativa. ReavaiacOes devem ser realizadas a cada
6 meses, se doenca estavel, ou sgja , com sintomas controlados e
auséncia de mudanca na terapéutica instituida(107). A interrupgdo do
tratamento deve ser considerada quando ndo houver a melhora des-
crita:

A) Artrite periférica predominante:

- em pacientes com poliartrite (5 ou mais articulagbes aco-
metidas) deve haver redugdo de 50% ou mais no ndmero de ar-
ticulagdes dolorosas e edemaciadas por meio de avaliagdo clinica;

- em pacientes com mono- ou oligoartrite resistente aos
MMCD, deve haver reducéo de 50% ou mais da dor pela EVA em
relagdo ao basal.

B) Entesite predominante:

- em pacientes com menos de 3 énteses inflamadas deve
haver reducdo de 50% ou mais da dor pela EVA em relagdo ao
basal;

- em pacientes com 3 ou mais énteses inflamadas deve haver
reducdo de 20% ou mais pela escala MASES (Apéndice 4) em re-
lacdo a avaliagdo basal.
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C) Dactilite predominante:

- em pacientes com menos de 5 digitos inflamados deve
haver reducdo de 50% ou mais da dor pela EVA em relagdo ao
basal;

- em pacientes com 5 ou mais digitos (dedos) inflamados
deve haver redugdo de pelo menos 20% do nimero de digitos aco-
metidos em relagdo & avaliagdo basal.

D) Lombalgia ou sacroileite:

- melhora relativa igual ou acima de 50% ou absoluta igual
ou maior do que 2 pontos na escala BASDAI.

9.6 BENEFiCIOS ESPERADOS

Com o tratamento adequado, espera-se a melhora no aco-
metimento ungueal, cuténeo, articular axia e periférico, de entesites e
dactilites, da capacidade funcional e na qualidade de Vvi-
da(64,72,77,85,87,89,100,108,109).

10 MONITORIZAGAO

A avaliagdo da resposta terapéutica deve ser monitorada pela
avaliacdo clinica dos acometimentos periférico (artrite, entesite, dac-
tilite) e axial (coluna e articulagbes sacroiliacas), bem como pela
aplicacdo das escalas adotadas neste Protocolo (BASDAI, EVA e
MASES), efeitos colaterais e risco cardiovascular(98).

ReavaliacOes clinicas a cada 3 meses (se doenga ativa) e a
cada‘seis meses (se doencga estavel) devem ser adotadas.

Velocidade de hemossedimentagéo e proteina C reativa de-
vem ser-medidas antes e durante o tratamento (nos periodos de maior
atividade, a.cada 4-3 meses), podendo ser Uteis na avadiagdo de
atividade de doenca. Hemograma, plaguetas, creatinina, aminotrans-
ferases/transaminases (ALT/TGP/e.AST/TGO) devem ser realizados
no inicio do tratamento e'sdo o painel_laboratorial de monitorizagdo
trimestral dos principais eventos adyversos'possiveis dos AINE, sul-
fassalazina, ciclosporina, metotrexato e dos anti-TNF-alfa, em es-
pecia anemia, elevacdo das aminotransferases/transaminases, insu-
ficiéncia renal, elevagdo dos niveis pressoricos e &intomas infec-
ciosos. Em caso de ateragdo de exames durante @ moniterizagdo do
paciente, o médico pode, a critério clinico, reduzir«dose ou-inter-
romper o tratamento.

Avdiacdo com radiografia simples, ultrassonografia, TC ou
RM deve ser realizada no inicio do tratamento e durante o acom-
panhamento buscando, dependendo da manifestacdo predominante
(axia ou periférica), possiveis danos estruturais como o surgimento
de erosBes em articulagBes periféricas ou sinais de sacroileite em
atividade. Estas lesdes, quando encontradas, podem indicar mudanca
de tratamento(99).

Em caso de alteragdo de exames durante a monitorizacdo do
paciente, o0 médico pode, a critério clinico, reduzir a dose ou in-
terromper o tratamento. A avaliagdo com radiografia simples, TC ou
RM deve ser redlizada no inicio do tratamento e anualmente durante
0 acompanhamento, buscando, na dependéncia da manifestacéo pre-
dominante (axial ou periférica), possiveis danos estruturais como o
surgimento de erosdes em articulagOes periféricas ou sinais de sa-
croileite em atividade. Estas lesdes, quando encontradas, podem in-
dicar mudanca de tratamento(110).

Antes do inicio do uso dos anti-TNF-afa, impbe-se a in-
vestigacdo de TB latente (pelo teste tuberculinico e radiografia sim-
ples de térax), de hepatites virais B e C e de infeccdo pelo virus da
imunodeficiéncia humana (HIV). Casos positivos devem ser con-
siderados como casos especiais, € a conduta a adotar deve ser in-
dividualizada (ver o item Casos Especiais). De forma geral, caso de
TB latente pode receber tratamento com anti-TNF-alfa ap6s tempo
adequado de quimioprofilaxia(96).

Durante 0 uso de imunossupressores, especialmente os anti-
TNF-alfa, a eficacia de algumas vacinas, tais como antipneumocdcica
e contra influenza, pode ser reduzida, e o uso de vacinas com virus
vivos (i.e, sarampo, varicela, febre amarela, bacilo de Camette-
Guerin - BCG e vacina Sabin ora contra poliomielite) é contrain-
dicado.

11ACOMPANHAMENTO POS-TRATAMENTO

O tratamento da AP é feito pelo tempo que resultar em
beneficio para o doente. Nos casos de remissdo ap6s interrupgéo de
tratamento, revisdes anuais podem ser adotadas. Nas consultas de
revisdo, além da histdria e exame fisico, exames como velocidade de
hemossedimentac&o e proteina C reativa podem ser solicitados.

12REGULAGCAO/CONTROLE/AVALIAGAO PELO GESTOR

Recomenda-se que o tratamento da AP sgja feito em servigos
especializados, para fins de diagndstico e de acompanhamento, que
contemplem equipes multiprofissionais para acompanhamento dos pa-
cientes e suas familias. Como o controle da doenca exige experiéncia
e familiaridade com manifestagBes clinicas proprias, importa que o
médico responsavel pelo tratamento dos pacientes com AP tenha
experiéncia e sgja treinado nesta atividade, devendo ser preferen-
ciamente um reumatologista. Ja a prescricdo de agentes biol6gicos
deve ser feita exclusivamente por um reumatologista. Para a ad-
ministracdo dos medicamentos anti-TNF-alfa recomenda-se a criagdo
de polos de aplicag&o, para maior racionalidade do uso e avaiagéo da
efetividade destes medicamentos.

13TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE (TER)

E obrigatéria a cientificagio do paciente, ou de seu res-
ponsavel legal, dos potenciais riscos, beneficios e efeitos colaterais
relacionados ao uso dos medicamentos preconizados neste Protocolo,
0 que devera ser formalizado por meio da assinatura de Termo de
Esclarecimento e Responsabilidade.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

Sulfassalazina, Metotrexato, Leflunomida, Ciclosporina, Me-
tilprednisolona, Adalimumabe, Etanercepte e Infliximabe.

Eu
(nome do(a) paciente), abaixo identificado(a) e firmado(a), declaro ter
sido informado(a) claramente sobre todas as indicagfes, contra-in-
dicagBes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso dos
medicamentos sulfassalazina, metotrexato, leflunomida, ciclosporina,
metilprednisolona, adalimumabe, etanercepte e infliximabe, indicados
para o tratamento da Artrite Psoriaca.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas du-
vidas foram esclarecidas pelo médico
(nome do médico que prescreve). Expresso também minha concor-
dancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido tratamento,
assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos in-
desgjaveis.

Assim declaro que:

Fui claramente informado(a) de que os medicamentos que
passo a receber podem trazer os seguintes beneficios: melhora dos
sintomas da doenga, como dor e rigidez, e melhora da qualidade de
vida

Fui também claramente informado(a) a respeito dos poten-
ciais efeitos colaterais, contraindicagdes e riscos:

- medicamentos classificados na gestagdo como fator de risco
B (estudos em animais ndo mostraram anormalidades, embora estudos
em mulheres ndo tenham sido feitos; 0 medicamento deve ser pres-
crito com cautela): sulfassalazing, adalimumabe, etanercepte e in-
fliximabe;

- medicamentos classificados na gestagdo como fator de risco
C (estudos em animais mostraram anormalidades nos descendentes,
porém ndo ha estudos em humanos; o risco para 0 bebé néo pode ser
descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos):
ciclosporina e metilprednisolona;

- medicamentos classificados na gestag&o como fator de risco
X (seu uso é contraindicado em gestantes ou em mulheres plangjando
engravidar): metotrexato e leflunomida

- contra-indicados em casos de hipersensibilidade (alergia)
aos farmacos ou aos componentes da férmula;

- risco de ocorréncia dos seguintes efeitos colaterais:

- Naproxeno: dor abdominal, sede, constipacéo, diarreia,
dispneia, ndusea, estomatite, azia, sonoléncia, vertigens, enxaguecas,
tontura, erupgdes cutaneas, prurido, sudorese. Foi relatada também a
ocorréncia de distirbios auditivos e visuais, palpitagdes, .edemas e
dispepsia, plrpura.

- Sulfassalazina: dores de cabega, reacdes, alérgicas (dores
nas juntas, febre, coceira, erupcéo cuténea), sensibilidade aumentada
aos raios solares, dores abdominais, nausea, vomitos, perda de apetite,
diarreia. Mais raramente podem ocorrer diminuicdo do nimero dos
glébulos brancos no sangue, parada na produgdo de sangue pela
medula dssea (anemia aplésica), anemia por destruicdo aumentada
dos glébulos vermelhosdo' sangue (anemia hemolitica), diminuicéo
no nimero de plaquetas no sangue (aumenta os riscos de sangra-
mento), piora nos sintomas da retocolite ulcerativa, problemas no
figado, falta/de.ar associada a tosse e febre (pneumonite intersticial),
dor nasjuntas, dificuldade para engolir, cansaco associado a formagéo
de.bolhas e com perda de regides da pele e de mucosas (sindrome de
Stevens-Johnson e necr6lise epidérmica téxica) e desenvolvimento de
sintomas semelhantes aos do lUpus eritematoso sistémico (ou sga,
bolhas na pele, dor no peito, mal-estar, erupgdes cutaness, fata de ar
e coceira);

- Metotrexato: pode causar problemas gastrointestinais com
ou sem sangramento, diminuicdo no ndmero de glébulos brancos no
sangue, diminui¢do no nimero de plaquetas, aumento da sensibilidade
da pele aos raios ultravioleta, feridas na boca, inflamagdo nas gen-
givas, inflamagdo na garganta, espinhas, perda do apetite, nausea,
palidez, coceira e vOmitos. Mais raramente e dependendo da dose
utilizada, pode ocorrer cansaco associado a formag&o de bolhas e com
perda de regides da pele e de mucosas (Sindrome de Stevens-Johnson
e necrolise epidérmica toxica) e problemas graves de pele. Também
pode facilitar o estabelecimento ou agravar infecgoes,

- Leflunomida: pressdo ata, dor no peito, palpitagdes, au-
mento do nimero de batimentos do corag8o, vasculite, varizes, ede-
ma, infeccgdes respiratérias, sangramento nasal, diarreia, hepatite,
nausea, vomitos, perda de apetite, gastrite, gastroenterite, dor ab-
dominal, azia, gazes, ulceragdes na boca, pedra na vesicula, prisdo de
ventre, desconforto abdominal, sangramento nas fezes, candidiase
ora, aumento das glandulas salivares, boca seca, alteragdes dentérias,
distirbios do paladar, infecgdes do trato genitourindrio, ansiedade,
depressdo, fragueza, dores de cabega, tonturas, febre,

sonoléncia, distirbios do sono, formigamentos, alteracéo da
cor e queda de cabelo, aergias de pele, coceira, pele seca, espinhas,
hematomas, alteragOes das unhas, alteragdes da cor da pele, Ulceras de
pele, hipocalemia (hipopotassemia), diabete mélito, hiperlipidemia,
hipertireoidismo, desordens menstruais, dores pelo corpo, ateracéo da
visdo, anemia, infecgOes, alteragdo da voz.

- Ciclosporina: disfungéo renal, tremores, aumento da quan-
tidade de pelos no corpo, pressdo adta, hipertrofia gengival, aumento
do colesteral e triglicerideos, formigamentos, dor no peito, infarto do
miocardio, batimentos répidos do coragdo, convulsdes, confusdo, an-
siedade, depressdo, fraqueza, dores de cabega, unhas e cabelos que-
bradicos, coceira, espinhas, nauseas, vomitos, perda de apetite, gas-
trite, Ulcera péptica, solugos, inflamagdo na boca, dificuldade para
engolir, hemorragias, inflamagéo do pancreas, prisdo de ventre, des-
conforto abdominal, sindrome hemolitico-urémica, diminuicéo das cé-
lulas brancas do sangue, linfoma, calorBes, hipercalemia, hipomag-
nesemia, hiperuricemia, toxicidade para os musculos, disfuncéo res-
piratoria, sensibilidade aumentada a temperatura e reagfes alérgicas,
toxicidade renal e hepdtica, ginecomastia (aumento das mamas no
homem).

- Metiprednisolona: retencéo de liquidos, aumento da pressao
arterial, problemas no corag8o, fragueza nos musculos, problema nos
0ss0s (osteoporose), problemas de estémago (Ulceras), inflamagdo do
pancreas (pancrestite), dificuldade de cicatrizagéo de feridas, pele fina
e frégil, irregularidades na menstruagdo, manifestagdo de diabete mé-
lito.

- Adalimumabe, etanercepte e infliximabe: podem ocasionar
reacdes no local da aplicagdo como dor e coceiras, dor de cabega,
tosse, ndusea, vomitos, febre, cansaco, alteragdo na pressdo arteria e
reagOes mais graves, que incluem infecgdes oportunisticas flingicas e
bacterianas, como tuberculose, histoplasmose, aspergilose e nocar-
diose, podendo, em casos raros, ser fatais.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014020500035

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Estou ciente de que o(s) medicamento(s) somente pode(m)
ser utilizado(s) por mim, comprometendo-me a devolvé-lo(s) caso
ndo queira ou nao possa utilizalo(s) ou se o tratamento for in-
terrompido. Sei também que continuarei a ser atendido(a), inclusive
em caso de eu desistir de usar o(s) medicamento(s).

© O meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamen-
to(s):
(') Naproxeno
() Sulfassalazina
() Metotrexato
(') Leflunomida
() Ciclosporina
(') Metilprednisolona
() Adadimumabe

() Etanercepte

() Infliximabe

Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Salde a
fazer uso de informagdes relativas a0 meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato. () Sim () Néo

Loca: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saide:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

AsSinaiura_do-paciente ou do responsavel Tegal
Médico Responsavel: [CRM: [UF:

ASSinaiura e carimbo_do medico
Data:

indice BASDAI em escala de graduagao numérica

(Adaptado com permisséo do J Rheumatol.)

Observacdo: Este Termo é obrigatério ao se solicitar o for-
necimento de medicamento do Componente Especializado da As-
sisténcia Farmacéutica e deverd ser preenchido em duas vias, ficando
uma arquivada na farmécia e a outra entregue a0 USU&0O ou Seu
responsavel legal.

NOTA - A administrag8o intra-articular de metilprednisolona
é compativel com o procedimento 03.03.09.003-0 - Infiltracdo de
substéncias em cavidade sinovial, da Tabela de Procedimentos, Me-
dicamentos, Orteses, Préteses e Materiais do SUS.

APENDICE 1

Critérios CASPAR para diagnostico de Artrite Psoriaca

No-
me

Data I

Doenca inflamatéria articular L

(artrite periférica, axia ou nas énteses) com pontuagdo igua ou
maior que 3 nas seguintes categorias*:

1. Psoriase**: atua (2 pontos), histérico de psoriase (1 ponto) ou
antecedente familiar (1 ponto);

2. Distrofia ungueal*** ‘(1 ponto);

3. Fator Reumatoide negativo gl ponto); | . »

4. Dactilite****: atual {1 ponto) ou histérico de dactilite (1 pon-

to
5 Radiografia (maos e pés)S com evidéncia radiolégica de proli-
feracdo Ossea***** (1 ponto).

*Para_confirmagdo de diagnéstico de AP s J :
CASPAR é necessario haver uma_doenca inflamatoria articular e
pelo menos pontuacdo igua ou maior que 3 nos demais critérios.

**Pgoriase atual € definida como psoriase cuténea ou de couro ca-
beludo presente, avaliada por reumatologista ou dermatologista. His-
téria pessoa de psoriase € definida como historico de psoriase re-
latado pelo paciente, clinico geral, dermatologista, reumatol ogista

undo os critérios de

Nome

ou outro prafissiona de saide qualificado. Historia familiar de pso-
riase € definida como historia de psoriase em familiar de primeiro ou
segun_do rau segundo relato do paciente. . | .

***Distrofia ungueal incluindo onicdlise, pitting e hiperceratose
observada em avaliagdo clinica. - _ )
****Dactilite atual definida como aumento de digital difuso ou his-
téria de dactilite descrita por reumatologista, | . .
*xx**Eyidéncia radiografica de neo formacdo Gssea justa-articular

(excluindo formag&o osteofitéria) nas radiografias de maos e pés.
Traduzido e adaptado de Taylor W et al(40,42).

APENDICE 2
indice BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Activity In-

dex) em escala de graduagdo numérica (EGN), em sua versdo para o

Portugués(50,51).
No-
me.
Data 1

BASDAI

Bath Ankylosing

Data / /

Spondylitis Disease

Coloque uma marca na escala numérica abaixo, indicando sua resposta para cada questao relacionada a semana passada

1. Como vocé descreveria o grau de fadiga ou cansago que vocé tem tido?

Nenhum

[oH1H2H3H4Hs5sH6 H7H8H9 H1o]

2. Como vocé descreveria o grau total de dor no pescogo, nas costas e no quadril relacionada a sua doenca?

Nenhum

[OoH1TH2H3HaHsHe H7Hs H 9 H1o]

Intenso

Intenso

3. Como voceé descreveria o grau total de dor e edema (inchago) nas outras articulagdes sem contar com pescogo, costas e quadril?

Nenhum

[OoH1H2HsH4H5HeH7Hs8H9 H1o]|

4, Como vocé descreveria o grau total de desconforto que vocé teve ao toque ou a compressao em regides do corpo doloridas?

Nenhum

[OH1H2H3Ha4aH5H6H7HS8H9 H10|

Intenso

Intenso

10083695

5. Como vocé descreveria a intensidade da rigidez matinal que vocé tem tido a partir da hora em que vocé acorda?

Nenhum

oH1tH2H8SH4H5H6H7H®8HS9H10]|

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

[oH1H2HsH4Hs5He6eH7H8H9HIi0]

Oh

BASDAI: soma dos valores das questoes 1,2,34e a
média dos valores da 5 e 6 dividindo este total por 5. 5

Pode-se também utilizar uma EVA de 0 a 100. A ASAS prefere utilizar escala de graduagdo numerada (EGN).
dyloArthritis Intermational Society (ASAS) handbook: a guide to assess spondyloartheitis. Ann Rheum Dis. 2009:68(Suppl l):ii1-ii44. 2. Garrett S,

Referéncia: 1, J Sieper, M Rudwaleit, X B: etal The A of

1h 2h mais

Intenso

Q1+Q2+Q3+Q4+
BASDAI= ——

Q5+ Q6
2

Resultac final

Jenkinson T, Kennedy LG et al, A new approach to defining disease status in ankylosing spondylitis: the Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index. J Rheumatol 1994;21:2286-91. 3. Sampaio-Barros, PD, Azevedo VF,

Bonfiglioli R, et al. Consenso Brasileiro de Espondiloartrop Espondilite

e Artrite Psoridsi

Diagnostico e Tr ~Primeira Revisdo, Ver Bras Reumatol 2007,47(4):233-242.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014020500036
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APENDICE 3

EVA - ESCALA VISUAL ANALOGICA DE DOR (111)

A Escala Visua Analdgica - EVA consiste em escore de afericdo da intensidade de dor pelo paciente. Trata-se de uma linha reta,
indicando em uma extremidade a marcagdo "sem dor" e na outra, "pior dor possivel". Para utilizar a EVA o médico deve questionar o paciente

quanto ao seu grau de dor sendo que O significa auséncia total de dor e 10 o nivel de dor méxima suportavel pelo paciente.

Nome

Anexo A

ESCALA ANALOGA-VISUAL DE DOR

|

SEM
DOR

H0Q Hold

T3IAISS0Od

|

‘|Hl|[Ill'|||||||II‘II|I|I|||‘I|II||II|‘I|I|||||I‘|II||||||||[H||I||‘HHH|||‘||||||||I'IIII|I|II‘ R

o 1 2 3 4 S 6 7 8 9 10

SN
APENDICE 4

Escala MASES para avaliagdo de entesite(50,52,53).

A escala MASES é um escore de avaliagdo clinica que tem como proposito estabelecer, pela palpacdo dos principais sitios de
acometimento, a presenca ou auséncia de entesite (inflamagdo no local de inser¢dode tenddes, ligamentos e capsula articular as superficies

Osseas). Sdo avaliados 13 sitios, totalizando um indice de O a 13 conforme esgquema a seguir.

Nome

Data / /

Escala de Maastricht para Enteses na
Espondilite Anquilosante (MASES)

= | 3 LOCaIS

_ Costocondral 1 direlta/esquerda (@)
— Costocondral 7 direita/esquerda (b)

— Crista [liaca direita/esguerda {d)

— Espinha iliaca posterior direita/esquerda {g)

— Processo espinhaso em LS (f)

— Tendao de Aquiles, insercao praximal
direita/esquerda {g).

olei i oa

o

— Espinha iliaca anterior superior diretta/esquerda (¢

10083699

CONSULTA PUBLICA N? 3, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2014

O Secretério de Atencdo a Salde nos termos do artigo 34,
inciso 1, c/c 59 do Decreto n° 4.176, de 28 de marco de 2002, e
considerando a necessidade de qualificar a atengdo prestada a po-
pulacdo idosa no SUS, com o intuito de obter a participag@o de todos
0s segmentos da sociedade no processo de aperfeicoamento da Ca
derneta de Salide da Pessoa |dosa, para ser utilizada como instru-
mento estratégico para avaliagdo e monitoramento das condi¢Oes de
salide dessa parcela da populagéo brasileira, submete a Consulta PU-
blica a minuta do contelido da nova Caderneta de Salde da Pessoa
Idosa

O texto em apreco encontra-se disponivel no endereco
http://www.saude.gov.br/sas.

As contribuicbes poder&o ser encaminhadas ao Ministério da
Salide, no prazo de até 30 (trinta) dias, a contar da data.de publicagdo
desta Consulta Publica, exclusivamente para 0 enderego eletronico
cadernetapessoai dosa@saude.gov.br, comespecificacgdo do nome e
nimero desta Consulta Publica no-tftulo da mensagem. Deve ocorrer,
quando possivel, o envio da.fundamentacdo das proposicoes, inclu-
sive com referencial. cientifico ou normativo.

O Departamento de Atencdo Especidlizada e Temdtica
(DAET/SASIMS); por intermédio da Coordenacéo de Salde da Pes-
soaldosa (COSAPI/DAET/SAS/MS), coordenaré a avaliagéo das pro-
posicBes apresentadas e a elaboracdo da versdo final consolidada do
documento ora submetido a Consulta Publica, para que, findo o prazo
estabelecido, possam ser realizados os procedimentos para impressdo
e distribuicdo da Caderneta de Salde da Pessoa Idosa em todo o
territério nacional.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR
PORTARIA N° 81, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2014

Remangja o limite financeiro anual refe-
rente a Assisténcia de Média e Alta Com-
plexidade Hospitalar e Ambulatorial do Es-
tado do Rio Grande do Norte.

O Secret&rio de Atencdo a Salde, no uso de suas atribui-
GOes,

Considerando a Portaria n® 1.097/GM/MS, de 22 de maio de
2006, que define a Programag&o Pactuada e Integrada da Assisténcia
em Salde, aterada pela Portaria n® 1.699/GM/MS, de 27 de julho de
2011;

Considerando a Portaria n° 204/GM/MS, de 29 de janeiro de
2007, que regulamenta o financiamento e a transferéncia dos recursos
federais para as agoes e os servigos de sallde, na forma de blocos de
financiamento; e

Considerando as planilhas encaminhadas pela Comissdo In-
tergestores Bipartite do Estado do Rio Grande do Norte, por meio do
Oficio n° 02/14-CIB/RN, de 10 de janeiro de 2014, e a Deliberagdo n°
1.048, de 10 de janeiro de 2014, resolve:

Art. 1° Fica remangjado o limite financeiro anual referente a
Assisténcia de Média e Alta Complexidade Hospitalar e Ambula-
torial, sob gestéo estadual, conforme descrito no Anexo | a esta
Portaria, e sob gestéio dos Municipios, conforme detalhado nos Ane-
xos Il e lll.

§ 1° O total de recurso financeiro anual do Estado do Rio
Grande do Norte, referente ao bloco de financiamento da Atencéo de
Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar, corresponde a
R$ 552.224.503,47 (quinhentos e cinquenta e dois milhdes, duzentos
de vinte e quatro mil, quinhentos e trés reais e quarenta e sete
centavos) a seguir distribuido:

Destino Valor Anual Detalhamento
Total dos recursos trans- 227.331.579,09 Anexo |
feridos ao Fundo Esta-
dua de Saide - FES
Total dos recursos trans- 294.969.833,46 Anexo Il
feridos aos Fundos Muni-
cipas de Saude - FMS
Total dos recursos retidos 29.923.090,92 Anexo Il
no Fundgalf\jlgcmnal de
e

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014020500037
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