Contribuicdes da Consulta Publica - PCDT - Artrite idiopatica juvenil - CONITEC

Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia
como de protocolo ou diretriz? informacgao ao texto? Qual(is) aspecto?
01/04/2019  Familiar, Boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
02/04/2019 Interessado no Boa Sim, Corregdo da indicagdo de bula de adalimumabe Faltam diretrizes das sociedades médicas
tema para AlJ: Criangas a partir de 02 anos, com peso entre 10 para tratamento da AlJ.
Kg < 30 Kg, 20mg por via subcutanea, a cada 14 dias;
criangas a partir de 12 anos &#8805; 30Kg, 40mg, por via
subcutanea, a cada 14 dias.Disponibilidade de frasco-
ampola para algumas medicagGes.Infliximabe off-label
para All.Cimzia citado no fluxo de tratamento, ndo
possui indicagdo para AlJ.
03/04/2019  Paciente Muito boa N3o
04/04/2019  Familiar, Muito boa N3o N3o.
amigo ou
cuidador de
paciente
04/04/2019  Familiar, Muito boa Sim, As pessoas com artrite sofrem por falta de A Unica ajuda que conseguimos foi do
amigo ou medicamentos que sdo muito caros,sofrem nas escolas  Acredite uma ONG que me ajudou com
cuidador de sem um.apoio maior,a maioria ndo consegue se incluir ~ medicamentos e protetor solar,mas foi dificil
paciente no meio social e trabalhista,falta ONGs que ajudam ou  conseguir medicamento no SUS,fazendo com
ddo um apoio a familia . que meu filho sofresse por anos e ficasse com
deformagdes,resultando em uma cirurgia no
joelho,falta psicélogos que ajudem a familia
que sofre muito junto com o paciente.
04/04/2019  Familiar, Muito boa Nao Gostaria que as medicacdes que a minha filha
amigo ou precisa e estdo prescritas pelo médico fossem
cuidador de mais facil de ser liberada. Ela esta com
paciente indicacdo de rituximabe a uma ano e ainda
estou aguardando a compra.
04/04/2019  Paciente Muito boa N3o
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04/04/2019

Familiar,
amigo ou
cuidador de
paciente

Boa

Ajuda de custo com passagens seria
6timo,encontro muita dificuldade para me
locomover com minha filha para realizar o
tratamento.

04/04/2019

Familiar,
amigo ou
cuidador de
paciente

Muito boa

04/04/2019

Paciente

Muito boa

04/04/2019

Familiar,
amigo ou
cuidador de
paciente

Muito boa

04/04/2019

Paciente

Muito boa

04/04/2019

Familiar,
amigo ou
cuidador de
paciente

Muito boa

04/04/2019

Familiar,
amigo ou
cuidador de
paciente

Regular

04/04/2019

Familiar,
amigo ou
cuidador de
paciente

Muito boa

Como é dificil o reconhecimento deste
quadro clinico.

04/04/2019

Paciente

Muito boa
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como de protocolo ou diretriz? informacgao ao texto? Qual(is) aspecto?
04/04/2019  Especialista no Boa Sim, 30% dos pacientes portadores de AlJ persistem com N&o entendi a colocagdo de certolizumabe no  Clique aqui
tema do atividade da doenga quando adultos. Contudo, o algoritmo de tratamento. esse medicamento
protocolo diagndstico ndo se modifica, continua sendo All e ndo se so poderia ser usado caso o paciente possua
torna ARTRITE REUMATOIDE. Sendo assim, as mais de 18 anos.

medicag¢Oes que sdo usadas em adultos, tais como
Abatacepte subcutaneo, tofacitinibe, certolizumabe e
tocilizumabe deveriam ser dispensadas aos pacientes
com CID de AlJ, desde que ja tenham atingido a idade de
18 anos ou mais. Além disso, TOCILIZUMABE poderia ser
utilizado também nos pacientes portadores de AlJ
POLIARTICULAR que ndo responderam aos anti-TNF ou
que tiveram efeitos adversos indesejados e nao
restringir o uso do tocilizumabe apenas nos pacientes
com AlJ sistémica.Dentre os corticdides intra-articulares
deveria ser disponibilizado também a TRIANCINOLONA
HEXACETONIDE que tem resposta mais duradoura que a
metilprednisolona. Ainda dentro do PCDT deve constar a
possibilidade de uso da imunoglobulina humana
endovenosa, nos casos de Sindrome de ativagdo
macrofdgica, nos pacientes com AlJ sistémica grave,
infectados, que ndo podem utilizar imunossupressores e
nos casos associados a imunodeficéncias secundarias.No
item 5.1 que cita as contra-indicagGes da sulfassalazina,
deve ser corrigida a expressao "artrite reumatdide
juvenil " para "artrite idiopatica juvenil. A denominacdo
"reumatdide" ndo é utilizada em criangas.

05/04/2019  Paciente Muito boa N3o
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05/04/2019  Profissional de Regular Sim, Ndo Sou reumatologista e atendo adultos. Ndo
saude atendo criangas mas avalio Processos
Administrativos de Medicamentos
Especializados. Percebo que muitos
prescritores de medicamentos para doengas
reumaticas ndo tem experiéncia com o tema.
Os critérios para inclusdo tem que ser claros.
Caso contrario vai ser diagnosticado AlJ em
casos de Poliarterite Nodosa e em casos de
outras pneumonias intersticiais ou de outras
doengas. Sugiro incluir todos os CID10. Sugiro
que o PCDT seja pratico pois acredito que
nem os autores ,quem sejam , devam seguir
o PCDT; ndo acredito que realizem MDA para
monitorizar artrite psoriasica, como estd
descrito no protocolo. Sugiro também que
seja citado doengas auto-inflamatdrias como
diagndstico diferencial.
05/04/2019  Familiar, Muito boa Ndo Mais informagdes pros médicos e
amigo ou enfermeiros da rede publica.
cuidador de
paciente
07/04/2019 Familiar, Muito boa N3do Nao
amigo ou
cuidador de
paciente
07/04/2019  Paciente Boa Nao
07/04/2019  Grupos/associa Boa N3o
¢do/organizaca
o de pacientes
08/04/2019  Familiar, Boa Sim, Deve se facilitar o acesso aos remédios
amigo ou considerados alto custo.Hoje é uma papelada absurda
cuidador de que se deve levar ha um centro especifico,sendo que
paciente todo histérico médico necessario para comprovar a
necessidade da medicagdo e quantidade da mesma, esta
no consultério onde faz o tratamento/acompanhamento.
08/04/2019  Paciente Muito boa Néo
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09/04/2019  Profissional de Regular Sim, Os protocolos de tratamento deveriam ser
saude diferencia dos para os diversos tipos de artrite idiopatica

juvenil. A forma sistémica e mais grave e ndao podemos
esperar 6meses com DMARDS antes de bioldgicos. E
mesmo nos casos de AlJ poliarticular com alto grau de
atividade e caries de pior progndstico devemos
antecipar o uso dos bioldgicos.

10/04/2019  Profissional de Muito boa N3do
saude
10/04/2019  Especialista no Boa N3do
tema do
protocolo
10/04/2019  Paciente Muito boa N3o Como paciente portador de AlJ desde os 08
(oito) meses de idade e na qualidade de
Diretor Juridico e Advogado de Associacdo de
Pacientes Reumaticos, creio que seja
importante voltarmos as aten¢des ao PCDT e,
fazé-lo por meio de Consulta Publica,
proporciona que os pacientes e familiares
contribuam com a tematica dos portadores
de AlJ. Coloco-me a disposicao para colaborar
com o projeto na qualidade de jurista ou de
investigador cientifico em Direito e Bioética
no Brasil e na Unido Europeia.
12/04/2019  Especialista no Muito boa N3do
tema do
protocolo
12/04/2019  Paciente Boa Nao
12/04/2019  Paciente Boa Nado
12/04/2019 Paciente Boa N3o
12/04/2019  Paciente Muito boa N3o
12/04/2019  Paciente Regular N3o
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12/04/2019  Familiar, Muito boa Sim, Minha mae tem artrite, por pouco nao morreu com
amigo ou essa doenga, gracas ao Dr. Thiago e ao SUS hoje ela estd
cuidador de muito bem gragas a Deus. esse sistema nao pode acar e
paciente nem ser trocado nossos medicos sabem qual
medicamento a ser tomado. referente aos postos de
entrega entendo que a demanda é muito grande, so
peco que nunca deixem faltar o medicamento nos
postos. Pois é muito triste ver quem vc ama morrer sem
um atendimento, jja que temos direito.
12/04/2019  Familiar, Boa Nao
amigo ou
cuidador de
paciente
12/04/2019  Paciente Muito ruim N3do
12/04/2019  Paciente Muito ruim N3o Tenho artrite desde os 2 anos, hoje tenho 19.
Sempre utilizei o SUS em meu tratamento e
para as medicdes de alto custo, acredito que
a mudanga acarretara incertezas e desajustes
relacionados a patologia e suas respectivas
alteragdes no cotidiano de nds pacientes,
partindo de problemas intrinsecos a propria
doenca que se apresenta de forma grave e de
dificil controle. Sou técnica em enfermagem e
participando da equipe de saude, rei que
mudangas terapéuticas ndo previstas pela
equipe médica responsavel, podem causar
significativo regresso no estado clinico geral
dos pacientes.
12/04/2019  Paciente Muito boa Nao
12/04/2019  Familiar, Ruim N3do Estamos ha quase 1 ano tentando a
amigo ou medicac¢do de alto custo para AlJ 3 até agora
cuidador de s6 enrolagdo. Muito triste passar por isso
paciente ,pois é uma necessidade.
13/04/2019  Paciente Boa Nao
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como
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de protocolo ou diretriz?

Muito boa

informacgao ao texto? Qual(is)

Sim, Achei muito interessante e muito importante
abordagem desse assunto que tanto me assusta e me
preocupa, Como paciente,ndo gostaria que fosse
trocado a minha medica¢do sem conhecimento do meu
reumatologista e 0 meu consentimento...Faco uso do
bioldgico a 4 anos e me sinto melhor porém com dores
quase que diariamente, mais graca a medicagao ndo

tenho deformidades.ja é um grande avang¢o da medicina.

N3o tenho seguranca nos biosimilares. Precisamos de
apoio e ajuda de outros profissionais.Ja sofremos
demais. Ndo venham brincar com nossa Saude. Saude
ndo tem prego.

aspecto?
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Contribuiu
como

O que vocé achou desta proposta

de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacgao ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro
aspecto?

Referéncia

13/04/2019

Sociedade
médica

Boa

Sim, Parabenizamos a iniciativa e realizacdo deste PCT
em AlJ. Anexamos um documento em forma de PDF,
com modificagdes e inclusdes. Certo do vosso
atendimento Membros da Comissdo de Reumatologia
Pediatrica da Sociedade Brasileira de Reumatologia
(SBR)1.@lovis Artur Almeida da Silva (Presidente da
Comissdo de Reumatologia Pediatrica da SBR) - sem
conflitos de interesse.2.fbsé Roberto Provenza
(Presidente da Sociedade da SBR) - sem conflitos de
interesse.3.Bndré de Souza Cavalcanti - sem conflitos
de interesse.4.Blanca Elena Rios Gomes Bica - sem
conflitos de interesse.5.@ldudio Arnaldo Len - sem
conflitos de interesse.6.@8laudia Saad-Magalhdes - sem
conflitos de interesse. 7.Madia Emi Aikawa - sem
conflitos de interesse.8.Wlaria Teresa Terreri - sem
conflitos de interesse.9.®anessa Guissa - sem conflitos
de interesse.10.Kirginia Paes Leme Ferriani - sem
conflitos de interesse. Sugerimos que para AlJ sistémica
— o fluxograma no Brasil tem de ser diferente do
fluxograma dos Estados Unidos onde a anti-IL1 é a
primeira escolha.17.@rinta por cento dos pacientes
portadores de AlJ persistem com atividade da doenca
guando adultos. Contudo, o diagndstico ndo se
modifica, continua sendo AlJ e ndo se torna “Artrite
Reumatodide”. Sendo assim, as medicagGes que sdo
usadas em adultos, tais como Abatacepte subcutaneo,
tofacitinibe, certolizumabe e tocilizumabe deveriam ser
dispensadas aos pacientes com CID de AlJ, desde que ja
tenham atingido a idade de 18 anos ou
mais.18.8ugerimos as inclusdes das seguintes
referéncias: a)Bavelli A, Consolaro A, Horneff G et al.
Treating juvenile idiopathic arthritis to target:
recommendations of an international task force. Ann
Rheum Dis 2018; 77: 819-828. b)Eovell DJ, Ruperto N,
Giannini EH, Martini A. Advances from clinical trials in
juvenile idiopathic arthritis. Nat Rev Rheumatol 2013; 9:
557-63. c)Boell D, Frosch M, Schulze zur Wiesch A, Vogl|
T, Sorg C, Roth J. Methotrexate treatment in juvenile
idiopathic arthritis: when is the right time to stop? Ann
Rheum Di. 2004; 63: 206-8.d)de Oliveira Sato J,
Albuquerque Pedrosa Fernandes T, Bicalho do

Anexamos um documento com modifica¢des
e inclusdes do PCDT de All.

Clique aqui
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Nascimento C, Corrente JE, Saad-Magalhaes C.
Probability of remission of juvenile idiopathic arthritis
following treatment with steroid joint injection. Clin Exp
Rheumatol 2014; 32: 291-6. e)Buperto N, Murray KJ,
Gerloni V, et al. A randomized trial of parenteral
methotrexate comparing an intermediate dose with a
higher dose in children with juvenile idiopathic arthritis
who failed to respond to standard doses of
methotrexate. Arthritis Rheum 2004; 50: 2191-201.Certo
do vosso atendimento Membros da Comissao de
Reumatologia Pediatrica da Sociedade Brasileira de
Reumatologia (SBR)1.Blovis Artur Almeida da Silva
(Presidente da Comissdo de Reumatologia Pediatrica da
SBR) - sem conflitos de interesse.2.Fbsé Roberto
Provenza (Presidente da Sociedade da SBR) - sem
conflitos de interesse.3.Bndré de Souza Cavalcanti -
sem conflitos de interesse.4.Blanca Elena Rios Gomes
Bica - sem conflitos de interesse.5.@laudio Arnaldo

Len - sem conflitos de interesse.6.Blaudia Saad-
Magalhdes - sem conflitos de interesse. 7.Madia Emi
Aikawa - sem conflitos de interesse.8.Wlaria Teresa
Terreri - sem conflitos de interesse.9.Manessa Guissa -
sem conflitos de interesse.10.®irginia Paes Leme
Ferriani - sem conflitos de interesse.
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13/04/2019  Sociedade Boa Sim, S3o Paulo, 13/04/2019Parabenizamos a iniciativa e Anexamos um documento com modificagdes Clique aqui
médica realizagdo deste PCT em AlJ. Anexamos um documento e inclusGes do PCDT de AlJ.

em forma de PDF, com modifica¢des e inclusdes. Certo
do vosso atendimento Membros da Comisséo de
Reumatologia Pedidtrica da Sociedade Brasileira de
Reumatologia (SBR)1.@lovis Artur Almeida da Silva
(Presidente da Comissdao de Reumatologia Pediatrica da
SBR) - sem conflitos de interesse.2.Fbsé Roberto
Provenza (Presidente da Sociedade da SBR) - sem
conflitos de interesse.3.Bndré de Souza Cavalcanti -
sem conflitos de interesse.4.Blanca Elena Rios Gomes
Bica - sem conflitos de interesse.5.@laudio Arnaldo

Len - sem conflitos de interesse.6.@laudia Saad-
Magalhdes - sem conflitos de interesse. 7.Madia Emi
Aikawa - sem conflitos de interesse.8.Wlaria Teresa
Terreri - sem conflitos de interesse.9.Manessa Guissa -
sem conflitos de interesse.10.®irginia Paes Leme
Ferriani - sem conflitos de interesse.

Pagina 10 de 71


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/46460/9616612_345331.pdf

Dt. contrib.

Contribuiu O que vocé achou desta proposta

como de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia
informacgao ao texto? Qual(is) aspecto?

13/04/2019

Profissional de Boa
saude

Sim, ConsideragGes:- modificar nomenclatura para Destacar a importancia de desvincular a
atualizada: artrite idiopatica juvenil - Metotrexato: Artrite idiopdatica juvenil da artrite
avaliar uso a partir de 1 ano de idade - Metotrexato: reumatoide , assim como de lembrar q a
disponibilizar na rede SUS a forma para uso SC- doenca contempla sete forgas em Unico
Adalimumabe : inicio a partir de dois anos , conforme grupo, com peculiaridades individuais de
bula - Tocilizumabe: avaliar uso na All poliarticular ndo  cada uma

respondida a anti TNFs- Hidroxicloroquina: ndo ha

evidéncia cientifica de reposta clinica na AlJ ( ACR, 2011,

2013). Ndo deveria estar como opgdo a casos ndo

responsiveis.- Sulfassalazina: considerar apenas para

casos com de espondiloartrites ( All relacionada a

entensite)- Disponibilidade de corticoide intra-articular (

ACETATO DE TRIANCINOLONA) na rede SUS para formas

oligo articulares ou poliarticulares com atividade

mantida de uma / poucas articulagdes )-importante

diferenciar a Artrite Idiopatica Juvenil Sistémica (AlJS)

das demais Artrites Idiopaticas Juvenis, pois trataria-se

de uma Doenga Autoinflamatdria, onde ha

comprometimento especifico da imunidade inata e,

comprovadamente, tratamentos utilizando terapias

imunobioldgicas anti-TNF ndo possuem eficacia

comprovada neste perfil de pacientes.- Pacientes com

Al sistemica com falha a anti-inflamatdrios hormonais e

ndao hormonais , poderiam se beneficiar do uso de anti

IL1, canaquinumabe ou anakira, imunobioldgico

aprovado para doencas autoinflamatérias (no Brasil,

para AlJS desde 2015) e que ndo esta contemplado neste

PCDT (estes pacientes poderiam, também, se beneficiar

do uso da terapia anti-IL6). Alguns pacientes ndo

respondem a anti IL6 .- Anti-inflamatdrios ndo

hormonais: incluir indometacina , muito util na AlJ

sistemica, para controle da febre, serosite e poupador

de corticoide.- Certolizumabe: ainda ndo aprovado para

uso pediatrico

13/04/2019

Familiar, Boa
amigo ou

cuidador de
paciente

Nao
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13/04/2019

Profissional de Boa
saude

Sim, Sou médico reumatologista pediatra no estado do
Ceara e trabalho em hospital de referéncia terciario em
reumatologia pediatrica. Gostaria de sugerir algumas
pequenas alteracdes:1. O tocilizumabe possui doses e
esquemas terapéuticos diferentes para os pacientes com
AlJ sistémica e poliarticular, sendo quinzenal ou mensal,
a depender do tipo da doenca. Sugiro checar na bula as
doses e esquemas2. No texto, tentar ndo utilizar o termo
ARJ, e sim AlJ3. Checar a dose do leflunomide, pois ela
depende do peso do paciente4. O adalimumabe pode
ser utilizado ja a partir de 2 anos de idade (indicagao de
bula), incluindo os casos de AlJ subtipo relacionado a
entesite (nesse caso a partir de 6 anos)5. Importante
ressaltar que a All sistémica é um subtipo com iniUmeras
particularidades, apresentando fisiopatologia e
tratamento diferente dos outros subtipos de All. Sugiro
gue o canaquinumabe (anti-IL-1) seja incluido no PCDT
para os casos de Al sistémica, pois alguns pacientes ndao
respondem ou tem efeito colateral ao tocilizumabe

14/04/2019

Profissional de Muito boa
saude

Nao

14/04/2019

Especialista no Muito ruim
tema do
protocolo

Sim, A abordagem da AlJ depende do tipo de inicio.O
texto atual tem informagGes desatualizadas e
incompletas.Acredito que seja necessario fazer outro
texto, para uma abordagem completa.
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14/04/2019

Profissional de Regular
saude

Sim, 1- Idade- Incorporar a idade da nova classificacdo
de AlJ até os 18 anos. Caso permaneca os 16 anos
pacientes entre 16 e 18 anos estardo ndao amparados
pelo PCDT da All e da artrite reumatdide. Alem disso a
utilizacdo de bioldgicos especialmente adalimumabe sé
a partir dos 4 anos deixa descoberto criangas mais
jovens que necessitam anti-TNF sem resposta ao
etanercepte por exemplo AlJ com uveite cronica ou
casos refratarios com necessidade de troca de anti-
TNF.2-0 fluxograma esta desatualizado e confuso. A
doenca é heterogenia com vdrios subgrupos de
diferentes necessidades terapeuticas. Nao fazemos AINE
por longo tempo pois ndo é droga remissiva.3- Ndo
usamos azatioprina na AlJ4-Ciclosporina é usada em
doses mais altas especialmente na ativacdo macrofagica
3-6 mg/Kg diad-E preciso incluir agentes anti-IL1 no
PCDT para tratamneto de AlJ sistemica refratdria ao
tocilizumabe e nos casos de ativgdo macrofagica.
Precisaria incorporar o anakinra e/ou canaquinumabe.5
O tocilizumabe deve contemplar tambem AlJ
poliarticular 1 vez por mes que ndo responderam a
metotrexate e anti-TNF ou que tenham contraindicagdo
juntamente com abatacepte.6- As doses de infliximabe
estdo abaixo das recomendagdes atuais tanto apara
artrite,uveite7- Metotrexate é de uso oral ou
subcutaneo na crianga
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15/04/2019  Secretaria Regular Sim, 1.Falta o CID-10 da AlJ (M08.0) — item O PCDT foi somente desmembrado do pcdt
Estadual de 22.Biagnostico de vasculite reumatoide ou doenga da artrite reumatoide. E praticamente o
Saude reumatoide do pulmdo em individuos com AR? Essa mesmo que estava inserido no pcdt da ar.
informacdo esta no critério de inclusdo de tratamento.  Este protocolo precisa ser revisto e
Estd confusa.3.B proposta de PCDT esta sem melhorado pois ndo apresenta coeréncia em
paginacdo4.Bltimo paragrafo do tratamento sua construgao.

medicamentoso esta errada.5.N3o existe os sub-item
estratégia terapéutica. O que fazer em caso de falha ao
uso de mmcd biolégico?6.Ruais bioldgicos podem ser
efetivamente utilizados?“Na persisténcia de artrite, apos
3 a 6 meses de tratamento, deve-se iniciar medicamento
modificador do curso da doenga (MMCD) bioldgico,
entre eles o adalimumabe, etanercepte, infliximabe,
abatacepte e tocilizumabe, sendo este ultimo apenas
para a forma sistémica”“0 abatacepte subcutaneo e o
tofacitinibe ndo sdo indicados para o tratamento da ARJ,
pois seu uso foi aprovado apenas para pacientes
adultos”E os mmcd bioldgicos certolizumabe,
etanercepte, golimumabe e rituximabe? Eles ndo estdo
incluidos no quadro de medicamentos disponiveis
(Tabela 1), mas também ndo estdo na lista dos
medicamentos que ndo sdo indicados para
uso.7.Bluxograma apresentado ndo corresponde com a
descri¢do do tratamento medicamentoso. E necessario o
uso de 2 sintéticos? Obs: a figura parece ter sido copiada
do PCDT de AR vigente e estd com uma qualidade de
visualizagdo muito ruim.8.Pefinir sigla a ser utilizada no
PCDT. Por vezes aparece a ARJ e em outras vezes All. A
denominagdo mais adequada atualmente é artrite
idiopatica juvenil (Al).
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Sim, Iltem 2. CLASSIFICAGAO ESTATISTICA
INTERNACIONAL DE DOENGCAS E PROBLEMAS
RELACIONADOS A SAUDE (CID-10)Contribuicdo: N3o esta
descrito o CID-10 que serd utilizado para a classificacdo
de AlJ neste PCDT. CID de AlJ = M08.0 Sessao 3.
CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE3.1. Critérios de Inclusdo
"Assim como pacientes diagndstico de doenca
reumatoide do pulmao e vasculite reumatoide
(diagnosticadas em individuos com AR e manifestagdes
compativeis)"Contribuicdo: Como comentado na
introducdo as principais condi¢Ges associadas a All sdo:
uveite e/ou sindrome de ativagdo macrofagica (SAM).
Fica pouco claro aqui o que é considerado doenca
reumatoide do pulmao e vasculite reumatoide para
estes pacientes pedidtricos. Para os casos de pacientes
com AlJ as manifestagdes compativeis sdo uveite e SAM.
Adalimumabe é indicado para pacientes com uveite
pediatrica, ndo infecciosa, anterior, cronica em
pacientes pediatricos com 02 anos de idade ou mais,
que apresentaram uma resposta inadequada ou que sdo
intolerantes a terapia convencional, ou quando a terapia
convencional é inapropriada. Sessdo, 3.2. Critérios de
Exclusdo: tratamento da AR.Contribui¢do: Trocar por
tratamento da AlJ 4. TRATAMENTO
MEDICAMENTOSONa persisténcia de artrite, apés 3 a 6
meses de tratamento, deve-se iniciar medicamento
modificador do curso da doenga (MMCD) bioldgico,
entre eles o adalimumabe, etanercepte, infliximabe,
abatacepte e tocilizumabe, sendo este ultimo apenas
para a forma sistémicaNos casos de falha ao tratamento
com MMCD biolégico, deve-se seguir o recomendado no
sub-item “Estratégia Terapéutica”Contribuicdo:
Infliximabe ndo tem indicacdo em bula para All e
tocilizumabe tem indicacdo para All sistémica e
poliarticular .0 documento nao possui o sub item
estratégia terapéutica Figura 1. Fluxograma para
tratamento de Alla) No primeiro quadro: prednisona ou
prednisolona e ibuprofeno ou metotrexato podem ser
utilizados a qualquer momento no tratamentob) Apds 3
a 6 meses com persisténcia da artrite: iniciar
monoterapia com MMCD biolégico c) Falha ao

Clique aqui
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tratamento com monoterapia com MMCD bioldgico:
contraindicagdo ao MTX (sim/ndo)d) considerar
antimalaricose) Atividade da doenga moderada a alta
apos 3 meses: substituir por outro sintético ou associar a
outro sintético f) Para o certulizumabe o tempo de
monitoramento é de 3 meses g) observagdes 1 e 2
Contribuicdo:As recomendagdes do ACR de tratamento
para All sdo as mais utilizadas pelo reumato pediatra e
com base nestas recomendacgdes o fluxograma fica mais
adequado com: Persisténcia de atividade de doenga
apos 3 meses de MTYX, iniciar imunobioldgico, que pode
ser associado ao MTX se necessario, e apos 4 meses, se
persisténcia da atividade de doenga trocar por outro
imunobioldgico. a) prednisona ou prednisolona tem
indicacdo somente para All sistémica. Ibuprofeno
deveria ser substituido por AINE e deixada a observagao
que podem ser utilizados a qualquer momento para
alivio sintomatico apenas. Metotrexato ndo faz sentido
nesta afirmagdo. b) os pacientes podem utilizar o
imunobioldgico associado ou ndo ao MTX. Iniciar o
imunobioldgico apds 3 meses com persisténcia de
atividade da doenga com MTXc) Ndo faz sentido, apds
falha ao bioldgico, voltar para o tratamento com
sintético d) Nao existem evidéncias com antimalaricos
para o tratamento da All e) Ndo faz sentido associar
sintéticos apds falha com bioldgico f) O certulizumabe
nao foi mencionado em nenhum momento neste PCDT e
ndo tem indicagdo para criangas com AlJ g) Ndo temos
evidéncias para a retirada de medicacdo nestes
pacientes 5. FARMACOS E ESQUEMA DE
ADMINISTRACAOA tabela 1 apresenta os medicamentos
e os esquemas de administragdo utilizados no
tratamento da All.a) Metotrexato (MTX) VO, SC ou IM =
Em criangas, a partir dos 2 anos de idade, iniciar com 5
mg/m2/semana, podendo chegar a 15 mg/m2/semana
por via oral ou intramuscular. Deve-se utilizar a menor
dose eficaz e associar a acido félico, por via oral, 5 a 10
mg/semanab) Sulfato de hidroxicloroquina VO 6 mg/kg,
1 vez ao dia, com dose maxima de 400 mgc) Leflunomida
VO 20mg, 1x/diad) Medicamentos modificadores do
curso da doenga — imunobioldgicos anti-TNF (MMCDbio
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anti-TNF)e) Adalimumabe, SC, em criangas, a partir dos 4
anos, com peso corporal entre 15 e 30kg, a dose é de
20mg, em dose Unica, a cada 2 semanas. Em criangas, a
partir dos 4 anos, com peso superior a 30 kg, a dose é de
40 mg, em dose Unica a cada 2 semanas.f)
Infliximabe,IV,em criangas, a partir de 6 anos, a dose é
de 3mg/kg, nas semanas 0, 2, 6. Apds, dose de
manutenc¢do de 3mg/kg a cada 2 meses.g)
Glicocorticoides: Metilprednisolona
(succinato),IV,1000mg/dia, administrados durante pelo
menos 2 horas), por 3 dias consecutivos
(pulsoterapia)Contribuicdo:a) Falta incluir dose maxima
de MTX, dose inicial € 10mg/m2/semana b) Ndo existem
evidéncias com antimalaricos para o tratamento da AlJ
c) Ndo tem indicagdo na pediatria d) Tocilizumabe e
Abatacepte sdo imunobioldgicos, porém ndo sdo anti -
TNFe) Adalimumabe é indicado, em bula, em criancas, a
partir dos 2 anos, com peso corporal entre 10 kg a < 30
kg, a dose é de 20mg, em dose Unica, a cada 2 semanas.
Em criancas, a partir dos 2 anos, com peso superior a 30
kg, a dose é de 40 mg, em dose Unica a cada 2 semanas.
As apresentacdes disponiveis s3o: APRESENTACOES DE
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 06
ANOS:HUMIRA® (adalimumabe) solugdo injetavel de:- 40
mg em seringa com 0,8 mL de dose Unica pronta para
uso: embalagem com 2blisteres, cada um contendo 1
seringa pronta para uso e 2 envelopes com lengo
umedecidoem alcool.- 40 mg em caneta com 0,8 mL*:
embalagem com 2 blisteres, cada um contendo 1
canetae 2 envelopes com lenco umedecido em alcool.*
Caneta — consiste em uma seringa preenchida de dose
Unica descartavel (sistemaautoinjetor).APRESENTACAO
DE USO PEDIATRICO ACIMA DE 02 ANOS:HUMIRA®
(adalimumabe) solugdo injetavel:- 40 mg em frasco-
ampola com 0,8 mL de solugdo injetavel pronta para
uso: embalagemcom 2 caixas contendo, cada uma, 1
frasco-ampola, 1 seringa, 1 adaptador, 1 agulha e 2
envelopes com lengco umedecido em dlcool. f) Ndo tem
indicacdo para AlJ g) A dose da pulsoterapia é de
30mg/kg/dia em 3 dias consecutivos. Dose maxima
1000mg5.1. Contraindicagdes para os medicamentos
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utilizados para tratamento da aij.Adalimumabe,
etanercepte, infliximabe: hipersensibilidade conhecida
ao medicamento, classe ou componentes; tuberculose
sem tratamento; infec¢do bacteriana com indicagdo de
uso de antibidtico; infeccdo fungica ameacadora a vida;
infeccdo por herpes zoster ativa; hepatites B ou C
agudas; neoplasias nos ultimos 5 anos; insuficiéncia
cardiaca congestiva classes Ill ou IV; doenga neuroldgica
desmielinizante, esclerose miultipla, gestacdo e
amamentagao. Adalimumabe é indicado em pacientes
acima de 13 anos, etanercepte e infliximabe sdo
indicados em pacientes acima de 8 anos de idade,
certolizumabe pegol e golimumabe sdo contraindicados
para uso pediatrico.Contribuicdo: Adalimumabe é
indicado para pacientes com AlJ acima de 2 anos de
idade, etanercepte é indicado para paciente com AlJ
acima de 2 anos de idade, infliximabe ndo tem indicacdo
para AlJ,
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15/04/2019

Secretaria
Estadual de
Saude

Boa

Todas as consultas publicas sdo
acompanhadas por nosso Estado e enviadas
para membros de comités assessores em
farmdcia e terapéutica de Pernambuco e
especialistas na drea. Uma sugestdo de um
dos nossos reumatologistas infantis, membro
da sociedade de reumatologia que seria ter 3
algoritmos de tratamento, sendo um
algoritmo para Al sistémica, outro para AlJ
oligoarticular (4 articulagdes ou menos) e
poliarticular (5 articulagGes ou mais) e outro
para artrite relacionada a entesite. No
algoritmo de All sistémica, uma vez que
paciente refratdrio a glicocortidoide, ndo faz
sentido insistir no MTX, sendo assim, haveria
indicacdo de ciclosporina oral ou intravenosa
e, em casos graves, indicacdo imediata de
tocilizumabe. A indica¢do de canaquinumabe
(aprovado em bula para All) deveria se
restringir aos casos refratarios ou pacientes
gue desenvolvessem alergia ao tocilizumabe.
Para Al oligoarticular ou poliarticular,
esgotar o MTX e, em casos de intolerancia,
esgotar leflunomida e sé apds indicar
bioldgico. Nao fazer distin¢do entre
adalimumabe e etanercepte, como diz a
norma técnica para adultos. Para artrite
relacionada a entesite, seguir guideline de
adulto.E importante salientar a importancia
desse PCDT exclusivo por contemplar
peculiaridades e melhorar a atencdo integral
ao paciente.A autonomia dos prescritores
devem ser mantida.Pernambuco pede que
seja atendido as solicitacGes feitas pela
sociedade brasileira de reumatologia por se
tratar de entidade especialista no assunto
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16/04/2019  Especialista no Boa

tema do
protocolo

Sim, -precisa rever terminologia e uniformizar, em
alguns locais esta como ARJ e outros AlJ, a que deveria
ser mantida-o fluxograma figura 1, precisa ser revista e
as informacgdes no texto, quanto a doses utilizadas,
monoterapia ndo é o usual na pratica clinicatem alguns
medicamentos estao dose de adulto como leflunomida e
pulso de metilprednisolonadose de acido folico tambem
esta mais pareceria utilizada em adultosinfliximabe nao
tem aprovagao em bula para Al adalimumabe aprovado
desde 3 anos em bulatocilizumabe tambem pode ser
utilizado na forma poliarticular que nao responde aos
demais, as doses seriam diferentes poderiam constar do
quadro

para injecdo intra-articular poderia ser
introduzida Hexocetonida de triancinolona,
muito mais utilizada e estuda para esta faixa
etaria.

16/04/2019  Familiar,
amigo ou
cuidador de
paciente

Ruim

Sim, Seja considerado as recomendacgdes de tratamento
da Sociedade Brasileira de Reumatologia;Respeito a
decisdo compartilhada entre médico e paciente;Que o
médico possa decidir qual melhor linha de tratamento
conforme a necessidade clinica do paciente;Que os
pacientes em uso de bioldgicos ndo sejam trocados para
o biossimilar sem autorizagdo médica;E que a prescricao
médica seja respeitada.Que a prescrigao

Minha filha tem diagndstico e faz tratamento
para Artrite Idiopatica Juvenil desde os 3
anos de idade, hoje ela estd com quase 11
anos, faz uso de medicagdo fornecida pelo
governo, e ficaria muito complicado se
houvesse mudanga ou troca nas medicagdes
que ela utiliza sem a prévia autoriza¢do do
médico reumatologista e do oftalmologista
gue a acompanham, é de suma importancia
gue ela siga as orientacGes de seu médico,
pois, a doenga pode se agravar. Infelizmente,
faltam profissionais especialistas na rede
publica, sei que em todas as especialidades,
tem falta de profissionais, mas ndo é nada
facil, conseguir um especialista
reumatologista pediatrico. Sem contar que
pra tratar de uma doenga auto imune,
precisamos de outros profissionais da
medicina trabalhando em conjunto, faltam
oftalmologistas, fisioterapeutas,
dermatologistas.
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16/04/2019

Familiar,
amigo ou
cuidador de
paciente

Ruim

Sim, Seja considerado as recomendacdes de tratamento
da Sociedade Brasileira de Reumatologia;Respeito a
decisdo compartilhada entre médico e paciente;Que o
médico possa decidir qual melhor linha de tratamento
conforme a necessidade clinica do paciente;Que os
pacientes em uso de bioldgicos ndo sejam trocados para
o biossimilar sem autorizagdo médica;E que a prescricao
médica seja respeitada.Que a prescrigao

Minha filha tem diagndstico e faz tratamento
para Artrite Idiopatica Juvenil desde os 3
anos de idade, hoje ela estd com quase 11
anos, faz uso de medicagdo fornecida pelo
governo, e ficaria muito complicado se
houvesse mudanga ou troca nas medicagdes
que ela utiliza sem a prévia autoriza¢do do
médico reumatologista e do oftalmologista
gue a acompanham, é de suma importancia
que ela siga as orientacGes de seu médico,
pois, a doenga pode se agravar. Infelizmente,
faltam profissionais especialistas na rede
publica, sei que em todas as especialidades,
tem falta de profissionais, mas ndo é nada
facil, conseguir um especialista
reumatologista pediatrico. Sem contar que
pra tratar de uma doenga auto imune,
precisamos de outros profissionais da
medicina trabalhando em conjunto, faltam
oftalmologistas, fisioterapeutas,
dermatologistas.
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16/04/2019

Familiar,
amigo ou
cuidador de
paciente

Ruim

Sim, Seja considerado as recomendacdes de tratamento
da Sociedade Brasileira de Reumatologia;Respeito a
decisdo compartilhada entre médico e paciente;Que o
médico possa decidir qual melhor linha de tratamento
conforme a necessidade clinica do paciente;Que os
pacientes em uso de bioldgicos ndo sejam trocados para
o biossimilar sem autorizagdo médica;E que a prescricao
médica seja respeitada.Que a prescrigdo

Minha filha tem diagndstico e faz tratamento
para Artrite Idiopatica Juvenil desde os 3
anos de idade, hoje ela estd com quase 11
anos, faz uso de medicagdo fornecida pelo
governo, e ficaria muito complicado se
houvesse mudanga ou troca nas medicagdes
que ela utiliza sem a prévia autoriza¢do do
médico reumatologista e do oftalmologista
gue a acompanham, é de suma importancia
que ela siga as orientacGes de seu médico,
pois, a doenga pode se agravar. Infelizmente,
faltam profissionais especialistas na rede
publica, sei que em todas as especialidades,
tem falta de profissionais, mas ndo é nada
facil, conseguir um especialista
reumatologista pediatrico. Sem contar que
pra tratar de uma doencga auto imune,
precisamos de outros profissionais da
medicina trabalhando em conjunto, faltam
oftalmologistas, fisioterapeutas,
dermatologistas.
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16/04/2019

Familiar,
amigo ou
cuidador de
paciente

Ruim

Sim, Seja considerado as recomendacdes de tratamento
da Sociedade Brasileira de Reumatologia;Respeito a
decisdo compartilhada entre médico e paciente;Que o
médico possa decidir qual melhor linha de tratamento
conforme a necessidade clinica do paciente;Que os
pacientes em uso de bioldgicos ndo sejam trocados para
o biossimilar sem autorizagdo médica;E que a prescricao
médica seja respeitada.Que a prescrigao

Minha filha tem diagndstico e faz tratamento
para Artrite Idiopatica Juvenil desde os 3
anos de idade, hoje ela estd com quase 11
anos, faz uso de medicagdo fornecida pelo
governo, e ficaria muito complicado se
houvesse mudanga ou troca nas medicagdes
que ela utiliza sem a prévia autoriza¢do do
médico reumatologista e do oftalmologista
gue a acompanham, é de suma importancia
que ela siga as orientacGes de seu médico,
pois, a doenga pode se agravar. Infelizmente,
faltam profissionais especialistas na rede
publica, sei que em todas as especialidades,
tem falta de profissionais, mas ndo é nada
facil, conseguir um especialista
reumatologista pediatrico. Sem contar que
pra tratar de uma doenga auto imune,
precisamos de outros profissionais da
medicina trabalhando em conjunto, faltam
oftalmologistas, fisioterapeutas,
dermatologistas.
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16/04/2019

Especialista no Regular
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protocolo

Sim, De: Adriana Rodrigues Fonseca  Reumatologista
Pediatrica pela SBP, SBR e AMB  Médica do Servico de
Reumatologia Pedidtrica do IPPMG/UFR)  Presidente
do Departamento Cientifico de Reumatologia Pediatrica
da SOPERJ/SBPPara: CONITECAssunto: Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Artrite Idiopética
Juvenil (AlJ)Rio de Janeiro, 16 de abril de 2019Prezados
membros do CONITEC,Menho por meio deste, reiterar a
relevancia do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) de Artrite Idiopatica Juvenil (Al)) e sugerir
algumas modificagGes e inclusGes para corregées e
aperfeicoamento do texto, visando o melhor cuidado as
criangas e adolescentes com AlJ, doenga reumatoldgica
cronica que pode evoluir com sequelas, incapacidade
funcional, perda de capacidade laborativa, nos casos de
tratamento inadequado ou tardio.Bhicialmente,

gostaria de reforgar que ARJ é um termo que estd em
desuso desde1997 e deve ser corrigido para AlJ em todo
o texto, bem como doses de alguns medicamentos e
indicagbes dos mesmos para a All.DPesde ja agradeco a
atencgdo dispensada e aguardo a apreciagdo e aceitagdo
das colocacdes em tela.1-BNTRODUCAOParagrafo 2:
Bugiro reescrever este paragrafo, delineando melhor os
7 subtipos de AlJ pela classificagdo atual (ILAR 2004) e
também pela nova proposta de classificacdo de 2017,
com alocagdo de uma se¢do a parte sobre complicagcdes
e seus tratamentos (as quais ndo incluem apenas uveite
e sindrome de ativacdo macrofagica, mas também
sequelas articulares, anormalidades localizadas ou
generalizadas do crescimento, incapacidade funcional,
dentre outras).ltem 2. Classificagdo estatistica
internacional de doengas e problemas relacionados a
saude (CID-10). Comentario: incluir o CID de All =
M08.03. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE3.1. Critérios de
inclusdo:@) A definicdo de AlJ esta incorreta, pois se
caracteriza por artrite persistente em uma ou mais
articulagGes, por minimo de 6 semanas, e ndo por 6
meses!B) O ano correto da classificagdo ILAR é 2004.E)
Limitar a idade de inicio da doenga para até 16 anos,
deixaria um grupo de pacientes com AlJ entre 16-18
anos, sem acesso a qualquer medicagdo pois o PCDT da

Clique aqui
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AR contempla idade acima de 18 anos. Sugiro entdo,
acrescentar uma nova referéncia, a seguir citada, sobre
a nova proposta de classificagao publicada em 2019,
onde a idade limite passard para 18 anos.Martini A,
Ravelli A, Avcin T, Beresford MW, Burgos-Vargas R,
Cuttica R, llowite NT, Khubchandani R, Laxer RM, Lovell
DJ, Petty RE, Wallace CA, Wulffraat NM, Pistorio A,
Ruperto N; Pediatric Rheumatology International Trials
Organization (PRINTO). Toward New Classification
Criteria for Juvenile Idiopathic Arthritis: First Steps,
Pediatric Rheumatology International Trials Organization
International Consensus. J Rheumatol. 2019
Feb;46(2):190-197. doi: 10.3899/jrheum.180168. @)
"Assim como pacientes diagndstico de doenca
reumatoide do pulmao e vasculite reumatoide
(diagnosticadas em individuos com AR e manifestagdes
compativeis)."B frase acima deve ser removida pois se
trata de artrite reumatoide (AR), que é uma doenga do
adulto e ndo a AlJ de que trata o presente PCDT. As
principais condi¢des extra-articulares associadas a AlJ
sd0: uveite e/ou sindrome de ativa¢do macrofagica
(SAM).3.2. Critérios de Exclusdo:a) Sugiro reescrever a
frase a seguir: "Serdo excluidos deste protocolo os
pacientes que apresentarem contraindica¢do absoluta a
algum dos tratamentos farmacoldgicos propostos, sem
indicacdo para a faixa etdria ou condicdo clinica,
conforme item 5. FARMACOS E ESQUEMA DE
ADMINISTRACAO, se¢do Contraindicacdes para cada
medicamento usado para tratamento da AR" a) O PCDT
trata de AlJ, e ndo de AR.b) Os medicamentos
relacionados no item 5 ndo apresentam
contraindicagGes em criancas, exceto em relagdo a idade
dos pacientes que foram estudados. c) E de extrema
importancia incluir na lista de medicamentos para
dispensacdo, alguma droga bioldgica anti-interleucina 1,
como o canaquinumabe (llaris&#61650;), o qual é
necessario ao tratamento de casos graves e refratdrios
da All sistémica e de sindrome de ativacdo macrofagica,
aos outros bioldgicos atualmente dispensados,
lembrando que este subtipo de AlJ é o mais grave e
potencialmente fatal.d) Sugiro também a inclusdo das
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apresentac¢des subcutaneas de Abatacepte e
Tocilizumabe, pois ja existem estudos em criangas
mostrando eficicia e comparabilidade com
apresentagdo de administragdo intravenosa.4.
TRATAMENTO MEDICAMENTOSOParagrafo 1. "O
tratamento da ARJ inicia-se com anti-inflamatdrios ndo
esteroidais (AINE), sendo o naproxeno o preferencial.
Raramente, os AINE conseguem, isoladamente,
controlar a artrite" a) Novamente, reitero a necessidade
de substituicao do termo ARJ em desuso desde 1997,
para All.b) A informacdo de que todo tratamento da AlJ
se inicia com AINE é incorreta. Por exemplo, as vezes na
oligoartrite, corticoterapia intra-articular com
hexacetonido de triancinolona pode a opg¢éo inicial.
AINE também ndo é terapia inicial da forma sistémica
nem da sacroiliite da artrite relacionada a entesite. E
importante incluir que os AINE ndo modificam a doenca
e atuam apenas como medicagdo sintomatica, ndo
devendo ser empregados por mais de 2 meses.c) Além
do naproxeno, acrescentar também o ibuprofeno na
dose 30-40mg/Kg/dia de 8/8 horas ou de 6/6horas, que
também é liberado em criangas. Nao existe preferéncia
entre os dois. Paragrafo 2Havendo necessidade de uso
de outro medicamento, deve-se optar pelo metotrexato.
A sulfassalazina, cloroquina, hidroxicloroquina,
leflunomida, azatioprina, ciclosporina, glicocorticoide
sistémico ou intra-articular podem ser indicados a
critério clinico. A sulfassalazina ndo é recomendada para
a forma sistémica. A ciclosporina é preferencialmente
recomendada na sindrome de ativagdo macrofagica, ou
linfo-histiocitose hemofagocitica. Na persisténcia de
artrite, apds 3 a 6 meses de tratamento, deve-se iniciar
medicamento modificador do curso da doenca (MMCD)
bioldgico, entre eles o adalimumabe, etanercepte,
infliximabe, abatacepte e tocilizumabe, sendo este
ultimo apenas para a forma sistémica.a) Cada subtipo de
AlJ deve ter um fluxograma de tratamento. Ndo é
possivel estabelecer um Unico plano de tratamento que
contemple todos os subtipos da All.b) Drogas anti-IL1
sdo as mais prescritas no mundo para pacientes com AlJ
sistémica pois sdo as mais estudadas e eficazes. Das trés
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drogas anti-IL 1disponiveis no mundo, a mais usada é o
anakinra (Kineret&#61650;), a qual infelizmente ndo é
comercializada no Brasil. O Canakinumabe
(llaris&#61650;) é a Unica droga anti-IL 1 aprovada em
bula para Al sistémica desde 2015, porém atualmente
indisponivel para dispensa¢do no PCDT vigente e nesta
atual proposta. A recomendagdo atual é iniciar drogas
bioldgicas como primeira linha, evitando os eventos
adversos do uso prolongado da corticoterapia crdnica.c)
Drogas anti-IL 1 também sao muito necessarias, e
podem salvar a vida de pacientes com quadros graves
de sindrome de ativagdo macrofagica. E essencial que
estas drogas sejam incluidas no PCDT.d) Azatioprina,
bem como a hidroxicloroquina ndo estdo indicadas no
tratamento da AlJ e devem ser removidas.e) A
Ciclosporina so é usada na All sistémica, nos casos com
sindrome de ativacdo macrofagica. E importante
reforgar que pode ser administrada por via oral
(apresentagdo em capsulas ou solugdo oral 100mg/mL)
ou intravenosa.f) Tocilizumabe é um excelente bioldgico
para pacientes com artrite sistémica e também para a
Al poliarticular ndo responsiva aos anti-TNF alfa.g) Na
persisténcia de artrite, apds 3 a 6 meses de
tratamento...”, sugiro deixar apds 3 meses de
tratamento.h) Sugiro também a inclusdo das
apresentacdes de 20mg de Adalimumabe para criangas
menores, bem como de Abatacepte por via subcutanea
e Tocilizumabe também por via subcutanea, pois ja
existem estudos em criangas mostrando eficacia e
comparabilidade com apresentac¢do de administragdo
intravenosa.i) As drogas anti-TNF alfa atualmente em
uso e dispensadas pelo SUS sdo etanercepte,
adalimumabe e infliximabe. Outros anti-TNF que foram
estudados em criangas com AlJ devem ser incorporados
no futuro (ex: golimumabe EV e SC,
certolizumabe).Pardgrafo 3A associagdo de MMCD
bioldgicos ndo deve ser utilizadal1,14-25. Nos casos de
falha ao tratamento com MMCD bioldgico, deve-se
seguir o recomendado no sub-item “Estratégia
Terapéutica”. O abatacepte subcutaneo e o tofacitinibe
nao sdo indicados para o tratamento da ARJ, pois seu
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uso foi aprovado apenas para pacientes adultos (fluxo
1).1-Bubstituir ARJ por AlJ.2-® fluxograma esta
totalmente desatualizado e precisa ser totalmente
refeito.3-Ha necessidade de um fluxograma para cada
um dos subtipos de All.4-Bbatacepte SC foi estudado
em AlJ (estudo multicéntrico internacional, duplo cego)
e mostrou eficicia e seguranca. 5. FARMACOSToda esta
secdo requer extensas correcoes, inclusive de doses,
indicacOes e idade de liberagdo para uso, sugeridas com
base em evidéncias cientificas, a seguir listadas ponto a
ponto.Medicamentos modificadores do curso da
doenga — imunobiolégicos anti-TNF (MMCDbio anti-
TNF). Comentdrio: Tocilizumabe e Abatacepte sdo
imunobioldgicos, porem ndo sdo anti-TNF.a)
METOTREXATO (MTX) VO, SC OU IM B4 um estudo
multicéntrico internacional publicado em 2018 que
define as normas de uso de MTX em criancas (MARAJIA).
N3do adotamos a via intramuscular para o metotrexato
em criangas porque é mais dolorosa que a subcutanea, a
qual ainda tem a mesma biodisponibilidade. Bm
criangas, a partir dos 2 anos de idade, iniciar com 10
mg/m2/semana, podendo chegar a 20 mg/m2/semana
por VO, SC ou IM. Deve-se utilizar a menor dose eficaz e
associar a acido fdlico, por via oral, 5 a 10 mg/semana
no dia seguinte a administragdo de MTX. Ha evidéncia
que a dose de 5mg/m2/semana e inferior a de 10 mg
m2/semana ensaio clinico (1992). O esquema de
suplementacgdo de acido félico deve poupar o dia da
tomada do MTX.A dose de metotrexato de 5
mg/m2/semana caiu em desuso. Berrara G,
Mastrangelo G, Barone P. Methotrexate in juvenile
idiopathic arthritis: advice and recommendations from
the MARAJIA expert consensus meeting. Pediatr
Rheumatol Online J. 2018 Jul 11;16(1):46. doi:
10.1186/512969-018-0255-8.d) Sugiro remover
hidroxicloroquina e sulfato de cloroquina, pois ndo sdo
indicadas para a All, e as doses descritas sdo excessivas e
inadequadas.Banouriakis A, Kostopoulou M, Alunno A.
2019 update of the EULAR recommendations for the
management of systemic lupus erythematosus. Ann
Rheum Dis. 2019 Mar 29. pii: annrheumdis-2019-
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215089. doi: 10.1136/annrheumdis-2019-215089. e)
SULFASSALAZINA - s esta indicada em casos de artrite
relacionada a entesite.f) LEFLUNOMIDAPara a
Leflunomida ndo ha a dose de ataque, vai direto para
manutencdo.A dose de leflunomida que foi estudada
em criancas foi 10 mg/m2/dia (maximo de 20 mg).
Sugiro também incluir a possibilidade de uso combinado
de leflunomida com biolégicos anti-TNF e com
tocilizumabe, nos casos ndo responsivos ao uso isolado
de bioldgico ou de ndo resposta no uso combinado ao
metotrexato.Silverman E1, Spiegel L, Hawkins D, Petty R,
Goldsmith D, Schanberg L, Duffy C, Howard P, Strand
V.Long-term open-label preliminary study of the safety
and efficacy of leflunomide in patients with polyarticular-
course juvenile rheumatoid arthritis. Arthritis Rheum.
2005 Feb;52(2):554-62.g) ETANERCEPTEA dose é
calculada por Kg de peso e sempre é 0,8 mg/kg por
semana, maximo de 50mg/semana.H) ADALIMUMABE
SC- O TEXTO DIZ INCORRETAMENTE QUE
ADALIMUMABE E INDICADO PARA PACIENTES ACIMA DE
13 ANOS.Adalimumabe e indicado, em bula, em criangas
a partir dos 2 anos, com peso corporal entre 10 kg a < 30
kg, a dose e de 20mg, em dose Unica, a cada 2 semanas.
Em criangas, a partir dos 2 anos, com peso superior a 30
kg, a dose e de 40 mg, em dose Unica a cada 2 semanas.
Sugiro incluir na se¢cdo complicagdes, doses maiores de
Infliximabe e administragdo semanal de Adalimumabe,
nos casos de uveite refratdria apds 3 meses de uso
quinzenal.h) INFLIXIMABE A dose de infliximabe pode
ser maior do que a recomendada no PCDT de 3mg/kg,
nas semanas 0, 2, 6. O estudo multicéntrico
internacional em criangas com AlJ mostrou que a dose
de 6 mg/Kg causa menos efeitos adversos do que a dose
de 3 mg/Kg. Podendo ser necessérias doses de até
20mg/Kg nas uveites refratarias.Ruperto N1, Lovell DJ,
Cuttica R, Wilkinson N, Woo P, A randomized, placebo-
controlled trial of infliximab plus methotrexate for the
treatment of polyarticular-course juvenile rheumatoid
arthritis. Arthritis Rheum. 2007 Sep;56(9):3096-106.i)
TOCILIZUMABEE necessaria a inclusdo da indicagdo para
outros subtipos de AlJ, com doses diferenciadas de
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acordo com o subtipo, conforme a bula.A bula da Anvisa
mostra que o tocilizumabe esta aprovado para criancas
com AlJ sistémica e com outras formas de AlJ
(poliarticular, por ex). As doses diferem de acordo com o
subtipo. Na AlJ sistémica as doses por kg de peso sdo
maiores (12 mg/Kg para menores de 30 Kg e 8 mg/kg
para maiores de 30 kg) e os intervalos sdo quinzenais.
Nas outras formas de AlJ, as doses sdo menores (10
mg/Kg para criangas com menos de 30 Kg e 8 mg/Kg
para criangas com mais de 30 Kg) e os intervalos sdo
mensais.j) ABATACEPTESugiro inclusdo do abatacepte na
apresentacdo subcutanea, além da intravenosa,
conforme referéncia a seguir:Brunner HI1, Tzaribachev
N2, Vega-Cornejo G3,Subcutaneous Abatacept in
Patients With Polyarticular-Course Juvenile Idiopathic
Arthritis: Results From a Phase Ill Open-Label Study.
Arthritis Rheumatol. 2018 Jul;70(7):1144-1154. doi:
10.1002/art.40466. k) CICLOSPORINAA dose de
ciclosporina estd errada. Esta droga so é usada em casos
de All sistémica com sindrome de ativagcdo macrofagica.
Nestas condi¢des as doses usadas sdo maiores (3 até 5
mg/Kg) e os aumentos sdo feitos em curtissimos
intervalos de tempo devido a alta letalidade desta
complicagdo, ndo sendo possivel aumentar apenas a
cada 2 — 3 meses.|) PREDNISONA E
PREDNISOLONADiferente dos adultos, as doses de
glicocorticoide (prednisona ou prednisolona por via oral)
sao calculadas por Kg de peso. Doses altas iniciais vdo de
1 a2 mg/kg/peso. No Brasil usamos como dose maxima
60 mg.m) As preparagdes de glicocorticoide usadas para
infiltragdo intra-articular sdo as de baixa solubilidade
para eficacia em longo prazo. Hexacetonide de
Triamcinolona e Acetonide de triamcinolona na dose de
1,0 mg/Kg/dose em grandes articulagdes maximo
50mg/dose e 0,5 mg/kg/dose para articulagdes menores
maximo 20mg/dose.n) Metilprednisolona (succinato)
IVA dose de pulso de metilprenisolona em crianga é
calculada por Kg de peso. Recomenda-se 10 a 30 mg/kg
por pulso (maximo de 1000 mg), em infusdo intravenosa
em 90-120 minutos.o) NAPROXENONa bula da ANVISA,
atualmente, ndo ha informacdo sobre doses em
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criangas. Nos livros de Reumatologia Pediatrica e na
pratica mundial desta especialidade, recomenda-se 10 a
20 mg/kg/dia de 12/12 horas por via oral.p) Hd um
ensaio clinico com Tofacitinibe sendo realizado (o que
implica em aprovacgdo proxima para All).q) Deve constar
a possibilidade de uso da imunoglobulina humana
endovenosa, nos casos de Sindrome de ativagao
macrofagica, nos pacientes com AlJ sistémica grave,
infectados, que ndo podem utilizar imunossupressores e
nos casos associados a imunodeficiéncias secunddrias.r)
No texto reitera que Certolizumab e Golimumab sdo
contraindicados para uso pediatrico. O correto seria
ainda ndo foram aprovados para uso pediatrico.s) Trinta
por cento dos pacientes portadores de AlJ persistem
com atividade da doenga quando adultos. Contudo, o
diagnostico ndo se modifica, continua sendo All e ndo se
torna “Artrite Reumatoide”. Sendo assim, as medica¢des
que sao usadas em adultos, tais como Abatacepte
subcutaneo, tofacitinibe, certolizumabe e tocilizumabe
deveriam ser dispensadas aos pacientes com CID de AlJ,
desde que ja tenham atingido a idade de 18 anos ou
mais.

aspecto?
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16/04/2019

Profissional de Muito boa
saude

Sim, ARJ é um termo que esta em desuso desde 1997.
Deve ser corrigido para All.Ha necessidade de incluir na
lista os medicamentos que fazem falta para o
tratamento atual da AlJ: drogas bioldgicas anti-IL 1:
canaquinumabe (llaris), anakinra (Kineret). Sdo
importanissimos no tratamento da All sistémica, a mais
grave e potencialmente fatal.Na AlJ sistémica inicial,
além dos glicocorticoides, sdo necessdrios, em todos os
casos, os bioldgicos anti-IL1 ou anti-IL 6. Drogas anti-IL1
sdo as mais prescritas no mundo para pacientes com AlJ
sistémica, pois sdo as mais estudadas e eficazes. Das 3
drogas anti-IL-1 disponiveis no mundo, a mais usada é o
anakinra (Kineret) que, infelizmente, ndo é
comercializada no Brasil. O Canakinumabe (llaris) é a
Unica droga anti-IL 1 aprovada em bula para AlJ
sistémica desde 2015, mas infelizmente ndo esta
disponivel para pacientes do SUS. Além disso a bula
justifica o seu uso apenas em casos que falharam com
glicocorticoide sistémico e isso é um erro, pois a
recomendacdo atual é iniciar drogas bioldgicas como
primeira linha e poupar o paciente do uso crbnico e
prolongado com glicocorticoides, o que causa maiores
danos ao paciente.InfliximabeNo PCDT atual, consta
Infliximabe IV Em criangas a partir de 6 anos, com dose
de 3mg/kg, nas semanas 0, 2, 6. Apds, dose de
manutencdo de 3mg/kg a cada 2 meses.A dose de
infliximabe pode ser maior do que a recomendada. O
estudo multicéntrico internacional em criancas com AlJ
mostrou que a dose de 6 mg/Kg causa menos efeitos
adversos do que a dose de 3 mg/Kg. A dose de
Infliximabe é 6mg/kg por dose e, para uveite, se usam
doses maiores de até 20 mg/Kg/dose.Ruperto N1, Lovell
DJ, Cuttica R, Wilkinson N, Woo P, A randomized,
placebo-controlled trial of infliximab plus methotrexate
for the treatment of polyarticular-course juvenile
rheumatoid arthritis. Arthritis Rheum. 2007
Sep;56(9):3096-106.Adalimumabe SC: Adalimumabe é
indicado, em bula, em criangas a partir dos 2 anos. O
texto do PCDT diz, incorretamente, que adalimumabe é
indicado para pacientes acima de 13 anos.Ravelli A,
Consolaro A, Horneff G et al. Treating juvenile idiopathic

nAO
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arthritis to target: recommendations of an international
task force. Ann Rheum Dis 2018; 77: 819-28.Lovell DJ,
Ruperto N, Giannini EH, Martini A. Advances from
clinical trials in juvenile idiopathic arthritis. Nat Rev
Rheumatol 2013; 9: 557-63.

17/04/2019  Profissional de Regular Sim, vide anexo Clique aqui
saude
17/04/2019  Paciente Muito boa Sim, Que os pacientes em uso de bioldgicos ndo sejam  Nos portadores de doencgas cronicas nao
trocados para o biossimilar sem autorizagdao médica. . podemos ficar sem medicamento de forma
alguma, a dor ndo espera, por favor nos
ajude, ndo deixe faltar medicamento, estou
fazendo o tratamento e este remedio
Rituximab ajuda muito,
17/04/2019  Paciente Boa Sim, Que seja respeitada a decisdo compartilhada entre  Por sofrer varios anos com dores devido a AR

médico e paciente.Que o médico possa decidir qual a
melhor opgdo de tratamento para o paciente.Que ndo
haja troca de medicamentos bioldgicos por
biossimilares.Que a prescricdo médica seja respeitada

e finalmente conseguir alivio com o uso da
medicag¢do bioldgica ,ndo gostaria de ver
alterades a esse respeito.A jornada é
longa,até conseguirmos o diagndstico e
iniciar com a medicagdo. A angustia e medo
de ndo encontrarmos a medica¢do do més na
farmdacia é rotina na vida do paciente com AR
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17/04/2019

Especialista no Boa
tema do
protocolo

Sim, Os medicamentos relacionados no item 5 ndo
apresentam contraindicagdes emcriangas, exceto em
relagdo a idade dos pacientes que foram estudados.Ha
necessidade de incluir na lista os medicamentos que
fazem falta para o tratamentoatual da AlJ: drogas
bioldgicas anti-IL 1: canaquinumabe (llaris), anakinra
(Kineret). Sdo importanissimos no tratamento da AlJ
sistémica, a mais grave e potencialmente
fatal(6%).Poderia deixar abertura para novas
possibilidades de apresentagdes por via SC do
abatacepte e do tocilizumabe pois ja existem estudos
em criangas mostrando eficacia e comparabilidade com
apresentacao EV.4. TRATAMENTO
MEDICAMENTOSOalém do naproxeno utilizamos o
ibuprofeno. Os adolescentes podem usar o
meloxican.N&o se usa Azatioprina na All - retirar essa
drogahidroxicloroquina tb ndo é utilizada em
AllDependendo da gravidade nao esperamos 3-6 meses
para introduzir o biologico, principalmente na AlJ
sistemicaNa All sistémica inicial, além dos
glicocorticoides, sdo necessarios, em todos oscasos, 0s
bioldgicos anti-IL1 e anti-IL 6. Drogas anti-IL1 sdo as mais
prescritas no mundo AlJ sistémica pois sdo as mais
estudadas e eficazes.Das 3 drogas anti-IL 1disponiveis no
mundo, a mais usada é o anakinra (Kineret)que nao tem
no no Brasil. O Canakinumabe (llaris) é atnica droga anti-
IL 1 aprovada em bula para All sistémica desde 2015
masinfelizmente ndo esta disponivel para pacientes do
SUS.Ha necessidade de um fluxograma para cada um
dos subtipos de AlJA dose de infliximabe pode ser maior
do que a recomendada. O estudo multicéntrico
internacional em criangas com AlJ mostrou que a dose
de 6 mg/Kg causa menos efeitos adversos do que a dose
de 3 mg/Kg (referencia).Ruperto N 1, Lovell DJ, Cuttica
R, Wilkinson N, Woo P, A randomized, placebo-
controlled trialof infliximab plus methotrexate for the
treatment of polyarticular-course juvenile rheumatoid
arthritis. Arthritis Rheum. 2007 Sep;56(9):3096-106.A
dose de ciclosporina esta errada. Esta droga sé é usada
em casos de Al sistémicocom sindrome de ativagdo
macrofdagica. Nestas condi¢des as doses usadas sdo

Seria muito importante que ouvissem a nds
especilalistas, ao pedido da SBP , SOPERJ,
pois lidamos com os pacientes cronicos e
temos familiariedade com essas
drogas.Muitas informacgoees estao
desatualizadas nesse PCDT, e isso s6
prejudicara a crianga enferma com uma
doencga cronica e incapacitante se nao for
tratada adequadamente.Obrigada pela
oportunidade de nos expressarmos
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maiores(3 até 3 mg/Kg) e os aumentos sao feitos em
curtissimos intervalos de tempo com oobjetivo de salvar
a vida da crianga. Ndo se admite aumentara cada 2 -3
meses. Isso esta errado

17/04/2019  Paciente Regular Sim, Que o médico decida o que é o melhor para o Mudancas urgentes no SUS. Mta burocracia
paciente. Qual a médicacao a utilizar e que o biolégico  pra entrega do remédio. Mt tempo para ser
nao seja substituido pelo biossimilar aprovado. Roubaram tanto, e quem

realmente precisa é quem paga a conta.

17/04/2019 Paciente Boa N3o

17/04/2019 Empresa Muito boa Sim, ContribuicSes nos itens 5. FARMACOS E ESQUEMA  Comentarios em anexo. Clique aqui

fabricante da DE ADMINISTRACAO, ajuste de posologia e
tecnologia contraindicagGes de etanercepte conforme bula do
avaliada produto aprovada pela ANVISA, e item 4. TRATAMENTO
MEDICAMENTOSO.
17/04/2019  Especialista no Muito boa Sim, Sdo varias sugest8es que constam no arquivo em Parabenizo a iniciativa de estabelecer um Clique aqui
tema do anexo PCDT para AlJ
protocolo
17/04/2019  Especialista no Regular Sim, Existem pontos a serem considerados rever no texto a padronizagdo do termo AlJ -
tema do principalmente em relagdo ao tratamento:Artrite artrite idiopatica juvenil, em alguns lugares
protocolo Idiopatica Juvenil é classificada em 7 subtipos e cada um esta descrito ARJ - artrite reumatoide juvenil,
deve ter o seu proprio esquema terapéutico proposto.  termo ndo mais usadoConcordo e apoio as
Algumas medicacdes, sugeridas no protocolo, ndo sdo sugestdes ja enviadas pela SBR
mais utilizadas no contexto AlJ atualmente, exemplo
sulfassalazina e antimalaricos. O lbuprofeno é utilizado
mais em crianga que o naproxeno. A dose inicial do MTX
€ 10 mg/m2. Anti-IL1 deveria entrar no protocolo como
opc¢ao para forma sistémica, junto ao anti-IL6. Infiltracdo
articular deve entrar como opg¢do nas formas
oligoarticulares, bem como na forma de adjuvante em
outras terapéuticas, incluindo os derivados da
triancinolona com opgdo.Descrever a triagem para o
inicio da medicacdo bioldgica e imunossupressora - PPD,
Rx térax, sorologias...
17/04/2019  Profissional de Regular Sim, Ndo se utiliza mais antimalaricos e azatioprina para Devem ser incluidas fontes mais atuais

saude

o tratamento de artrite idiopatica juvenil, na presenca
de remissdo, o que os estudos mostram é que é melhor
manter o DMARD imunobioldgico e retirar o DMARD
sintético
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17/04/2019 Paciente Muito boa N3o
17/04/2019  Profissional de Muito boa N3do
saude
17/04/2019  Profissional de Regular Sim, 1. ARJ ndo é utilizado atualmente, trocar todos por A AlJ é a doenca reumatoldgica mais Clique aqui

saude

AlJ. 2. Na parte que fala sobre critério de inclusdo "Assim
como pacientes diagndstico de doenga reumatoide do
pulm3o e vasculite reumatoide (diagnosticadas em
individuos com AR e manifestagdes
compativeis)"Comentario: Estas condi¢des ndo sdo
compativeis com All. AlJ pode cursar com: uveite e/ou
sindrome de ativagdo macrofagica (SAM) e ndo com
envolvimento pulmonar. 3. Tocilizumabe tem indicagdo
para All sistémica e poliarticular a partir de 2 anos de
idade 4. Infliximabe n3do é liberado para All no PR 5. Para
o fluxograma do tratamento utilizamos as
recomendacdes do colégio americano de reumatologia
ACR artigo em anexo. O fluxograma inserido no PCDT
ndo é utilizado em All. 6. Dose de MTX inicial é de
10mg/m2/semana 7. Ndo existem evidéncias com
antimalaricos para o tratamento da AlJ8. Adalimumabe
é indicado, em bula, em criangas, a partir dos 2 anos,
com peso corporal entre 10 kg a < 30 kg, a dose é de
20mg, em dose Unica, a cada 2 semanas. Em criangas, a
partir dos 2 anos, com peso superior a 30 kg, a dose é de
40 mg, em dose Unica a cada 2 semanas. 9.
Adalimumabe é a principal droga para tratamento de
uveite pediatrica associada a AlJ e a uveite é uma
complicacdo grave e que pode levar a cegueira. 10. A
dose da pulsoterapia é de 30mg/kg/dia em 3 dias
consecutivos. Dose maxima 1000mg

frequente na pediatria e que causa grande
impacto na qualidade de vida do paciente e
familiares. Com o aparecimento dos
imunobioldgicos o progndstico dos pacientes
melhorou acentuadamente e portanto o
tratamento destes pacientes deve ser feito o
mais precocemente possivel para evitar
sequelas e danos articulares e oculares.
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17/04/2019

Profissional de Boa
saude

Sim, paragrafo 2:Esta confuso pois redne a poliartrite
como um subtipo que se subdivide em 2. Ndoesclarece o
que é artrite indiferenciada.Existem vdrias complicagdes
extra-articulares além de uveite e sindrome de
ativagdomacrofagica. Acho que deveria haver uma
separacgdo deste item (complicagbes) emoutro
paragrafo, desvinculado da classificacdo.Paragrafo 3A
referéncia 6 reuniu um nimero muito pequeno de
pacientes (apenas 72) e talveznado revele a verdadeira
distribuicdo dos subtipos no Brasil. Acho que os
diversosservicos brasileiros com casuisticas maiores
poderiam dar uma contribui¢do. Por ex,em 2012,
analisamos 415 prontudrios na UFRJ e verificamos a
seguinte distribuicdodos subtipos: oligoartrite (45%),
poliartrite fator reumatoide negativo (24%),
poliartritefator reumatoide positivo (2%), sistémica
(26%), artrite relacionada a entesite (3%),artrite
psoriasica (1%). A referéncia é uma tese que nao foi
publicada).Criterios de Elegibilidadel- Limitar a idade
em 16 anos deixaria um grupo de pacientes sem acesso
amedicagao pois o PCDT da AR seria depois de 18
anos.Sugiro acrescentar uma nova referéncia sobre a
nova proposta de classificagdopublicada este ano onde a
idade limite passard para 18 anos.Referencia: Martini A
1,2, RavelliA 3,4, Avcin T 3,4, Beresford MW 3,4,
Burgos-Vargas R 3,4, CutticaR 3,4, llowite NT 3,4,
Khubchandani R 3,4, Laxer RM 3,4, Lovell DJ 3,4, Petty
RE 3,4, Wallace CA 3,4, WulffraatNM 3,4, Pistorio A 3,4
, Ruperto N 3,4 ; Pediatric Rheumatology International
Trials Organization(PRINTO).Toward New Classification
Criteria for Juvenile Idiopathic Arthritis: First
Steps,Pediatric Rheumatology International Trials
Organization International Consensus. JRheumatol. 2019
Feb;46(2):190-197. doi: 10.3899/jrheum.180168. Epub
2018 Oct2- Retirar a ultima frase pois se refere a artrite
reumatoide e ndo AlJ.Critérios de exclusaoOs
medicamentos relacionados no item 5 ndo apresentam
contraindicacGes emcriancgas, exceto em relagdo a idade
dos pacientes que foram estudados.Ha necessidade de
incluir na lista os medicamentos que fazem falta para o
tratamentoatual da AlJ: drogas biolégicas anti-IL 1:

nao
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canaquinumabe (llaris), anakinra (Kineret).
Sdoimportanissimos no tratamento da All sistémica, a
mais grave e potencialmente fatal(6%).Poderia deixar
abertura para novas possibilidades de apresentagdes
por via SC doabatacepte e do tocilizumabe pois ja
existem estudos em criangas mostrando eficaciae
comparabilidade com apresentagdo EV.Tratamento
medicamentoso, paragrafo 1Ha varios problemas neste
item 4.1- ARJ é um termo que esta em desuso desde
1997. Deve ser corrigido para All.2- Nem todo
tratamento da AlJ se inicia com AINE. A informacéo é
incorreta. Asvezes na oligoartrite, corticoterapia intra-
articular é a opgao inicial. AINEtambém nado é terapia
inicial da forma sistémica nem da sacrolilite da
artriterelacionada a entesite. E importante dizer que ndo
modificam a doenga eatuam apenas como medicagao
sintomatica, ndo devendo ser empregados pormais de 2
meses.3- Além do naproxeno, acrescentar o ibuprofeno
que também é liberado emcriangas. Ndo existe
preferéncia entre os 2. Outro AINE usado em
adolescentespode ser o Meloxican.Traramento
medicamentoso, paragrafo 2De tudo que assinalei, aqui
neste paragrafo, estdo os principais problemas do
PCDT.1- Sempre haverd necessidade de outro
medicamento pois como esclarecianteriormente, AINE
ndo modifica a doenca. A frase tem de ser modificada.2-
Comecaria falando do glicocorticoide intra-articular pois
¢é droga de primeiralinha. Prednisolona/prednisona e
metilprednisolona para uso EV também sdodrogas de
primeira linha Uteis na AlJ sistémica.3- Depois de
glicocorticoide intra-articular falaria sobre os MMCD
sintéticos. Ndoacho prudente estabelecer uma ordem
geral para todos os subtipos pois ndoestd correto. Cada
subtipo deve ter um fluxograma.4- Comegaria o
paragrafo assim: “Os principais medicamentos
modificadores docurso da doencga de origem sintética
sdo o metotrexato, a leflunomida e asulfasalazina.5-
Azatioprina ndo estd indicada no tratamento da AlJ.
Retiraria esta droga.6- Ciclosporina s6 se usa na AlJ
sistémica, nos casos com sindrome de
ativacdomacrofagica. E bom deixar claro que pode ser
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por via oral ou venosa.7- Apesar de faltar indicagdo de
hidroxicloroquina em diretrizes de outros
paises,considero que possa ser Util em pacientes com
Poliartrite fator reumatoidepositiva que guarda
semelhancgas com a Artrite reumatoide (adultos) onde
estadroga estd indicada.8- Atualmente da-se preferéncia
ao termo de sindrome de ativagdo macrofagica aesta
forma de linfo-histiocitose hemofagocitica. Ndo esta
errado mas eu prefirodeixar s como “sindrome de
ativacdo macrofagica”. E bom ouvir a opinido deoutros
especialistas.9- BiolégicosNo fim, incluiria os agentes
bioldgicos cuja indicagdo dependeria da forma deinicio,
ndo precisando esperar 3 a 6 meses para serem
introduzidos,principalmente nos casos de AlJ
sistémica.10- Na AlJ sistémica inicial, além dos
glicocorticoides, sdo necessarios, em todos oscasos, 0s
bioldgicos anti-IL1 e anti-IL 6. Drogas anti-IL1 sdo as mais
prescritas nomundo para pacientes com AlJ sistémica
pois sdo as mais estudadas e eficazes.Das 3 drogas anti-
IL 1disponiveis no mundo, a mais usada é o anakinra

(Kineret)que infelizmente ndo é comercializada no Brasil.

O Canakinumabe (llaris) é aunica droga anti-IL 1
aprovada em bula para All sistémica desde 2015
masinfelizmente ndo esta disponivel para pacientes do
SUS. Além disso a bulajustifica o seu uso apenas em
casos que falharam com glicocorticoide sistémicoe isso é
um erro pois a recomendacao atual é iniciar drogas
bioldgicas comoprimeira linha (referencias incluidas) e
poupar o paciente do uso cronico eprolongado com
glicocorticoides, o que causa maiores danos ao
paciente.11- Drogas anti-IL 1 também sdo Uteis e podem
salvar a vida de pacientes comquadros graves de
sindrome de ativacdo macrofagica. E essencial que
estasdrogas sejam incluidas no PCDT.12- Tocilizumabe é
um excelente bioldgico para pacientes com artrite
sistémica eoutros subtipos que ndo responderam ao
anti-TNF alfa.13- As drogas anti-TNF alfa atualmente em
uso e dispensadas pelo SUS sdoetanercepte,
adalimumabe e infliximabe. Outros anti-TNF que foram
estudadosem criangas com AlJ devem ser incorporados
no futuro (ex: golimumabe EV eSC, certolizumabe).14-
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Ha ainda drogas que estdao em estudos e poderdo ser
incluidos como osinibidores de JAK.Tratamento
Medicamentoso, paragrafo 31- Deve corrigir ARJ e
colocar Al).2- O fluxograma esta totalmente
desatualizado e precisa ser totalmente refeito.3- Ha
necessidade de um fluxograma para cada um dos
subtipos de All.4- Abatacepte SC foi estudado em AlJ
(estudo multicéntrico internacional, duplocego) e
mostrou eficacia e segurancga. Acho que é questdo de
tempo a inclusdaodesta apresentagao para
criangas.FarmacosMetotrexato Ha um estudo
multicéntrico internacional publicado em 2018 que
define as normas deuso de MTX em criangas (MARAJIA-
referéncia). Devemos seguir as
recomendag¢desmundiais:Ndo usamos a via IM em
criangas porque é mais dolorosa que a IM e a via SV tem
amesma biodisponibilidade. Infelizmente a bula no Brasil
nao contém esta informagado eas vezes ha recusas em
aplica-la desta forma. E um item que merece revis3o.A
dose de 5 mg/m?2 caiu em desuso.Podemos usar acido
félico (5 a 7,5 mg/semana) ou acido folinico (/3 da dose
dometotrexato 24 horas apds o MTX)Ferrara G,
Mastrangelo G, Barone P . Methotrexate in juvenile
idiopathic arthritis: advice andrecommendations from
the MARAJIA expert consensus meeting. Pediatr
Rheumatol Online J. 2018 Jul11;16(1):46. doi:
10.1186/s12969-018-0255-8.Sulfato de
hidroxicloroquinaVO 6 mg/kg, 1 vez ao dia, com dose
maxima de 400 mg.ComentarioEsta dose é excessiva e ja
esta em desuso mesmo em lUpus eritematoso
sistémico(referencia) desde o ultimo consenso de
tratamento de LES peka EULAR.Ndo usamos cloroquina
pois é mais téxico do que a
hidroxicloroquina.Fanouriakis A, Kostopoulou M, Alunno
A. 2019 update of the EULAR recommendations for
themanagement of systemic lupus erythematosus. Ann
Rheum Dis. 2019 Mar 29. pii: annrheumdis-2019-
215089. doi: 10.1136/annrheumdis-2019-215089. [Epub
ahead of print]SulfassalazinaComentarioSoé esta indicada
em casos de artrite relacionada a
entesite.LeflunomidaVO 20mg, 1x/diaComentarioAs
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doses de leflunomida que foram estudadas em crianga
foi 10 mg/m2/dia (maximode 20 mg)Silverman E 1,
Spiegel L, Hawkins D, Petty R, Goldsmith D, Schanberg L,
Duffy C, Howard P, Strand V.Long-term open-label
preliminary study of the safety and efficacy of
leflunomide in patients withpolyarticular-course juvenile
rheumatoid arthritis. Arthritis Rheum. 2005
Feb;52(2):554-62.EtanercepteA dose é calculada por Kg
de peso e sempre € 0,8 mg/kg por semana. (63 Kgx 0,8 =
50mg = dose de adulto)InfliximabeComentérioA dose de
infliximabe pode ser maior do que a recomendada. O
estudo multicéntricointernacional em criangas com AlJ
mostrou que a dose de 6 mg/Kg causa menosefeitos
adversos do que a dose de 3 mg/Kg (referencia).Ruperto
N 1, Lovell DJ, Cuttica R, Wilkinson N, Woo P, A
randomized, placebo-controlled trialof infliximab plus
methotrexate for the treatment of polyarticular-course
juvenile rheumatoidarthritis. Arthritis Rheum. 2007
Sep;56(9):3096-106.TocilizumabeA bula da Anvisa
mostra que o tocilizumabe esta aprovado para criancas
com AlJsistémica e com outras formas de AlJ
(poliarticular, por ex). As doses diferem deacordo com o
subtipo. Na AlJ sistémica as doses por kg de peso sdo
maiores (12 mg/Kgpara menores de 30 Kg e 8 mg/kg
para maiores de 30 kg) e os intervalos sdoquinzenais.
Nas outras formas de AlJ, as doses sdo menores (10
mg/Kg para criangascom menos de 30 Kg e 8 mg/Kg para
criangas com mais de 30 Kg) e os intervalos
sdomensais.AbatacepteComentarioE provavel que em
breve o abatacepte seja incluido como droga bioldgica
notratamento da AlJ (referéncia)Brunner HI 1,
Tzaribachev N 2, Vega-Cornejo G 3 ,Subcutaneous
Abatacept in Patients With Polyarticular-Course Juvenile
Idiopathic Arthritis: Results From a Phase Ill Open-Label
Study. Arthritis Rheumatol. 2018Jul;70(7):1144-1154.
doi: 10.1002/art.40466. Epub 2018 May
20.AzatioprinaComentarioRetirar da tabela pois ndo tem
indicacdo na All.CiclosporinaA dose de ciclosporina esta
errada. Esta droga sé é usada em casos de AlJ
sistémicocom sindrome de ativagdo macrofagica. Nestas
condicBes as doses usadas sdo maiores(3 até 3 mg/Kg) e
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0s aumentos sdo feitos em curtissimos intervalos de
tempo com oobjetivo de salvar a vida da crianga. Ndo se
admite aumentara cada 2 — 3 meses. Issoestd
errado.Prednisona e Prednisolona VODiferente dos
adultos, as doses de glicocorticoide (prednisona ou
prednisolona por viaoral) sdo calculadas por Kg de peso.
Doses altas iniciais vdo de 1 a 2 mg/kg/peso. NoBrasil
usamos como dose maxima 60 mg mas ha paises que
recomendam até 100 mgmas nestes casos, por um curto
periodo.Metilprednisolona (acetato) Intra ou
periarticularA droga indicada para tratamento com
corticoide intra-articular (grandes articulagdes)é a
hexacetonida de triancinolona- efeito mais duradouro).
A dose varia de 0,5 a 1mg/Kg — maximo de 40 mg. A
metilprednisolona intra-articular é uma opgao
apenasem pequenas articulagdes.Metilprednisolona
(succinato)A dose de pulso de metilprenisolona em
crianga é calculada por Kg de peso.Recomenda-se 10 a
30 mg/kg por pulso (maximo de 1000 mg) e tenho
administradoem 90 minutos sem problemas mas posso
deixar como 120 minutos.NaproxenoNa bula da ANVISA,
atualmente, ndo ha informagdo sobre doses em
criangas. Noslivros de Reumatologia Pediatrica e na
pratica mundial desta especialidade, recomeda-se 10 a
20 mg/kg/dia em 2 doses por via oral.é um étimo AINE
para criangas.lbuprofeno VOA dose recomendada é de
10 a 30 mg/Kg de peso dividida em 3 doses didrias.

17/04/2019  Profissional de Muito boa Sim, Anexado um documento em forma de PDF, com Anexado um documento em forma de PDF, Clique aqui
saude modificacGes e inclusdes. com modifica¢des e inclusoes.

17/04/2019  Especialista no Muito ruim Sim, Necessidade de incluir, OBRIGATORIAMENTE, as O texto contém muitos erros e por isso estou Clique aqui
tema do drogas anti-IL 1, para tratamento de AlJ de inicio anexando um documento onde indico estas
protocolo sistémico com manifestagoes sistémicas, principalmente falhas.

para pacientes que mostraram falha terapéutica com
anti-IL6. Esses pacientes sdo graves e precisam destas
drogas. No Brasil ja existe droga anti-IL1
(canakinumabe), esta indicada para All sistémica e
disponivel desde 2015 mas ainda ndo é fornecida para o
tratamento.

17/04/2019  Profissional de Muito boa N3do
saude
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17/04/2019

Especialista no Muito boa
tema do
protocolo

17/04/2019

Especialista no Regular
tema do
protocolo

Sim, Acho importante ressaltar os seguintes pontos:1) E
de suma importancia incluir o Canakinumabe no hall de
tratamentos da AlJ (subtipo sistémico). Seus beneficios
sdo comprovados através de inimeros estudos e em
nossa atual pratica clinica ndo dispomos de medicagGes
alternativas para pacientes com AlJ Sistémica que ndo
respondem ao Tocilizumabe.2) Disponibilizar o
Tocilizumabe como alternativa para o tratamento dos
outros subtipos de AlJ (que ndo a sistémica) 3) Dose do
Infliximabe: as evidéncias do uso de Infliximab na
reumatopediatria apontam beneficio apenas com uso de
doses mais altas (6-10mg/Kg/dose). A dose de 3mg/kg
nao é suficiente e provavelmente ndo trara o beneficio
almejado.4) Uso de pardmetros de atividade/remissdo
da doenca especificos para AR (CDAI, SDAI, DAS-28), ndo
aplicaveis a pacientes pediatrticos,5) Incluir criangas
com AlJ no PCDT da AR é uma grave falha que propaga
um erro tedrico: afirmar que a All é a "AR das criancgas".
Trata-se de doencas cuja fisiopatologia, evolugao,
progndstico e resposta ao tratamento, bem como os
estudos e evidéncias cientificas diferem sobremaneira
da AR. Desta forma, sugiro que a All tenha uma
avaliagdo individualizada, com PCDT préprio.

17/04/2019

Sociedade Muito ruim
médica

Sim, Falta a inclusdo de droga anti-IL 1 para tratamento
de um subtipo de AlJ muito grave e que pode ser fatal. E
necessario poder oferecer esta droga. Das 3 drogas anti-
IL1 disponiveis no mundo, no Brasil, s6 dispomos de
canakinumabe. Esta droga esta registrada, tem indicacao
para a All e é disponivel comercialmente desde 2015. O
preco elevado restringe o seu uso. Os pacientes que
falham com tratamento com anti-IL6 precisam receber
droga anti-IL1.

H4 varios outros erros sobre definigdes, Clique aqui
drogas e esquenas de tratamneto. Estou

enviando um arquivos com um texto onde

comento cada um dos erros ou omissdes que

oberservei e a bibliografia pertinente. Nao

consegui incluir mais um arquivo com

sugestdes de fluxogramas de tratamento dos

diferentes subtipos. Coloco-me a disposicao

em dar mais informacoes, se necessario.

17/04/2019

Familiar, Boa
amigo ou

cuidador de
paciente

Nao
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17/04/2019  Profissional de Regular Sim, N3o foi incluido nenhum anti il1 no tratamento da
saude aij sistémica.Nado é permitido aumento de doses de anti

Enf e sabemos q alguns pacientes ndo respondem a
doses habituais, ou precisa. De aumento de dose para
manter resposta.O uso de il6 esta liberado apenas para
pacientes com doenca sistémica e ndo também pra
outras apresentagoes da doenca.Nao ha possibilidades
para novos tratamentos com medicagGes g estdo em
estudo na pediatria.
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17/04/2019  Especialista no Muito ruim Sim, - Sugiro rever os critérios de inclusdo: artrite em Escutem as Sociedades de classe e os
tema do criangas até os 16 anos de idade, com duragdo maior ou especialistas que deram sua opinidoEspero
protocolo igual a 6 semanas e ndo MESES.- em muitos momentos o que essas diretrizes possibilitem um
documento fala de Artrite Reumatdide Juvenil, mas o tratamento digno para as criangas que

termo mais correto é Artrite idiopatica juvenil (AlJ)-em  convivem com essa doenga cronica e sem
relagdo aos AINEs utilizados: naproxeno (rever a dose: cura.
10 a 15mg/kd/dia), usamos também o ibuprofeno para
criangas menores ou na falta de disponibilidade do
naproxeno. - ndo se usa na All nem azatioprina,
cloroquina ou hidroxicloroquina- O Tocilizumabe (anti-
IL6) é usado na AlJ sistémica, mas também na IAJ oligo e
poliarticuluar na falha ao anti-TNF- iniciar o MTX
precocemente, ndo esperar evolugdo de 3 a 6 meses
como diz no documento para se evitar dano estrutural
na articulagdo- Rever todo o fluxograma de tratamento-
em caso de monoterapia com bioldgico: s6 com os
humanizados, infliximabe deve ser utilizado com MTX. -
metotrexato (MTX): usar por via subcutAnea e ndo intra-
muscular, colocar dose em mg/kg: 05 a 1mg/kg/dose,
maximo 40mg/dose- revisar dose de leflunomida: até
20kg: 10mg em dias alternados, 20 a 39kg: 10mg/dia,
acima de 40kg: 20mg/kg/dia- adalimumabe: para casos
refratarios, aplicar 1x/semana na mesma dose -
infliximabe: utilizar com MTX. Dose estad muito baiza. O
certo é utilizar 5 a 10mg/kg/dose - Tocilizumabe: dose
difere de AlJ poli e AlJ sistémica- Prednisona ou
prednisolona: dose 0,1 a 0,2mg/kg/dia em menor tempo
possivel para evitar efeitos colaterais- Sugiro também a
inclusdo de outras medicagdes ja utilizadas> anti-IL 1
(canaquinumabe ou anakinra) - principalmente no tto da
AlJ sistémica que ndo responde ao tocilizumabe, ou em
casos de sindrome de ativacdo macrofagica- outros anti-
TNF como golimumabe, certolizumabe, rituximabe
(principalmente em casos de AlJ FR positivo)- Todas
estas medicagGes sdo aprovadas pelo FDA americano e
ja em uso na literatura internacional -

Pagina 45 de 71



Dt. contrib.

Contribuiu O que vocé achou desta proposta

como de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacgao ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

aspecto?

18/04/2019

Profissional de Regular
saude

Sim, Gostaria de sugerir a inclusdo de medicamentos
anti-IL 1, como o Canakinumabe, como droga indicada
para a AlJ. Sugerir a inclusdo do Tocilizumabe para
outros subtipos de AlJ, além da Sistémica.Possibilitar a
utilizacdo de doses maiores de Infliximabe no
tratamento da All e em uma posologia com menor
intervalo entre as doses (por exemplo, 5 mg/Kg/dose,
4/4 semanas).Uso do Abatacepte em criangas menores
de 4 anos.Possivel inclusdo de novos medicamentos
bioldgicos que vem sendo estudados em adultos e
usados com sucesso em Pediatria no exterior, tais como:
Golimumabe, Certolizumabe, Abatacepte, Tocilizumabe
por via subcutanea, medicac¢des por via oral que vem
sendo desenvolvidas (Tofacitinibe).

18/04/2019

Especialista no Regular
tema do
protocolo

Sim, As medicac0es: cloroquina, hidroxicloroquina e
azatioprina ndo sdao recomendadas em nenhum
consenso internacional para o tratamento de AlJ.
Tocilizumabe também é aprovado para o tratamento da
All de evolugdo poliarticular.Canaquinumabe tem
aprovacao para o tratamento de AlJ sistémica ndo
responsiva a tocilizumabe. O PCDT nao incluiu nenhum
anti-IL1. Como o PCDT informa, corticoides intra-
articulares podem ser utilizados para o tratamento da
doenga, porém o uUnico incluido é a metilprednisolona.
Estudos mostram a superioridade da resposta da
triancinolona intra-articular em relagéo a
metilprednisolona, portanto, a triancinolona deveria ser
incluida. Como se tratam de criangas, o naproxeno de
250mg também deveria ser fornecido, uma vez que o de
500mg consiste em dosagem excessiva para a maior
parte das criangas. Para a retirada do tratamento, a
primeira droga a ser retirada deve ser o corticoide, ao
invés do AINE, devido a sua toxicidade.Adalimumabe é
aprovado acima de 2 anos e ndo de 4, como consta no
PCDT. Ja existem estudos mostrando que a dose de
3mg/kg de infliximabe ndo é adequada para criangas
com AlJ. A dose recomendada é de 5mg/kg.
Tocilizumabe de 4/4 semanas deveria ser incluido como
opgao para AlJ de evolugdo poliarticular, na dose de
10mg/kg para os menores de 30kg ou 8mg/kg para os
com mais de 30kg.

Clique aqui
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18/04/2019

Sociedade
médica

Regular

Sim, 1-BNTRODUCAOParagrafo 2: Bugerimos

reescrever este paragrafo, delineando melhor os 7
subtipos de Al pela classificagdo atual (ILAR 2004) e
também pela nova proposta de classificacdo de 2017,
com alocagdo de uma se¢ao a parte sobre complicagdes
e seus tratamentos (as quais ndo incluem apenas uveite
e sindrome de ativagdo macrofagica, mas também
sequelas articulares, anormalidades localizadas ou
generalizadas do crescimento, incapacidade funcional,
dentre outras).ltem 2. Classificagdo estatistica
internacional de doengas e problemas relacionados a
saude (CID-10). Comentario: incluir o CID de All =
M08.03. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE3.1. Critérios de
inclusdo:@) A definicdo de AlJ esta incorreta, pois se
caracteriza por artrite persistente em uma ou mais
articulagGes, por minimo de 6 semanas, e ndo por 6
meses!B) O ano correto da classificagdo ILAR é 2004.E)
Limitar a idade de inicio da doenga para até 16 anos,
deixaria um grupo de pacientes com AlJ entre 16-18
anos, sem acesso a qualquer medicagdo pois o PCDT da
AR contempla idade acima de 18 anos. Sugiro entdo,
acrescentar uma nova referéncia, a seguir citada, sobre
a nova proposta de classificagao publicada em 2019,
onde a idade limite passara para 18 anos.Martini A,
Ravelli A, Avcin T, Beresford MW, Burgos-Vargas R,
Cuttica R, llowite NT, Khubchandani R, Laxer RM, Lovell
DJ, Petty RE, Wallace CA, Wulffraat NM, Pistorio A,
Ruperto N; Pediatric Rheumatology International Trials
Organization (PRINTO). Toward New Classification
Criteria for Juvenile Idiopathic Arthritis: First Steps,
Pediatric Rheumatology International Trials Organization
International Consensus. J Rheumatol. 2019
Feb;46(2):190-197. doi: 10.3899/jrheum.180168. @)
"Assim como pacientes diagndstico de doenca
reumatoide do pulmao e vasculite reumatoide
(diagnosticadas em individuos com AR e manifestagdes
compativeis)."B frase acima deve ser removida pois se
trata de artrite reumatoide (AR), que é uma doenca do
adulto e ndo a AlJ de que trata o presente PCDT. As
principais condi¢des extra-articulares associadas a AlJ
sdo: uveite e/ou sindrome de ativagdo macrofagica

Clique aqui
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(SAM).3.2. Critérios de Exclusdo:a) Sugerimos reescrever
a frase a seguir: "Serdo excluidos deste protocolo os
pacientes que apresentarem contraindica¢do absoluta a
algum dos tratamentos farmacoldgicos propostos, sem
indicacdo para a faixa etdria ou condicdo clinica,
conforme item 5. FARMACOS E ESQUEMA DE
ADMINISTRACAOQ, secdo Contraindicacdes para cada
medicamento usado para tratamento da AR" a) O PCDT
trata de AlJ, e ndo de AR.b) Os medicamentos
relacionados no item 5 ndo apresentam
contraindicagGes em criancas, exceto em relacdo a idade
dos pacientes que foram estudados. c) E de extrema
importancia incluir na lista de medicamentos para
dispensacdo, alguma droga bioldgica anti-interleucina 1,
como o canaquinumabe (llaris&#61650;), o qual é
necessario ao tratamento de casos graves e refratdrios
da All sistémica e de sindrome de ativacdo macrofagica,
aos outros bioldgicos atualmente dispensados,
lembrando que este subtipo de AlJ é o mais grave e
potencialmente fatal.d) Sugerimos também a inclusdo
das apresentagles subcutaneas de Abatacepte e
Tocilizumabe, pois ja existem estudos em criangas
mostrando eficiacia e comparabilidade com
apresentacdo de administracdo intravenosa.4.
TRATAMENTO MEDICAMENTOSOParagrafo 1. "O
tratamento da ARJ inicia-se com anti-inflamatérios ndo
esteroidais (AINE), sendo o naproxeno o preferencial.
Raramente, os AINE conseguem, isoladamente,
controlar a artrite" a) Novamente, reiteramos a
necessidade de substituicdo do termo ARJ em desuso
desde 1997, para All.b) A informagdo de que todo
tratamento da All se inicia com AINE é incorreta. Por
exemplo, na oligoartrite, a corticoterapia intra-articular
com hexacetonido de triancinolona pode a opgdo inicial.
AINE também ndo é terapia inicial da forma sistémica e
nem da sacroiliite da artrite relacionada a entesite. E
importante incluir que os AINE ndo modificam a doenga
e atuam apenas como medicagdo sintomatica, ndo
devendo ser empregados por mais de 2 meses.c) Além
do naproxeno na dose de 1-20mg/Kg/dia de 12/12
horas, acrescentar também o ibuprofeno na dose 30-
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40mg/Kg/dia de 8/8 horas ou de 6/6horas, que também
é liberado em criangas. Ndo existe preferéncia entre os
dois. Paragrafo 2Havendo necessidade de uso de outro
medicamento, deve-se optar pelo metotrexato. A
sulfassalazina, cloroquina, hidroxicloroquina,
leflunomida, azatioprina, ciclosporina, glicocorticoide
sistémico ou intra-articular podem ser indicados a
critério clinico. A sulfassalazina ndo é recomendada para
a forma sistémica. A ciclosporina é preferencialmente
recomendada na sindrome de ativagdao macrofagica, ou
linfo-histiocitose hemofagocitica. Na persisténcia de
artrite, apds 3 a 6 meses de tratamento, deve-se iniciar
medicamento modificador do curso da doenga (MMCD)
bioldgico, entre eles o adalimumabe, etanercepte,
infliximabe, abatacepte e tocilizumabe, sendo este
ultimo apenas para a forma sistémica.a) Cada subtipo de
AlJ deve ter um fluxograma de tratamento. Ndo é
possivel estabelecer um Unico plano de tratamento que
contemple todos os subtipos da All.b) Drogas anti-IL1
sdo as mais prescritas no mundo para pacientes com AlJ
sistémica pois sdo as mais estudadas e eficazes. Das trés
drogas anti-IL 1disponiveis no mundo, a mais usada é o
anakinra (Kineret&#61650;), a qual infelizmente ndo é
comercializada no Brasil. O Canakinumabe
(llaris&#61650;) é a Unica droga anti-IL 1 aprovada em
bula para Al sistémica desde 2015, porém atualmente
indisponivel para dispensa¢do no PCDT vigente e nesta
atual proposta. A recomendagdo atual é iniciar drogas
bioldgicas como primeira linha, evitando os eventos
adversos do uso prolongado da corticoterapia crdnica.c)
Drogas anti-IL 1 também sao muito necessarias, e
podem salvar a vida de pacientes com quadros graves
de sindrome de ativagdo macrofagica. E essencial que
estas drogas sejam incluidas no PCDT.d) Azatioprina,
bem como a hidroxicloroquina ndo estdo indicadas no
tratamento da AlJ e devem ser removidas.e) A
Ciclosporina so6 é usada na All sistémica, nos casos com
sindrome de ativacdo macrofagica. E importante
reforgar que pode ser administrada por via oral
(apresentagdo em capsulas ou solugdo oral 100mg/mL)
ou intravenosa.f) Tocilizumabe é um excelente bioldgico

aspecto?

Pagina 49 de 71



Dt. contrib.

Contribuiu
como

O que vocé achou desta proposta
de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacgao ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

aspecto?

para pacientes com artrite sistémica e também para a
AlJ poliarticular ndo responsiva aos anti-TNF alfa.g) Na
persisténcia de artrite, apds 3 a 6 meses de
tratamento...”, sugerimos deixar ap6s 3 meses de
tratamento.h) Sugerimos também a inclusdo das
apresentac¢des de 20mg de Adalimumabe para criangas
menores, bem como de Abatacepte por via subcutanea
e Tocilizumabe também por via subcutanea, pois ja
existem estudos em criangas mostrando eficacia e
comparabilidade a apresentagdo de administragdo
intravenosa.i) As drogas anti-TNF alfa atualmente em
uso e dispensadas pelo SUS sdo etanercepte,
adalimumabe e infliximabe. Outros anti-TNF que foram
estudados em criangas com AlJ devem ser incorporados
no futuro (ex: golimumabe EV e SC,
certolizumabe).Pardgrafo 3A associagdo de MMCD
bioldgicos ndo deve ser utilizadal1,14-25. Nos casos de
falha ao tratamento com MMCD bioldgico, deve-se
seguir o recomendado no sub-item “Estratégia
Terapéutica”. O abatacepte subcutaneo e o tofacitinibe
nao sdo indicados para o tratamento da ARJ, pois seu
uso foi aprovado apenas para pacientes adultos (fluxo
1).1-Bubstituir ARJ por AlJ.2-® fluxograma esta
totalmente desatualizado e precisa ser totalmente
refeito.3-Ha necessidade de um fluxograma para cada
um dos subtipos de All.4-Bbatacepte SC foi estudado
em AlJ (estudo multicéntrico internacional, duplo cego)
e mostrou eficacia e seguranca. 5. FARMACOSToda esta
secdo requer extensas correcoes, inclusive de doses,
indicacOes e idade de liberagdo para uso, sugeridas com
base em evidéncias cientificas, a seguir listadas ponto a
ponto.Medicamentos modificadores do curso da
doenga — imunobiolégicos anti-TNF (MMCDbio anti-
TNF). Comentdrio: Tocilizumabe e Abatacepte sdo
imunobioldgicos, porem ndo sdo anti-TNF.a)
METOTREXATO (MTX) VO, SC OU IM B4 um estudo
multicéntrico internacional publicado em 2018 que
define as normas de uso de MTX em criancas (MARAJIA).
N3do adotamos a via intramuscular para o metotrexato
em criangas porque é mais dolorosa que a subcutanea, a
qual ainda tem a mesma biodisponibilidade. Bm
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criangas, a partir dos 2 anos de idade, iniciar com 10
mg/m2/semana, podendo chegar a 20 mg/m2/semana
por VO, SC ou IM. Deve-se utilizar a menor dose eficaz e
associar a acido félico, por via oral, 5 a 10 mg/semana
no dia seguinte a administracdo de MTX. Ha evidéncia
que a dose de 5mg/m2/semana e inferior a de 10 mg
m2/semana ensaio clinico (1992). O esquema de
suplementacdo de acido félico deve poupar o dia da
tomada do MTX.& dose de metotrexato de 5
mg/m2/semana caiu em desuso. Berrara G,
Mastrangelo G, Barone P. Methotrexate in juvenile
idiopathic arthritis: advice and recommendations from
the MARAJIA expert consensus meeting. Pediatr
Rheumatol Online J. 2018 Jul 11;16(1):46. doi:
10.1186/512969-018-0255-8.d) Sugerimos remover
hidroxicloroquina e sulfato de cloroquina, pois ndo sao
indicadas para a All, e as doses descritas sdo excessivas e
inadequadas.Banouriakis A, Kostopoulou M, Alunno A.
2019 update of the EULAR recommendations for the
management of systemic lupus erythematosus. Ann
Rheum Dis. 2019 Mar 29. pii: annrheumdis-2019-
215089. doi: 10.1136/annrheumdis-2019-215089. e)
SULFASSALAZINA - s esta indicada em casos de artrite
relacionada a entesite.f) LEFLUNOMIDAPara a
Leflunomida ndo ha a dose de ataque, vai direto para
manutencdo.A dose de leflunomida que foi estudada
em criancas foi 10 mg/m2/dia (maximo de 20 mg).
Sugiro também incluir a possibilidade de uso combinado
de leflunomida com biolégicos anti-TNF e com
tocilizumabe, nos casos ndo responsivos ao uso isolado
de bioldgico ou de ndo resposta no uso combinado de
bioldgicos e metotrexato.Silverman E1, Spiegel L,
Hawkins D, Petty R, Goldsmith D, Schanberg L, Duffy C,
Howard P, Strand V.Long-term open-label preliminary
study of the safety and efficacy of leflunomide in
patients with polyarticular-course juvenile rheumatoid
arthritis. Arthritis Rheum. 2005 Feb;52(2):554-62.g)
ETANERCEPTEA dose é calculada por Kg de peso e
sempre é 0,8 mg/kg por semana, maximo de
50mg/semana.H) ADALIMUMABE SC - O TEXTO DIZ
INCORRETAMENTE QUE ADALIMUMABE E INDICADO
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PARA PACIENTES ACIMA DE 13 ANOS.Adalimumabe e
indicado, em bula, em criancas a partir dos 2 anos, com
peso corporal entre 10 kg a < 30 kg, a dose e de 20mg,
em dose Unica, a cada 2 semanas. Em criangas, a partir
dos 2 anos, com peso superior a 30 kg, a dose e de 40
mg, em dose Unica a cada 2 semanas. Sugerimos incluir
na se¢do complicagBes, doses maiores de Infliximabe e
administracdo semanal de Adalimumabe, nos casos de
uveite refrataria apds 3 meses de uso quinzenal.h)
INFLIXIMABE A dose de infliximabe pode ser maior do
que a recomendada no PCDT de 3mg/kg, nas semanas 0,
2, 6. O estudo multicéntrico internacional em criangas
com AlJ mostrou que a dose de 6 mg/Kg causa menos
efeitos adversos do que a dose de 3 mg/Kg. Podendo ser
necessarias doses de até 20mg/Kg nas uveites
refratdrias.Ruperto N1, Lovell DJ, Cuttica R, Wilkinson N,
Woo P, A randomized, placebo-controlled trial of
infliximab plus methotrexate for the treatment of
polyarticular-course juvenile rheumatoid arthritis.
Arthritis Rheum. 2007 Sep;56(9):3096-106.i)
TOCILIZUMABEE necessaria a inclusdo da indicacdo para
outros subtipos de AlJ, com doses diferenciadas de
acordo com o subtipo, conforme a bula.A bula da Anvisa
mostra que o tocilizumabe esta aprovado para criancgas
com AlJ sistémica e com outras formas de AlJ
(poliarticular, por ex). As doses diferem de acordo com o
subtipo. Na AlJ sistémica as doses por kg de peso sdo
maiores (12 mg/Kg para menores de 30 Kg e 8 mg/kg
para maiores de 30 kg) e os intervalos sdo quinzenais.
Nas outras formas de AlJ, as doses sdo menores (10
mg/Kg para criangas com menos de 30 Kg e 8 mg/Kg
para criangas com mais de 30 Kg) e os intervalos sdo
mensais.j) ABATACEPTESugerimos inclusdo do
abatacepte na apresentagdo subcutanea, além da
intravenosa, conforme referéncia a seguir:Brunner HI1,
Tzaribachev N2, Vega-Cornejo G3,Subcutaneous
Abatacept in Patients With Polyarticular-Course Juvenile
Idiopathic Arthritis: Results From a Phase Il Open-Label
Study. Arthritis Rheumatol. 2018 Jul;70(7):1144-1154.
doi: 10.1002/art.40466. k) CICLOSPORINAA dose de
ciclosporina estd errada. Esta droga sé é usada em casos
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de AlJ sistémica com sindrome de ativagao macrofagica.
Nestas condicGes as doses usadas sdo maiores (3 até 5
mg/Kg) e os aumentos s3o feitos em curtissimos
intervalos de tempo devido a alta letalidade desta
complica¢do, ndo sendo possivel aumentar apenas a
cada 2 — 3 meses.|) PREDNISONA E
PREDNISOLONADiferente dos adultos, as doses de
glicocorticoide (prednisona ou prednisolona por via oral)
sdo calculadas por Kg de peso. Doses altas iniciais vdo de
1 a 2 mg/kg/peso. No Brasil usamos como dose maxima
60 mg.m) As preparagdes de glicocorticoide usadas para
infiltragdo intra-articular sdo as de baixa solubilidade
para eficacia em longo prazo. Hexacetonide de
Triamcinolona e Acetonide de triamcinolona na dose de
1,0 mg/Kg/dose em grandes articulagdes maximo
50mg/dose e 0,5 mg/kg/dose para articulagGes menores
maximo 20mg/dose.n) Metilprednisolona (succinato)
IVA dose de pulso de metilprenisolona em crianga é
calculada por Kg de peso. Recomenda-se 10 a 30 mg/kg
por pulso (maximo de 1000 mg), em infusdo intravenosa
em 90-120 minutos.o) NAPROXENONa bula da ANVISA,
atualmente, ndo ha informagdo sobre doses em
criangas. Nos livros de Reumatologia Pediatrica e na
pratica mundial desta especialidade, recomenda-se 10 a
20 mg/kg/dia de 12/12 horas por via oral.p) Hd um
ensaio clinico com Tofacitinibe sendo realizado (o que
implica em aprovagdo préxima para All).q) Deve constar
a possibilidade de uso da imunoglobulina humana
endovenosa, nos casos de Sindrome de ativagdo
macrofagica, nos pacientes com AlJ sistémica grave,
infectados, que ndo podem utilizar imunossupressores e
nos casos associados a imunodeficiéncias secundarias.r)
No texto reitera que Certolizumab e Golimumab sdo
contraindicados para uso pediatrico. O correto seria
ainda ndo foram aprovados para uso pediatrico.s) Trinta
por cento dos pacientes portadores de AlJ persistem
com atividade da doenga quando adultos. Contudo, o
diagnostico ndo se modifica, continua sendo All e ndo se
torna “Artrite Reumatoide”. Sendo assim, as medica¢des
que sao usadas em adultos, tais como Abatacepte
subcutaneo, tofacitinibe, certolizumabe e tocilizumabe
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deveriam ser dispensadas aos pacientes com CID de AlJ,
desde que ja tenham atingido a idade de 18 anos ou
mais.
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18/04/2019

Especialista no Regular
tema do
protocolo

Sim, Como presidente do comite de Reumatologia
Pediatrica da Sociedade Mineira de Pediatria, gostaria
de reforgar a necessidade de ajustes do PCDT em AlJ
para melhor atengdo a saude das criangas e
adolescentes com Artrite Idiopatica Juvenil. A Sociedade
Brasileira de Reumatologia e a Sociedade Brasileira de
Pediatria (através da presidente do comité de
Reumatologia - Dra. Sheila Knupp) ja enviaram
documentos ao CONITEC solicitando corregdes, as quais
estou 100% de acordo com tais mudangas (documentos
em anexo) e reforco a necessidade de todos os ajustes
citados nestes documentos.Complemento que os
medicamentos Tocilizumabe (no tratamento das Alls
poliarticulares e sistémicas), assim como a liberagdo do
uso de canakinumabe (para as AlJs sistémicas) - seguem
os protocolos internacionais assim como as indica¢des
em bula de tais medicamentos e seria de extrema
importancia a inclusdo neste PCDT.E um grande avanc¢o
a criacdo de um PCDT exclusivo para All (separado da
AR), uma vez que a doenga em criangas e o adolescentes
possui caracteristicas proprias de resposta e evolugdo do
quadro clinico. Os ajustes no PCDT visam evitarmos
interpretagdes errdneas do documento criado e
dificuldades na liberagdo de medicamentos que sao
essenciais ao tratamento desses pacientes, além da
retirada de medicamentos citados (como a azatioprina)
que ndo possuem indicagdao em Artrite Idiopatica
Juvenil.Os comités e sociedades de reumatologia
pediatrica do Brasil contam com essas corregdes para
que possamos oferecer tratamento seguindo
parametros internacionais para tais doencas aos
pacientes brasileiros.Atenciosamente,Ana Luiza Garcia
CunhaPresidente do Comite de Reumatologia Pediatrica
da Sociedade Mineira de Pediatria - Biénio 2019 - 2020

O upload de anexo aceitou somente um Clique aqui
arquivo (Corregdes sugeridas pela SBR).
Coloco abaixo as sugestdes do comité de
Reumatologia Pediatrica da SBP:Sugestdes
para corregdes e aperfeicoamento do texto
do PCDT de AlJ1-ENTRODUCAOParagrafo 2.
Estd escrito:A Al) pode se manifestar de
diferentes maneiras, podendo ser classificada
clinicamente como artrite sistémica;
oligoartite; poliartrite (com presenca ou ndo
de fator reumatoide); artrite psoriasica;
artrite relacionada a entesite; artrite
indiferenciada (pode se manifestar como as
anteriores); além de vir acompanhada, em
certos casos, por uveite ou sindrome de
ativacdo macrofagica2.Comentdrios:Esta
confuso pois retne a poliartrite como um
subtipo que se subdivide em 2. Nao esclarece
o que é artrite indiferenciada.Existem varias
complicagOes extra-articulares além de uveite
e sindrome de ativacao macrofagica. Acho
que deveria haver uma separac¢do deste item
(complicagdes) em outro paragrafo,
desvinculado da classificagdo.Sugestao de
substituicdo do paragrafo 2AlJ se subdivide
em 6 categorias bem definidas por critérios
de inclusdo e exclusdo: artrite sistémica;
oligoartite; poliartrite com fator reumatoide
positivo, poliartrite com fator reumatoide
negativo; artrite psoriasica e artrite
relacionada a entesite. Quando o paciente
ndo preenche os critérios para um destes
subtipos ou preenche critérios para mais de
um, é classificado como All indiferenciada. As
duas principais complicagGes da AlJ e que
requerem tratamento diferenciado sdo a
uveite e a sindrome de ativagcdo macrofagica
Paragrafo 3A AlJ é uma das doencas cronicas
mais comuns da infancia, com prevaléncia de
aproximadamente 1 por 1.0002—4. No Brasil,
alguns estudos avaliaram a prevaléncia de
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AlJ, no entanto, ndo existe um grande estudo
de base populacional conduzido no dmbito
nacional. Um estudo conduzido na cidade de
Embu das Artes (SP)5, mostrou que a
prevaléncia AlJ, em criangas com idades entre
6 e 12 anos, foi de 1/2.880 (ou 0,34/1.000).
Um outro estudo, conduzido em Belo
Horizonte (MG)6, com 72 individuos com
mediana de idade de 164,5 meses, mostrou
que 23 (31,9%) estavam classificados como
sistémicos, 25 (34,7%) como oligoarticulares,
trés (4,2%) poliarticulares fator reumatoide
positivo, 13 (18,1%) poliarticulares fator
reumatoide negativo, trés (4,2%) com artrite
psoriasica, quatro (5,6%) com artrite
associada a entesite e um (1,4%) com doenga
indiferenciada. Ainda, esse estudo mostrou
que o fator reumatoide foi positivo em 10
(13,9%) e negativo em 14 (19,4%). Uveite
cronica foi encontrada em quatro (5,6%)
criangas.Comentario:A referéncia 6 reuniu
um numero muito pequeno de pacientes
(apenas 72) e talvez nao revele a verdadeira
distribuicdo dos subtipos no Brasil. Acho que
os diversos servigos brasileiros com
casuisticas maiores poderiam dar uma
contribuigdo. Por ex, em 2012, analisamos
415 prontuarios na UFRJ e verificamos a
seguinte distribuicdo dos subtipos:
oligoartrite (45%), poliartrite fator
reumatoide negativo (24%), poliartrite fator
reumatoide positivo (2%), sistémica (26%),
artrite relacionada a entesite (3%), artrite
psoriasica (1%). A referéncia é uma tese que
n3o foi publicada).3. CRITERIOS DE
ELEGIBILIDADE3.1. Critérios de
InclusdoPacientes com diagndstico de artrite
idiopatica juvenil baseado nos critérios de
classificacdo dalnternational League of
Associations for Rheumatology - ILAR
1997/20011, com inicio da doenca até os 15
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anos, 11 meses e 29 dias de idade e com
duracdo dos sintomas > a 6 meses. Assim
como pacientes diagnéstico de doenca
reumatoide do pulmao e vasculite
reumatoide (diagnosticadas em individuos
com AR e manifestagdes
compativeis).Comentarios 1-Bimitar a idade
em 16 anos deixaria um grupo de pacientes
sem acesso a medicagdo pois o PCDT da AR
seria depois de 18 anos.Sugiro acrescentar
uma nova referéncia sobre a nova proposta
de classificagdo publicada este ano onde a
idade limite passard para 18 anos.Referencia:
Martini A1,2, Ravelli A3,4, Avcin T3,4,
Beresford MW3,4, Burgos-Vargas R3,4,
Cuttica R3,4, llowite NT3,4, Khubchandani
R3,4, Laxer RM3,4, Lovell DJ3,4, Petty RE3,4,
Wallace CA3,4, Wulffraat NM3,4, Pistorio
A3,4, Ruperto N3,4; Pediatric Rheumatology
International Trials Organization
(PRINTO).Toward New Classification Criteria
for Juvenile Idiopathic Arthritis: First Steps,
Pediatric Rheumatology International Trials
Organization International Consensus. J
Rheumatol. 2019 Feb;46(2):190-197. doi:
10.3899/jrheum.180168. Epub 2018 Oct 2-
Retirar a ultima frase pois se refere a artrite
reumatoide e nao AlJ.Sugestdo de alteragdo
Pacientes com diagndstico de artrite
idiopatica juvenil baseado nos critérios de
classificagdo da International League of
Associations for Rheumatology - ILAR
1997/20011 e da nova proposta (ref), com
inicio da doenca até os 18 anos de idade e
com duragdo dos sintomas > a 6 meses. Assim
como pacientes diagndéstico de doenca
reumatoide do pulmao e vasculite
reumatoide (diagnosticadas em individuos
com AR e manifestagées compativeis).3.2.
Critérios de ExclusdoSerdo excluidos deste
protocolo os pacientes que apresentarem
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contraindicagdo absoluta a algumdos
tratamentos farmacoldgicos propostos, sem
indicacdo para a faixa etdria ou condigdo
clinica, conforme item 5. FARMACOS E
ESQUEMA DE ADMINISTRACAO, se¢do
ContraindicagGes para cada medicamento
usado para tratamento da AR.Comentarios
Os medicamentos relacionados no item 5 ndo
apresentam contraindica¢gdes em criangas,
exceto em relagdo a idade dos pacientes que
foram estudados. Ha necessidade de incluir
na lista os medicamentos que fazem falta
para o tratamento atual da AlJ: drogas
bioldgicas anti-IL 1: canaquinumabe (llaris),
anakinra (Kineret). Sdo importanissimos no
tratamento da All sistémica, a mais grave e
potencialmente fatal (6%).Poderia deixar
abertura para novas possibilidades de
apresentagdes por via SC do abatacepte e do
tocilizumabe pois ja existem estudos em
criangas mostrando eficacia e
comparabilidade com apresentagdo EV.4.
TRATAMENTO MEDICAMENTOSOParagrafo 1.
Esta escrito :0 tratamento da ARJ inicia-se
com anti-inflamatdrios ndo esteroidais
(AINE), sendo onaproxeno o preferencial.
Raramente, os AINE conseguem,
isoladamente, controlar a
artrite.ComentariosHa varios problemas
neste item 4.1-ARJ é um termo que esta em
desuso desde 1997. Deve ser corrigido para
AlJ.2-Nem todo tratamento da AlJ se inicia
com AINE. A informag&o é incorreta. As vezes
na oligoartrite, corticoterapia intra-articular é
a opcado inicial. AINE também ndo é terapia
inicial da forma sistémica nem da sacrolilite
da artrite relacionada a entesite. E
importante dizer que ndo modificam a
doenga e atuam apenas como medicagdo
sintomatica, ndo devendo ser empregados
por mais de 2 meses.3-&lém do naproxeno,
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acrescentar o ibuprofeno que também é
liberado em criancgas. Nao existe preferéncia
entre os 2. Outro AINE usado em
adolescentes pode ser o Meloxican.Paragrafo
2Havendo necessidade de uso de outro
medicamento, deve-se optar pelo
metotrexato. A sulfassalazina, cloroquina,
hidroxicloroquina, leflunomida, azatioprina,
ciclosporina, glicocorticoide sistémico ou
intra-articular podem ser indicados a critério
clinico. A sulfassalazina ndo é recomendada
para a forma sistémica. A ciclosporina é
preferencialmente recomendada na
sindrome de ativagdo macrofagica, ou linfo-
histiocitose hemofagocitica. Na persisténcia
de artrite, apos 3 a 6 meses de tratamento,
deve-se iniciar medicamento modificador do
curso da doenga (MMCD) bioldgico, entre
eles o adalimumabe, etanercepte,
infliximabe, abatacepte e tocilizumabe, sendo
este Ultimo apenas para a forma
sistémical0-13.ComentdriosDe tudo que
assinalei, aqui neste paragrafo, estdo os
principais problemas do PCDT.1-Bempre
havera necessidade de outro medicamento
pois como esclareci anteriormente, AINE ndo
modifica a doenga. A frase tem de ser
modificada.2-Bomegaria falando do
glicocorticoide intra-articular pois é droga de
primeira linha. Prednisolona/prednisona e
metilprednisolona para uso EV também sdo
drogas de primeira linha Gteis na AlJ
sistémica.3-Pepois de glicocorticoide intra-
articular falaria sobre os MMCD sintéticos.
Ndo acho prudente estabelecer uma ordem
geral para todos os subtipos pois ndo esta
correto. Cada subtipo deve ter um
fluxograma.4-Bomecaria o paragrafo assim:
“Os principais medicamentos modificadores
do curso da doenga de origem sintética sdo o
metotrexato, a leflunomida e a
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sulfasalazina.5-Bzatioprina ndo esta

indicada no tratamento da AlJ. Retiraria esta
droga.6-Biclosporina so se usa na AlJ
sistémica, nos casos com sindrome de
ativacdo macrofdgica. E bom deixar claro que
pode ser por via oral ou venosa.7-Bpesar de
faltar indicagdo de hidroxicloroquina em
diretrizes de outros paises, considero que
possa ser Util em pacientes com Poliartrite
fator reumatoide positiva que guarda
semelhangas com a Artrite reumatoide
(adultos) onde esta droga estd indicada.8-
BRtualmente da-se preferéncia ao termo de
sindrome de ativagdo macrofagica a esta
forma de linfo-histiocitose hemofagocitica.
N&o esta errado mas eu prefiro deixar sé
como “sindrome de ativacio macrofagica”. E
bom ouvir a opinido de outros especialistas.9-
BioldgicosNo fim, incluiria os agentes
bioldgicos cuja indicacdo dependeria da
forma de inicio, ndo precisando esperar 3a 6
meses para serem introduzidos,
principalmente nos casos de Al sistémica. 10-
Na All sistémica inicial, além dos
glicocorticoides, sdo necessarios, em todos os
casos, os bioldgicos anti-IL1 e anti-IL 6.
Drogas anti-IL1 s3ao as mais prescritas no
mundo para pacientes com AlJ sistémica pois
sdo as mais estudadas e eficazes. Das 3
drogas anti-IL 1disponiveis no mundo, a mais
usada é o anakinra (Kineret) que infelizmente
ndo é comercializada no Brasil. O
Canakinumabe (llaris) é a Unica droga anti-IL
1 aprovada em bula para AlJ sistémica desde
2015 mas infelizmente ndo esta disponivel
para pacientes do SUS. Além disso a bula
justifica o seu uso apenas em casos que
falharam com glicocorticoide sistémico e isso
é um erro pois a recomendacgao atual é iniciar
drogas bioldgicas como primeira linha
(referencias incluidas) e poupar o paciente do
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uso cronico e prolongado com
glicocorticoides, o que causa maiores danos
ao paciente.11-Progas anti-IL 1 também sdao
Uteis e podem salvar a vida de pacientes com
quadros graves de sindrome de ativacao
macrofégica. E essencial que estas drogas
sejam incluidas no PCDT.12-Tocilizumabe é
um excelente bioldgico para pacientes com
artrite sistémica e outros subtipos que ndao
responderam ao anti-TNF alfa.13-Bs drogas
anti-TNF alfa atualmente em uso e
dispensadas pelo SUS sdo etanercepte,
adalimumabe e infliximabe. Outros anti-TNF
que foram estudados em criangas com AlJ
devem ser incorporados no futuro (ex:
golimumabe EV e SC, certolizumabe).14-Ba
ainda drogas que estdo em estudos e
poderdo ser incluidos como os inibidores de
JAK.Paragrafo 3A associagdo de MMCD
bioldgicos ndo deve ser utilizadal1,14-25.
Nos casos de falha ao tratamento com
MMCD bioldgico, deve-se seguir o
recomendado no sub-item “Estratégia
Terapéutica”. O abatacepte subcutaneo e o
tofacitinibe ndo sdo indicados para o
tratamento da ARJ, pois seu uso foi aprovado
apenas para pacientes adultos (fluxo
1).Comentarios1-Peve corrigir ARJ e colocar
AlJ.2-® fluxograma estd totalmente
desatualizado e precisa ser totalmente
refeito.3-Bla necessidade de um fluxograma
para cada um dos subtipos de AlJ.4-
Bbatacepte SC foi estudado em AlJ (estudo
multicéntrico internacional, duplo cego) e
mostrou eficacia e seguranca. Acho que é
guestdo de tempo a inclusdo desta
apresentac¢do para criangas.5.
FARMACOSTabela 1(MTX)VO, SC ou IM — Em
criangas, a partir dos 2 anos de idade, iniciar
com 5 mg/m2/semana, podendo chegar a 15
mg/m2/semana por via oral ou

Pagina 61 de 71



Dt. contrib.

Contribuiu
como

O que vocé achou desta proposta

de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacgao ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

aspecto?

intramuscular.Deve-se utilizar a menor dose
eficaz e associar a acido félico, por via oral, 5
a 10 mg/semana.ComentariosHa um estudo
multicéntrico internacional publicado em
2018 que define as normas de uso de MTX
em criangas (MARAIJIA- referéncia). Devemos
seguir as recomendag¢des mundiais:Ndo
usamos a via IM em criangas porque é mais
dolorosa que a IM e a via SV tem a mesma
biodisponibilidade. Infelizmente a bula no
Brasil ndo contém esta informacdo e as vezes
ha recusas em aplica-la desta forma. E um
item que merece revisdo.A dose de 5 mg/m2
caiu em desuso. Podemos usar acido félico (5
a 7,5 mg/semana) ou acido folinico (/3 da
dose do metotrexato 24 horas apds o
MTX)Ferrara G, Mastrangelo G, Barone P.
Methotrexate in juvenile idiopathic arthritis:
advice and recommendations from the
MARAIJIA expert consensus meeting. Pediatr
Rheumatol Online J. 2018 Jul 11;16(1):46. doi:
10.1186/s12969-018-0255-8.Sulfato de
hidroxicloroquinaVO 6 mg/kg, 1 vez ao dia,
com dose maxima de 400 mg.ComentdarioEsta
dose é excessiva e ja estd em desuso mesmo
em lupus eritematoso sistémico (referencia)
desde o ultimo consenso de tratamento de
LES peka EULAR.Ndo usamos cloroquina pois
€ mais toxico do que a
hidroxicloroquina.Fanouriakis A, Kostopoulou
M, Alunno A. 2019 update of the EULAR
recommendations for the management of
systemic lupus erythematosus. Ann Rheum
Dis. 2019 Mar 29. pii: annrheumdis-2019-
215089. doi: 10.1136/annrheumdis-2019-
215089. [Epub ahead of
print]SulfassalazinaComentarioSé esta
indicada em casos de artrite relacionada a
entesite.Leflunomida VO 20mg,
1x/diaComentarioAs doses de leflunomida
que foram estudadas em crianga foi 10
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mg/m2/dia (maximo de 20 mg)Silverman E1,
Spiegel L, Hawkins D, Petty R, Goldsmith D,
Schanberg L, Duffy C, Howard P, Strand
V.Long-term open-label preliminary study of
the safety and efficacy of leflunomide in
patients with polyarticular-course juvenile
rheumatoid arthritis. Arthritis Rheum. 2005
Feb;52(2):554-62.Etanercepte SC Em criangas,
a partir dos 2 anos, com peso corporal
inferior a 63kg, a dose é de 0,8mg/kg, a cada
semana (4 vezes/més), até a dose maxima de
50mg.Em criangas, a partir de 2 anos, com
peso superior a 63kg, a dose é de 50 mg, a
cada semana (4 vezes/més).ComentarioA
dose é calculada por Kg de peso e sempre é
0,8 mg/kg por semana. (63 Kg x 0,8 =50 mg =
dose de adulto)Infliximabelnfliximabe IV Em
criangas, a partir de 6 anos, a dose é de
3mg/kg, nas semanas 0, 2, 6. Apos, dose de
manutenc¢do de 3mg/kg a cada 2
meses.ComentarioA dose de infliximabe pode
ser maior do que a recomendada. O estudo
multicéntrico internacional em criangas com
AlJ mostrou que a dose de 6 mg/Kg causa
menos efeitos adversos do que a dose de 3
mg/Kg (referencia).Ruperto N1, Lovell DJ,
Cuttica R, Wilkinson N, Woo P, A randomized,
placebo-controlled trial of infliximab plus
methotrexate for the treatment of
polyarticular-course juvenile rheumatoid
arthritis. Arthritis Rheum. 2007
Sep;56(9):3096-106.Tocilizumabe IV ou SC Em
criangas, a partir de 2 anos, com peso inferior
a 30kg, a dose é de 12mg/kg, 2 vezes por
més.Em criancas, a partir de 2 anos, com
peso superior a 30kg, a dose é de 8mg/kg, 2
vezes por més.CometdrioA bula da Anvisa
mostra que o tocilizumabe esta aprovado
para criangas com AlJ sistémica e com outras
formas de AlJ (poliarticular, por ex). As doses
diferem de acordo com o subtipo. Na AlJ
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sistémica as doses por kg de peso sdo
maiores (12 mg/Kg para menores de 30 Kg e
8 mg/kg para maiores de 30 kg) e os
intervalos sdo quinzenais. Nas outras formas
de AlJ, as doses sdo menores (10 mg/Kg para
criangas com menos de 30 Kg e 8 mg/Kg para
criangas com mais de 30 Kg) e os intervalos
sdo mensais.AbatacepteAbatacepte IV Em
criangas, a partir de 6 anos, com peso inferior
a 75kg, a dose inicial é de 10mg/kg, durante
30 minutos de infusdo, nas semanas 0, 2, 4.
Apés, dose de manutengdo de 10mg/kg a
cada més.Em criangas, a partir de 6 anos,
com peso entre 75kg e 100kg, a dose inicial é
de 750mg, durante 30 minutos de infusdo,
nas semanas 0, 2, 4. Apés, dose de
manutenc¢do de 10mg/kg a cada més.Em
criangas, a partir de 6 anos, com
pesosuperior a 100kg, a dose inicial é de
1000mg, durante 30 minutos de infusdo, nas
semanas 0, 2, 4. Apds, dose de manutencao
de 10mg/kg a cada més.ComentarioE
provavel que em breve o abatacepte seja
incluido como droga bioldgica no tratamento
da AlJ (referéncia)Brunner HI1, Tzaribachev
N2, Vega-Cornejo G3,Subcutaneous
Abatacept in Patients With Polyarticular-
Course Juvenile Idiopathic Arthritis: Results
From a Phase lll Open-Label Study. Arthritis
Rheumatol. 2018 Jul;70(7):1144-1154. doi:
10.1002/art.40466. Epub 2018 May
20.AzatioprinaComentdrioRetirar da tabela
pois ndo tem indicagdo na
All.CiclosporinaCiclosporina VO Iniciar com
2,5mg/kg/dia, divididos em duas doses
didrias. Aumentar a 0,5 a 0,75mg/kg/dia, a
cada dois ou trés meses.Em caso de falha
terapéutica aumentar até
4mg/kg/dia.ComentarioA dose de
ciclosporina estd errada. Esta droga so é
usada em casos de AlJ sistémico com
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sindrome de ativagao macrofagica. Nestas
condigGes as doses usadas sdo maiores (3 até
3 mg/Kg) e os aumentos sdo feitos em
curtissimos intervalos de tempo com o
objetivo de salvar a vida da crianca. Nao se
admite aumentara cada 2 — 3 meses. Isso esta
errado.Prednisona e PrednisolonaPrednisona
VO Alta dose: >10mg/diaBaixa dose: &#8804;
10mg/diaComentarioDiferente dos adultos,
as doses de glicocorticoide (prednisona ou
prednisolona por via oral) sdo calculadas por
Kg de peso. Doses altas iniciais vdo de 1 a 2
mg/kg/peso. No Brasil usamos como dose
maxima 60 mg mas ha paises que
recomendam até 100 mg mas nestes casos,
por um curto periodo.Metilprednisolona
(acetato) Intra ou periarticularEm criangas,
utilizar 0,5 a
1,0mg/kg/articulagioComentarioA droga
indicada para tratamento com corticoide
intra-articular (grandes articulagdes) é a
hexacetonida de triancinolona- efeito mais
duradouro). A dose varia de 0,5 a 1 mg/Kg —
maximo de 40 mg. A metilprednisolona intra-
articular é uma opgdo apenas em pequenas
articulagGes. Metilprednisolo na (succinato)
IV 1000mg/dia, administrados durante pelo
menos 2 horas), por 3 dias consecutivos
(pulsoterapia)ComentarioA dose de pulso de
metilprenisolona em crianga é calculada por
Kg de peso. Recomenda-se 10 a 30 mg/kg por
pulso (maximo de 1000 mg) e tenho
administrado em 90 minutos sem problemas
mas posso deixar como 120
minutos.NaproxenoNaproxeno VO Em
criangas menores de 2 anos de idade, iniciar
com 10mg/kg/dia, dividido em
duasadministracdes, até a dose maxima de
1.000mg/dia.ComentarioNa bula da ANVISA,
atualmente, ndo ha informagdo sobre doses
em criangas. Nos livros de Reumatologia
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Pediatrica e na pratica mundial desta
especialidade, recomeda-se 10 a 20
mg/kg/dia em 2 doses por via oral.é um
6timo AINE para criangas.lbuprofeno VOEm
criancas maiores de 6 meses, a dose é de 15 a
30mg/kg/dia, dividido de 8/8 horas,
utilizando a menor dose pelo menor tempo
possivel etc...ComentarioA dose
recomendada € de 10 a 30 mg/Kg de peso
dividida em 3 doses diarias.

18/04/2019

18/04/2019

Especialista no Muito boa
tema do
protocolo

Profissional de Muito boa
saude

Sim, Gostaria de incluir a medicagao triancinolona como
glicocorticoide de escolha para tratamento intra-aticular
de acordo com estudos cientificos e pratica clinica dos
centros de referéncia de reumatologia
pediatrica.Gostaria também de incluir o biolégico anti -
IL1 para os pacientes com doenga sistémica que nao
respondem ao tocilizumab (anti-IL6).

Nao

A azatioprina foi citada como opcdo de
medicamento modificador da doenga porém
ndo ha evidéncias da sua contribui¢do para a
doenca assim como ndo é utilizada pelos
centros de referéncia nos pacientes com AlJ.
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18/04/2019

Grupos/associa Muito ruim
¢do/organizaca
o de pacientes

Sim, O Grupo de apoio ao paciente reumatico de
Ribeirdo Preto e Regido Grupar/Encontrar, junto com a
rede paulista de associagdes de pacientes, vem
expressar sobre a 6tica dos pacientes, as observagdes e
necessidades de corregbes e/ou revisdo da redacdo da
presente proposta de atualizagdo do PCDT de Artrite
Idiopatica Juvenil. Solicitamos a correcdo de todos as
siglas e mencgdes erradas da artrite idiopatica juvenil,
pois a terminologia errada pode direcionar a erros na
assisténcia farmacéutica, pois em diversos trechos do
relatdrio de recomendacgdo de atualizagdo do PCDT de
AlJ, existe a mengdo de AR - ARJ - AlJ, sendo AlJ o termo
correto. O fluxograma apresentado na pagina 8, é
bastante parecido com o fluxograma do pcdt de artrite
reumatoide, inclusive com doses de leflunomida
idénticas a utilizacdo de leflunomida no paciente com
artrite reumatoide adulto. Na pagina 7, é citado que
"abatacepte subcutaneo e o tofacitinibe ndo sao
indicados para o tratamento da ARJ, pois seu uso foi
aprovado apenas para pacientes adultos”, solicitamos a
revisdo das evidéncias cientificas pois ambos os
medicamentos foram realizados estudos em pacientes
pediatricos, inclusive no Brasil. Na pagina 9: o
Leflunomida entra como disponibilidade para pacientes
pediatricos, solicitamos rever a literatura e analisar os
critérios de utilizagdo deste medicamento em criangas e
adolescentes, principalmente em adolescentes, pois é
um medicamento teratogénico e adolescentes nunca
fazem planejamento de gravidez que quase sempre é
indesejada e a exposicdo a este tipo de medicamento
aumenta sua exposicdo aos riscos. Tocilizumabe
subcutaneo entra na lista de medicamentos disponiveis
para All no entanto, relembramos que o SUS ndo traz na
RENAME a disponibilidade deste medicamento, sendo
essa via de administracdo a mais adequada para
criangas, portanto é importante que este medicamentos
seja incluido no RENAME para que possa ser de fato
disponibilizado no SUS. Existem na proposta de
recomendagdo de tratamento da AlJ, grandes
incoeréncias de gestdo da doenca, dessa forma,
sugerimos a Conitec que reveja a criangas desta

Ressaltamos a importancia de constar neste Clique aqui
pcdt as regras de intercambialidade entre
produtos bioldgicos e biossimilares, pois a
troca e multiplas trocas entre bioldgicos e
biossimilares em criangas ndo é objeto de
estudos e ndo existem dados de vida real.
Dessa forma, a proposta de recomendagdo
do PCDT de AlJ prevé a utilizagdo de 2
produtos que ja possuem biossimilares
registrados no Brasil (adalimumabe e
etanercepte) e ndo existe uma minima
mengao de diretrizes de utilizagdo com regras
de intercambialidade voltadas para a crianca
e 0 adolescente usudrios de medicamentos
biotecnoldgicos.Relevante considerar
também a indisponibilidade de centros
infusionais do sistema publico de saude, pois
com a chegada dos medicamentos
biossimilares, os programas de suporte ao
paciente dos medicamentos bioldgicos
deixaram de existir e ndo existe por parte da
industria nacional e os produtores de PDP
nenhum planejamento para dar suporte a
esses pacientes e 0s mesmos que ja nao
contam com uma linha de cuidado
farmacéutico, ndo receberam a minima
instrugdo de como deve ser usado os
produtos subcutaneos e ndo terdo onde
realizar as infusdes de medicamentos
bioldgicos/biossimilares. Precisamos
implementar a linha de cuidado farmacéutico
para os pacientes de artrite reumatoide em
todo o Brasil para que possamos usar de
forma equilibrada os medicamentos de alto
custo fornecidos no SUS. Enviamos em anexo
a preocupacao da Biored Brasil sobre a
questao.
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recomendacdo considerando as contribui¢des da
Sociedade Brasileira de Reumatologia, da Associacdo de
Pacientes ACREDITE “Amigos da Crianga com
Reumatismo”que representa hoje no Brasil o maior
centro de especialidade de tratamento da AlJ, para que
tenhamos um PCDT de AlJ equilibrado, pautado na mais
segura evidéncia cientifica e que venha a a permitir que
essa doenca seja adequadamente controlada para que
as criangas e adolescentes acometidos ndo venham
sofrer sequelas e deformidades acusada por um doencga
gue tem grandes possibilidade de remissao.

18/04/2019  Grupos/associa Muito ruim
¢do/organizaga
o de pacientes

Nao

Sugerimos a Conitec incluir regras de Clique aqui
fornecimento, dispensagao e monitoramento

na utilizacdo de medicamentos

imunobioldgicos, para que a

intercambialidade entre os produtos

bioldgicos e biossimilares ndo venham

interferir no padrao de seguranca do

tratamento da artrite idiopatica juvenil.

Solicitamos a leitura do documento em

anexo.
18/04/2019  Familiar, Boa Sim, REFORCAR O FATO QUE A ESCOLHA DO
amigo ou TRATAMENTO CABE AO MEDICO EM DECISAO
cuidador de COMPARTILHADA COM O PACIENTE
paciente
18/04/2019  Paciente Regular Sim, N3o s6 a artrite mas também todas as doencas Investimento eficaz em pesquisa das doencas

automoimunes e reumatologicas raras devem seguir os
protocolos inclusive com o fornecimento de
medicamento de alto custo nos prazos de fornecimento
corretos e com antecedéncia ao término do
medicamento haja vista que em muitas cidades o
medicamento falta por meses e o tratamento é
interrompido.

autoimunes e reumatologicas raras
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18/04/2019  Profissional de Ruim N3o
saude

Prezados, Ja fiz meus comentarios como
membro da Comissdao de Reumatologia
Pediatrica. No entanto, reforgo a necessidade
de mudangas no PCDT, uma vez que ha
problemas sérios relacionados as indicagdes e
doses dos medicamentos utilizados no
tratamento da Artrite Idiopatica Juvenil (esta
é a nomenclatura correta e nao Artrite
Reumatoide Juvenil. HA necessidade de uma
revisdo ampla com corregdes, com a
participacdo de especialistas na doencga.

18/04/2019  Profissional de Muito boa N3o
saude
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18/04/2019

Instituicdo de
saude

Regular

Sim, 1) Critérios de Inclusdo:Limitar a idade de inicio da
doencga para até 16 anos, deixaria um grupode pacientes
com AlJ entre 16-18 anos, sem acesso a qualquer
medicacdo pois oPCDT da AR contempla idade acima de
18 anos de acordo com a nova proposta de classificacdo
publicada em 2019.2)Tratamento medicamentoso:-Deve
ser listado uma droga de acdo anti-IL1. No nosso pais a
droga disponivel seria o canaquinumabe a ser usado em
All sistemica refrataria, sindrome de ativagdo
macrofdgica. SEria importante tentar a disponibilizacdo
no pais de anakinra, anti IL1 de custo menor e meia vida
mais curta.-Termo atual é AlJ e ndo ARJ. Apesar de se
iniciar com AINH , este ndo é droga remissiva da doenca.
Tanto o naproxeno e o ibuprofeno 30 a 40 mg/ Kg dia
sao AINH aprovados para uso em crianga. O ibuprofeno
tem apresentacdo em gotas e solugdo oral indicado para
criangas menores sem degluticdo para forma de
comprimidos. O meloxican tambem em adolescentes. A
forma farmaceutica do naproxeno deve incluir alem de
comprimidos de 500mg, os de 250 mg para criangas de
menor peso.-Hidroxicloroquina s’estd indicada como
droga complementar nos casos fator reumatoide
positivos. Ndo utiliza-se azatioprina.- O tratamento deve
ser escalonado de acordo com o subtipo de All e
acometimento de articulagdes de alto risco, conforme os
fluxogramas atuais publicados na literatura. A
persitencia de artrite alem e 3 meses sem resposta ao
metotrexate ja deve requerer drogas de segunda linha
como os bioldgicos.- Tocilizumabe é uma droga indicada
tambem para All poliarticular ndo responsiva a
metotrexate e anti-TNF em tomadas mensais.-A inclusdo
do adalimumabe na forma farmaceutica de 20 mg
contempla criangas menores evitando sobras e
disperdicio.As forma subcutanéas de uso do
metotrexate, tocilizumabe e abatacepte devem ser
incluidas pois ja foram estudadas e podem ter melhor
aceitacdo em casos selecionados.-Uso combinado de
leflunomida com bioldgicos como é feito com
metotrexate deve ser permitido.-Adalimumabe j3 esta
com seu uso regularizado em bula para criangas a partir
de 2 anos. -Doses maiores de infliximabe devem ser

Referencias:1-Martini A, Ravelli A, Avcin T,
Beresford MW, Burgos-Vargas R, CutticaR,
llowite NT, Khubchandani R, Laxer RM, Lovell
DJ, Petty RE, WallaceCA, Wulffraat NM,
Pistorio A, Ruperto N;Pediatric
Rheumatologylnternational Trials
Organization (PRINTO). Toward New
ClassificationCriteria for Juvenile Idiopathic
Arthritis: First Steps, Pediatric
Rheumatologylnternational Trials
Organization International Consensus.
JRheumatol. 2019 Feb;46(2):190-197. doi:
10.3899/jrheum.180168.2-Ferrara G,
Mastrangelo G, Barone P. Methotrexate in
juvenile idiopathicarthritis: advice and
recommendations from the MARAIJIA expert
consensus meeting.Pediatr Rheumatol Online
J. 2018 Jul 11;16(1):46. doi: 10.1186/s12969-
018-0255-8.3-Fanouriakis A, Kostopoulou M,
Alunno A. 2019 update of the
EULARrecommendations for the
management of systemic lupus
erythematosus. Ann RheumDis. 2019 Mar 29.
pii: annrheumdis-2019-215089. doi:
10.1136/annrheumdis-2019-215089.4-
Silverman E1, Spiegel L, Hawkins D, Petty R,
Goldsmith D, Schanberg L, DuffyC, Howard P,
Strand V.Long-term open-label preliminary
study of the safety andefficacy of leflunomide
in patients with polyarticular-course juvenile
rheumatoidarthritis. Arthritis Rheum. 2005
Feb;52(2):554-62. 5-Ruperto N1, Lovell DJ,
Cuttica R, Wilkinson N, Woo P, A randomized,
placebo controlledtrial of infliximab plus
methotrexate for the treatment of
polyarticular-course juvenile rheumatoid
arthritis. Arthritis Rheum.
2007Sep;56(9):3096-106. 6-Brunner HI1,
Tzaribachev N2, Vega-Cornejo
G3,Subcutaneous Abatacept in Patients With
Polyarticular-Course Juvenile Idiopathic
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contempladas. Na literatura 6-20 mg/Kg dia. Doses Arthritis: Results From Phase Ill Open-Label
maiores sdo necessarioas na AlJ com uveite refrataria.-  Study. Arthritis Rheumatol. 2018

Doses de ciclosporina de 3 a 6 mg/Kg sdo necesarias na  Jul;70(7):1144-1154. doi: 10.1002/art.40466.
sindrome de ativagdo macrofégica.-Corticéide

intrarticular mais indicado para infiltragdo articular é

hexacetonide de triancinolona ou acetonide de

triancinolona.-Para retirada de medicamentos o

primeiro a ser retirado é o corticoide de efeito adverso

danoso de uso prolongado na fase de crescimento e

desenvolvimento.

18/04/2019 Interessado no Muito boa Ndo Gostaria de ressaltar que a disponibilizacao
tema dos medicamentos propostos no PCDT irdo
beneficiar muitos pacientes que hoje, estdo

sem o devido tratamento farmacoldgico.

18/04/2019 Paciente Muito boa N3o

18/04/2019  Especialista no Ruim Sim, A proposta em consulta ndo estd atualizada em
tema do relagdo a conceitos de definicdo, classificagdo da doenga
protocolo e 0 mais importante, erros/desatualiza¢do no

tratamento. Seguem alguns pontos observados: - A
proposta ndo contempla anti interleucina 1
(canakinumabe é liberado no brasil);- Tocilizumabe é
usado tanto na AlJ sistémica quanto na AlJ subtipo
poliarticular (nesse caso com frequéncia mensal,
diferente da frequéncia quinzenal utilizada no subtipo
sistémico); - A dose do Infliximabe descrita na proposta
€ a minima dose utilizada, porém pode chegar até
5mg/kg;- Metrotexato pode ser realizado via subcutanea
e a dose proposta inicialmente (5mg/m2/sem) é abaixo
da recomendada para criangas como descrito nos livros
texto e artigos (dose recomendada inicial:
10mg/m2/sem);- As drogas Golimumabe, certolizumabe
e tofacitinibe ndo sdo contra-indicadas em criangas;

18/04/2019  Familiar, Muito ruim N3o
amigo ou
cuidador de
paciente

18/04/2019  Paciente Muito boa N3o
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18/04/2019  Paciente Regular Sim, A artrite idiopatica juvenil € uma doenca Sim.Nos pacientes autoimune exigimos e
inflamatdria crénica, autoimune, que afeta as merecemos respeito do governo.Do
membranas sinoviais de diversas articulagdes, além de  ministério da saude.Nao podemos ter falta de
orgdos internos além de ser sistémica, ocasionando medicamentos necessarios ao nosso
febre de até 42°C. Quando ndo tratada adequadamente, tratamento que é o q estd ocorrendo ou vcs
a doenga pode evoluir e causar sérias deformidades e querem ter milhdes de pessoas deformadas e
alteragdes das articulagdes,tornando-se um individuo alienadas e Sim, aposentadas por
incapaz de ter uma vida social e laborativa, levando-o a  invalidez.Eu, consegui trabalhar por 35 anos
aposentadoria precoce.E ndo ha pessoa mais indicada por ter tido a sorte de me tratar no HCFMUSP
pra tratar estes pacientes do que seu reumatologista que sempre me forneceu os medicamentos.E
que as vezes 0 acompanha por muitos anos os outros pacientes?Mesmo assim tenho

prétese de quadril e to sofrendo com meus
ombros.Fora os medicamentos relatados, ja
ha outras medicagGes q ainda ndo chegaram
ao SUS o g é uma pena.Pra que g eu é
milhGes de Brasileiros pagamos impostos?

18/04/2019  Especialista no Ruim Sim, Nos critérios de inclusdo da All temos que ter Ter disponibilidade de Naproxeno 250mg ja

tema do
protocolo

artrite por 6 semanas e ndo 6 meses.A frase " Assim
como pacientes diagndsticode doenga reumatoide do
pulm3o e vasculite reumatoide (diagnosticadas em
individuos com AR e manifestagcdes compativeis)"
colocada em critérios de inclusdo ndo faz sentido.A
abreviacdo de artrite idiopatica juvenil é All. Ndo se
utiliza mais o sigla ARJ.Ndo temos consenso sobre o uso
de ClLoroquina, Hidroxicloroquina ou Azatioprina para o
tratamento da AlJ.O glicocorticdide é a primeira droga a
ser retirada nos paciente com AlJ oligo/poliarticular ou
ERA. Depois retiramos o AINH.NA posologia do MTX é
importante reforcar a possibilidade de aplicagdo SC.O
Adalimumabe ja foi liberado para uso a partir de 2 anos
de idade em criangas com peso acima de 10kg e ndo
15kg.Ja temos estudos com uso de Tocilizumabe em
outras formas de Al além da sistEmica.A dose de
Infliximabe nos estudos de All sdo com 5mg/kg/dia pelo
menos.Estudos mostram a superioridade da resposta da
triancinolona intra-articular em relagéo a
metilprednisolona, portanto, a triancinolona deveria ser
incluida.

que estamos falando de paciente
pediatricos.Existe estudos com outras drogas
em AlJ a serem considerados: golimumabe,
certolizumabe, abatacepte, tocilizumabe por
via SC, tofacitinibe.
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