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Imunobiologicos nas
Doencas Reumaticas

Como consequir, o que esperar e como cuidar
de voceé durante o tratamento

Um guia ilustrado e baseado em evidéncias, organizado a partir das fontes
oficiais brasileiras — Ministério da Saude, CONITEC, ANS e legislacdo federal — para
gue vocé caminhe pelo tratamento com informacgdo e tranquilidade.
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® ANTES DE COMECAR

Como aproveitar
este guia

Este e-book foi escrito para voecé — paciente, familiar ou cuidador — que recebeu a indicagdo de
um imunobioldgico e quer entender cada etapa sem se perder em termos técnicos. Cada
capitulo combina explicagdes simples, infograficos e orientagdes praticas.

1l O ©

Leia no seu ritmo Use os quadros Leve as perguntas

Os capitulos sdo independentes. As caixas coloridas trazem avisos, Anote o que surgir e leve a sua
Comece por onde a sua duvida é alertas e a ciéncia por tras de cada consulta. Decisdes sGio melhores
mMaior — Ndo precisa ler na ordem. orientacdo. quando tomadas em conjunto.

Aviso importante

Este material € educativo e ndo substitui a consulta médica. Cada caso é Unico: o diagnodstico, a escolha do
medicamento e os gjustes de tratamento devem ser sempre feitos pelo seu reumatologista. Nenhuma medicagdo deve
ser iniciada, alterada ou suspensa sem orientagdo profissional.

Baseado em fontes oficiais

As informagées seguem documentos do Ministério da Satde, da CONITEC, da ANS e da legislacdo federal, além de
revisdes cientificas recentes. As referéncias completas estdo ao final do guia.
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®@ CAPITULO UM

Afinal, o que sao
os imunobiologicos?

De remédios que acalmam o sistema imune inteiro a
medicamentos capazes de mirar um Unico ponto da
inflamacdo — entenda o que mudou no tratamento das
doencas reumaticas e por que isso € uma boa noticia para
voceé.

NESTE CAPIiTULO

e O gue sdo as doengas reumaticas e por que o sistema imune estd no
centro delas

e A diferenca entre os remédios convencionais e os imunobioldgicos

e As grandes familias de imunobioldgicos e como cada uma age



®@ O PONTO DE PARTIDA

Um remeédio que conversa
com O sistema imune

Nas doengas reumaticas inflamatérias — como artrite reumatoide, artrite psoridsica, espondilite anquilosante e
artrite idiopatica juvenil — o sistema imune, que deveria defender o corpo, passa a atacar as proprias
articulacdes. O resultado é dor, inchaco, rigidez e, com o tempo, dano das juntas.

O tratamento sempre comega com os remédios convencionais (0s DMARDs sintéticos, como o metotrexato).
Eles funcionam bem para muita gente, mas agem de forma ampla — acalmam o sistema imune como um todo.

Uma boa imagem para guardar

Pense no sistema imune como uma casa cheia de alto-falantes ligados alto. O remédio convencional baixa o volume da
casa inteira. O imunobiologico € mais preciso: ele desliga exatamente o alto-falante que estd causando a inflamagdo —
uma proteina ou uma célula especifica.

E onde entram os imunobiologicos?

Imunobiolégicos séo medicamentos produzidos a partir de células vivas e desenhados para bloquear um alvo
especifico da inflamagdo. Costumam ser indicados quando 0os remédios convencionais ndo controlaram a
doenca sozinhos. H& ainda os inibidores de JAK (tofacitinibe, baricitinibe, upodocitinibe): n&o sdo bioldgicos, sdo
comprimidos de molécula pequena, mas também agem em alvos especificos — por isso aparecem ao lado
deles neste guia.

Precisar de um imunobioldgico nao é "o fim da linha"

Receber essa indicagdo significa que a sua equipe tem uma ferramenta mais precisa para controlar a doenca e proteger
as suas articulagdes — e nGo que o seu caso é grave demais. E um passo a favor, néo contra voce.



e UM PANORAMA

As familias de
imunobiologicos

Existem varios "tipos” de imunobiolodgico, cada um mirando um ponto diferente da inflamacgdo. Vocé ndo precisa
decorar a lista — basta entender que a escolha é feita sob medida para a sua doenga, o seu histdrico e o seu dia

a dia.

Familia O que ela "desliga” Exemplos Via

Anti-TNF Blogueia o TNF, uma das principais proteinas Adalimumabe, etanercepte, infliximabe, Injecdo ou
da inflamagdo golimumabe, certolizumabe infus@o

Anti-IL-6 Blogueia a interleucina-6, outra proteina Tocilizumabe Inje¢cdo ou
inflamatoria infus&o

Anti-IL-17 Blogueia a interleucina-17, importante nas Secuquinumabe, ixequizumabe Injecdo
espondiloartrites

Anti-CD20 Reduz as células B, parte do sistema imune Rituximalbe Infusdo

Abatacepte ‘Desliga o sinal” que ativa as células de defesa Abatacepte Injecdo ou

infus&o
Inibidores Interrompem a comunicacdo da inflamagdo Tofacitinibe, baricitinibe, upadacitinibe Comprimido
JAK dentro da célula

Quadro simplificado para fins educativos. A indicagdo de cada classe depende da doenga e da avaliagdo médica individual.

Caminhos diferentes, 0o mesmo destino

Todas essas familias tém um objetivo em comum: controlar a inflamagdo, aliviar os sintomas e impedir o dano as
articulagdes. Se uma ndo funciona bem para vocé, hd outras rotas — e isso € justamente o que torna o tratamento
moderno tdo poderoso.



®@ CAPITULO DOIS

O caminho
pelo SUS

O Sistema Unico de Satde oferece imunobioldgicos

gratuitamente — mas o acesso segue regras claras. Conhecé-
las transforma um processo que parece burocrdtico em um
percurso previsivel, com cada etapa no lugar certo.

NESTE CAPiTULO
e O que é o CEAF e por que "alto custo” deixou de ser o termo correto
e Quem decide o que entra no SUS: PCDT e CONITEC

e O passo a passo para abrir o seu processo e renovd-lo

CAPITULO 2 + O CAMINHO PELO SUS



® COMO O SUS SE ORGANIZA

O CEAFeofimdo
termo "alto custo”

No SUS, os imunobiolégicos para doencas reumaticas sdo fornecidos pelo Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Esse nome substituiu oficialmente a velha expressdo "medicamento de alto
custo’.

Vale corrigir: nao € "alto custo”

A inclusédo de um medicamento no CEAF néo se baseia no pre¢o, e sim na complexidade da doenga, na necessidade de
acompanhamento especializado e na existéncia de um protocolo clinico. Por isso o termo "alto custo’ caiu em desuso.

O documento que rege tudo: o PCDT

Cada condicdo tratada pelo CEAF tem um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). £ ele que define
Os critérios e as condutas a serem seguidos. Receber o medicamento pelo SUS significa, na pratica, cumprir o
que o PCDT da sua doenga determina. As Secretarias Estaduais de Saude sdo as responsdveis pela dispensacdo.

Quem decide o que entra: a CONITEC

A Comissdo Nacional de Incorporagéio de Tecnologias no SUS (CONITEC) avalia e recomenda quais tecnologias
entram. As decisdes consideram eficdcia, seguranga, efetividade e custo-efetividade, com base em evidéncia
cientifica — e passam por consulta pablica antes da definicdo final.

Por que isso importa para vocé

Entender que existe um protocolo por tras do tratamento ajuda a saber o que sera pedido e a reunir os documentos
certos desde o inicio — 0 que acelerg, e muito, a liberagdo do medicamento.



® O QUE ESTA DISPONIVEL

O que o SUS
oferece hoje

Para a artrite reumatoide, o protocolo do SUS & amplo. Atualmente, o PCDT disponibiliza um conjunto robusto de

medicamentos — incluindo varias opcdes de imunobiologicos e de inibidores de JAK.

20+ 8 3

medicamentos no protocolo de artrite imunobioldgicos modificadores do curso inibidores de JAK, em comprimido
reumatoide da doencga

Os 8 biologicos do protocolo de AR

Estdo disponiveis abatacepte, adalimumabe, certolizumabe pegol, etanercepte, golimumabe, infliximabe,
rituximabe e tocilizumabe — somados aos inibidores de JAK tofacitinibe, baricitinibe e upadacitinibe.

Uma observacgdo Gtil: a apresentacdo intravenosa do abatacepte (250 mg) estd temporariamente fora do
protocolo, por descontinuagdo de fabricagdo; a forma subcuténea (125 mg) segue disponivel.

Outras doencas também tém protocolo

Além da artrite reumatoide, condigbes como artrite psoridsica, espondilite anquilosante e artrite idiopatica juvenil
contam com seus proéprios PCDT no SUS, cada um com a sua relacdo de medicamentos.

A lista nao é fixa

Os protocolos sdo revistos periodicamente pela CONITEC. Novos medicamentos podem ser incorporados — por isso vale
sempre confirmar com a sua equipe e na farmacia do CEAF a relagdo mais atual.



® MAOS A OBRA

Passo a passo para
conseguir pelo SUS

O caminho tem cinco etapas. Elas existem para garantir seguranga e organizacdo — e ficam bem mais simples

quando vocé sabe o que esperar.
Receita pelo principio ativo. O médico prescreve pelo nome da substéncia, ndo pela marca comercial.
Preenchimento do LME. O Laudo para Solicitacdo, Avaliagcéo e Autorizagdo de Medicamentos € o formuldrio oficial em

que o médico assistente registra os dados do paciente, da doenga e do medicamento.

Documentagdo exigida pelo PCDT. Inclui o CID-10 da doencga, exames de atividade (DA828, CDAI ou SDAI), a
comprovacdo de que os remédios convencionais ndo foram suficientes e os exames de rastreio (tuberculose,

hepatites).

Abertura do processo na Farmacia do CEAF, vinculada ¢ Secretaria Estadual de Saude do seu estado.

Renovagdo periddica. O tratamento é reavaliado de tempos em tempos, com nova avaliacdo clinica para manter a
dispensacdo.

Guarde tudo — e peca protocolo

Faca copias de receitas, exames e laudos € guarde o nimero de protocolo de cada etapa. Esses registros séo o seu
maior aliado se houver qualquer atraso ou necessidade de recorrer.



®@ CAPITULO TRES

O caminho pelo
plano de saude

Na salde suplementar, o acesso ao imunobioldgico também
tem regras — e leis recentes mudaram bastante o jogo a favor
do paciente. Saber o que a lei garante € a melhor ferramenta
diante de uma negativa.

NESTE CAPIiTULO
e O Rolda ANS e a Diretriz de Utilizag&o (DUT) 65
e Asleis14.307 e 14.454 e a decis@o do STF de 2025

e O que fazer, passo a passo, quando o plano nega a cobertura




® AS REGRAS DA ANS

ORolea
Diretriz de Utilizacao 65

Nos planos de saude, os imunobioldgicos para reumatologia sdo regulados pela DUT 65 — uma Diretriz de
Utilizagcdo do Rol de Procedimentos da ANS. Ela cobre artrite reumatoide, artrite psoridsica, artrite idiopdtica
juvenil, espondilite anquilosante e doenca de Crohn.

Os critérios para a artrite reumatoide

A DUT 65 pede que a doenga esteja ativa, medida por um indice composto (DAS28, CDAI ou SDAI), e que os
tratamentos convencionais j& tenham sido tentados. A diretriz ndo fixa um ndmero exato — na pratica, costuma-
se aceitar atividaode moderada a alta, como:

CDAI>10 SDAI > 20 DAS28 > 3,2

indice clinico de atividade da doenga indice simplificado de atividade escore de atividade em 28 articulagdes

Valores de referéncia usados na pratica clinica para caracterizar atividade moderada a alta; a DUT 65 ndo estabelece pontos de corte numeéricos.

Além disso, é preciso comprovar que a doenga foi refrataria ao tratamento convencional: pelo menos dois
esquemas de medicamentos modificadores sintéticos, em sequéncia ou combinados, por no minimo trés
meses cada um.

Um descompasso que vocé deve conhecer

O Rol da ANS costuma ficar atras do SUS: as vezes oferece menos opgdes e demora a incorporar os imunobioldgicos mais
novos. Isso ndo significa, porém, que o plano sb precise cobrir o que estd na lista — como voceé verd a seguir.



® O QUE A LEI GARANTE

As leis que
protegem voceé

Nos Ultimos anos, trés marcos mudaram a forma como os planos precisam analisar e cobrir tratamentos. Juntos,
eles ampliaram bastante os seus direitos.

@ Lei14.307/2022 — prazos com data marcada

A ANS passou a ter 180 dias (prorrogaveis por mais 90) para concluir a andlise de inclusdo de um medicamento. Se o prazo
termina sem decisdo, ocorre a inclus@o automatica no rol, garantindo a continuidade do tratamento jé& iniciado.

@ Lei14.454/2022 — o fim do "rol taxativo"

Esta lei derrubou a ideia de que o plano sé cobre o que estd na lista. As operadoras podem ser obrigadas o cobrir exames e
tratamentos fora do rol da ANS.

@ STF, setembro de 2025 — taxatividade mitigada

O Supremo Tribunal Federal confirmou que os planos podem ser obrigados a custear procedimentos fora da lista oficial, desde
que cumpridos critérios objetivos fixados no julgamento. A Lei 14.454 foi preservada, agora com regras mais claras.

O resumo que importa

A lista da ANS deixou de ser uma “porta fechada'. Hoje ela € um ponto de partida — e né@o o limite daquilo que o seu plano
pode ser obrigado a cobrir.



® SE O PLANO DISSER NAO

Quando a cobertura
€ negada

Se o0 seu imunobiolégico é aprovado pela Anvisa, tem evidéncia cientifica e foi prescrito pelo seu médico
assistente, hd fundamento legal para a cobertura — mesmo que o medicamento esteja fora do rol ou ndo
cumpra estritamente a DUT 65. Uma negativa pode, e deve, ser contestada.

Os caminhos para recorrer

Ouvidoria do plano. Registre o pedido e exija o nUmero de protocolo de atendimento.

NIP na ANS. A Notificagcdo de Intermediacdo Preliminar pode ser aberta pelo telefone 0800 7019656 ou pelo portal da
ANS. O prazo de resposta é de 5 dias Uteis.
Procon. O orgdo de defesa do consumidor do seu estado também pode intermediar.

Via judicial. Com apoio de um advogado ou da Defensoria PUblica, é possivel pedir uma tutela de urgéncia para
liberagdo rapida.

Peca sempre a negativa por escrito
A operadora é obrigada a fornecer a justificativa formal da recusa. Esse documento, somado ao relatério do seu médico,
€ a base de qualquer recurso — Ndo aceite apenas um "ndo’ verbal.



® CAPITULO QUATRO

Programas de Suporte
ao Paciente

Junto com muitos imunobioldgicos vem um apoio extra que
poucos pacientes conhecem bem: os PSP. Eles podem facilitar
a aplicagdo e a adesdo — desde que vocé saiba exatamente o

que sdo e o0 que esperar deles.

NESTE CAPiTULO
e O gue éum Programa de Suporte ao Paciente e o que ele oferece
e Como o PSP pode ajudar na aplicagdo, na logistica e na adesdo

e Pontos de atengdo: consentimento, dados pessoais e limites do
programa




® UM APOIO QUE VEM JUNTO

O que € um PSP
e como ele ajuda

Os Programas de Suporte ao Paciente (PSP) sdo mantidos pelas proprias empresas que fabricam os
medicamentos e aprovados pela Anvisa. A proposta € acompanhar o paciente além da farmdacia, oferecendo

apoio pratico no dia a dia do tratamento.

- Enfermagem para a aplicacao
Apoio para aplicar o medicamento, inclusive em casa, com técnica correta.

D Educacao sobre o uso
Orientacdo sobre técnica subcutdneq, rodizio dos locais de aplicagcdo e descarte seguro.

o Logistica e cadeia de frio
Apoio para que o medicamento chegue e seja conservado na temperatura certa.

® Lembretes e adesao
Avisos das datas de aplicagdo, ajudando a ndio esquecer nenhuma dose.

I> Apoio para conseguir o medicamento
Orientagdo sobre os caminhos do SUS, do plano de satde ou da via judicial. Em alguns casos, hd programas de
copagamento ou desconto.



®@ ANTES DE ADERIR

Pontos de atencao

Os PSP podem ser muito Uteis, mas a participagdo & uma escolha sua. Vale conhecer alguns pontos antes de
decidir.

A adesao é opcional e exige consentimento

Ninguém & obrigado a participar de um PSP. A entrada no programa depende da sua autorizagdo, registrada em um
termo de consentimento.

Seus dados de saude sao coletados

Os PSP registram informagées clinicas para acompanhar o tratamento. Por isso, a Lei Geral de Protegéo de Dados (LGPD) ¢
relevante aqui — vocé tem o direito de saber como os seus dados serdio usados e protegidos.

O PSP nao substitui o seu médico

O programa € um apoio logistico e educativo. Decisdes sobre dose, troca ou suspenséao do tratamento séo sempre do
seu reumatologista — nunca da equipe do PSP.

Onde encontrar o contato

O telefone do PSP costuma estar na bula do proprio medicamento. Na davidag, a sua equipe de reumatologia também
pode orientar.



®@ CAPITULO CINCO

Quando falta
o medicamento

O desabastecimento € um dos momentos que mais
angustiam quem faz tratamento continuo. A boa noticia: existe
um roteiro claro de agdes — e o cuidado ndo precisa parar
enguanto o problema é resolvido.

NESTE CAPiTULO
e O que fazer, passo a passo, na falta pelo SUS
e O que fazer na falta pelo plano de saude

e Como o cuidado clinico continua enquanto o medicamento ndo chega



® DESABASTECIMENTO

O que fazer quando
o remeédio nao chega

Aja com método, ndo com pdnico. Cada passo gera um registro — e os registros sdo o que destrava a solugdo.

Se a falta é pelo SUS Se a falta é pelo plano

e Registre formalmente a falta na farméacia do CEAF e Acione a Ouvidoria da operadora e guarde o
e peca protocolo por escrito protocolo

e Acione a Ouvidoria da Secretaria Estadual de e Abra uma NIP na ANS — telefone 0800 7019656 ou
Saide portal (resposta em 5 dias Uteis)

e Contate a Ouvidoria do Ministério da Saide — e Procure o Procon do seu estado
Disque 136

e Considere a agéio judicial com pedido de tutela de
e Procure a Defensoria Pablica para a via judicial — urgéncia
caminho frequentemente utilizado em casos de
desabastecimento prolongado

@ Se necessario, recorra ao Ministério Pablico
Estadual

O protocolo escrito é o seu ponto de partida

Em qualquer das vias, nunca saia sem um comprovante de que registrou a falta. Ele é a prova que sustenta todos os
PAsSsos seguintes.



® ENQUANTO ISSO

O cuidado continua

Resolver a burocracia € uma frente. A outra é clinica: o que fazer com o tratamento enquanto o medicamento
ndo chega. Essa € uma decisdo do seu reumatologista, e ele tem mais de um caminho possivel.

O © "
Espacar o intervalo Fazer uma "ponte” Trocar de classe
Em alguns casos, é possivel Usar temporariamente um remédio Se a falta se prolonga, migrar para
aumentar com seguranca o tempo convencional para segurar d outro imunobiologico disponivel.
entre as doses. doenca.

Nunca simplesmente "pare e espere"

Interromper o tratamento por conta propria e aguardar pode permitir que a doenca volte a ficar ativa. Avise a sua equipe
assim que souber da falta — é ela quem vai decidir o melhor plano para esse periodo.



®@ CAPITULO SEIS

Antes de comecar:
0 rastreio

"Por que tantos exames se eu s6 quero comegar logo o
tratamento?" £ a pergunta mais comum desta etapa — e tem
uma resposta que vale ouro: o rastreio € a sua prote¢cdo, ndo
bburocracia.

NESTE CAPITULO
e Por que o imunobioldgico exige uma investigagdo antes do inicio
e Tuberculose, hepatites, HIV e os exames de sangue

e Vacinas, doengas tropicais e a sua lista completa de exames



®@ ALOGICA POR TRAS

Por que pedimos
tantos exames?

O imunobioldégico modula o sistema imune para controlar a doenca. Esse mesmo efeito, porém, pode “"acordar”
infecgdes que estavam adormecidas, descompensar infecgdes crénicas ou revelar alteragdes no figado, nos
rins ou no sangue. O rastreio identifica esses pontos antes do inicio — para que possam ser tratados ou
mMonitorados com segurancga.

A imagem que explica tudo

O imunobiolégico € como baixar o volume do alarme do seu corpo. Isso ajuda a controlar a inflamagdo — mas também
pode deixar uma infecgéo "dormindo” acordar sem fazer barulho. Os exames servem para verificar se hd algo adormecido
que precise ser cuidado primeiro.

O rastreio encontra mais do que se imagina

lem 5 +90%

de reducdo no risco de reativar a tuberculose quando ela é
estudos mostram que cerca de 1 em cada 5 pacientes tem ao tratada antes

mMenos um exame de rastreio alterado

Proporgdo observada em coortes de pacientes reumatolégicos em avaliagdo pré-bioldgico; pode variar conforme a populagdo.

Esperar algumas semanas vale a pena

Adiar o inicio do imunobiolégico para concluir o rastreio € muito melhor do que enfrentar uma complicagdo grave depois.
E uma espera curta que torna todo o tratamento mais seguro.



® AS INFECGOES "ADORMECIDAS"

Tuberculose
e hepatites

Tuberculose latente

A tuberculose pode ficar ‘latente’ no corpo — presente, mas sem causar sintomas. O rastreio usa o teste PPD ou
IGRA e uma radiografia de torax. Entre pacientes reumatolégicos, estudos descrevem que 14% a 20% tém

tuberculose latente?®; sem tratamento preventivo, parte deles poderia desenvolver a forma ativa durante o uso do
imunobioldgico. Quando detectadag, ela é tratada antes de iniciar o biologico.

Hepatites Be C

Muitas infecgdes por hepatite B ou C s@o silenciosas. O rastreio inclui HBsAg, anti-HBc¢, anti-HBs (para a hepatite
B) e anti-HCV (para a hepatite C). Isso importa porque a hepatite B pode reativar de forma grave com alguns

imunobiologicos. Identificada a tempo, € possivel usar medicagéo antiviral preventiva e seguir o tratamento
com seguranca.

"Mas eu nunca tive hepatite nem tuberculose"

F exatamente esse o ponto: essas infecgdes costumam ser silenciosas. NGo sentir nada ndo significa que ndo estejam 1
— e & o exame, ndo o sintoma, que dd essa resposta.



® O RESTO DO MAPA

HIV, exames de sangue
e vacinas

HIV

O teste anti-HIV faz parte do rastreio. Importante: um resultado positivo néo impede o uso de imunobiolégicos —
quando o HIV estd bem controlado com tratamento, o bioldgico pode ser usado, com acompanhamento mais
proximo. Por envolver duas dreas, essa € sempre uma decis@o conjunta entre o reumatologista e o
infectologista.

Figado, rins e hemograma

Exames de fungéo hepatica, fungéo renal e hemograma completo tracam um retrato do seu corpo no ponto de
partida. Esse "antes” serve de referéncia para detectar precocemente qualquer alteracdo ao longo do

tratamento.

Vacinacao em dia

O ideal é atualizar as vacinas antes de comecar, pois algumas tém menos efeito durante a imunossupressdo e
as vacinas de virus vivo séo contraindicadas durante o uso do biologico.

e Vacinas inativadas: pneumococica, influenza (anual) e hepatite B. A vacina recombinante de herpes-zoster é
especialmente relevante para quem vai usar inibidor de JAK g, hoje, costuma estar disponivel na rede privada — converse

com a sua equipe sobre indicagdo e acesso

e Vacinas de virus vivo (triplice viral, varicela, febre amarela): quando indicadas, devem ser aplicadas pelo menos 4
semanas antes do inicio



®@ ATENCAO REDOBRADA NO BRASIL

Doencas tropicais € a
sua lista de exames

Por sermos um pais endémico, o rastreio brasileiro presta atencdo a algumas infecgdes a mais quando ha
histérico de exposicdo. As principais séo a doenga de Chagas € a estrongiloidiase — que podem ficar
silenciosas por anos e se agravar com a imunossupressdo. Quem teve exposigdo rural, por moradia ou trabalho
no campo, também pode precisar investigar micoses endémicas, como a paracoccidioidomicose. Todas tém

como ser investigadas e tratadas previamente.

Checklist do rastreio pré-tratamento

Use como guia da conversa com o seu médico. A lista exata & definida caso a caso.

PPD ou IGRA + radiografia de térax Fungdo renal (creatinina)

Hepatite B (HBsAg, anti-HBc, anti-HBs) Sorologia para Chagas, se houver exposicdo
Hepatite C (anti-HCV) Pesquisa de estrongiloidiase, se indicada

Teste anti-HIV Investigacdo de micoses endémicas, se houver

exposicdo rural
Hemograma completo

. - Revisdo e atualizagcdo das vacinas
Fung&o hepatica (TGO, TGP)

O rastreio liberta — nao impede

Encontrar algo nos exames quase nunca significa "'vocé ndo pode fazer o tratamento”. Significa "vameos cuidar disso
primeiro”, para que o imunobiolégico funcione com a maior seguranga possivel.



®@ CAPITULO SETE

O que esperar
do tratamento

Expectativas realistas sdo metade do sucesso. O
imunobioldégico ndo age como um analgésico, e entender o
seu tempo, os tipos de resposta e o que fazer diante de uma
falha evita a maior armadilha de todas: desistir cedo demais.

NESTE CAPIiTULO

e Quanto tempo leva até o medicamento fazer efeito

e Remissdo, baixa atividade e resposta parcial — o que cada uma
significa

e Falha primarig, falha secunddria e por que o tratamento & continuo




®@ UMA QUESTAO DE TEMPO

Imunobiologico
nao € analgesico

O imunobioldgico age de forma gradual, reeducando a inflamagdo ao longo de semanas e meses. Ele ndo
‘corta a dor na hora" — e isso é esperado, nédo um sinal de que ndo estd funcionando.

@ 2 a4 semanas — os primeiros sinais"”
Algumas pessoas notam uma melhora leve (menos rigidez ao acordar, menos cansago). N&o sentir nada ainda néo é falha.

@ 8212 semanas — a primeira avaliacdo”
Periodo tipico para o médico avaliar se o medicamento estd funcionando, usando escores como DAS28, CDAI e SDAL

@ 3 a6 meses — o efeito maximo"”
O beneficio completo costuma ser alcancado nesse intervalo. O alvo € remisséo ou baixa atividade da doenca.

Ha pequenas variagses: os inibidores de JAK podem responder um pouco mais rapido (4 a 8 semanas), e o

rituximabe pode demorar mais (12 a 16 semanas). Mas a regra geral vale para todos.™

Seja paciente nos primeiros meses
N&o desista antes de 3 a 6 meses de uso correto — salvo se houver efeitos adversos importantes. Abandonar cedo demais

é trocar um remédio que ainda poderia funcionar.



® MEDINDO O SUCESSO

Os tipos de resposta

‘Funcionar’ ndo é sé "'melhorar um pouco’. O tratamento tem alvos definidos — e conhecé-los ajuda vocé e o se
meédico a falar a mesma lingua na consulta.

15-40% 50-70% Parcial

Resposta parcial — melhorou, mas a

Remissdo — doenga praticamente Baixa atividade — sintomas leves e doenca ainda estd ativa.

"desligada”. O objetivo ideal. controlados. Um objetivo aceitdvel.

Faixas aproximadas de resposta com imunobiolégicos, conforme estudos de vida real.

Por que nem todos chegam a remissao?

As doencas reumaticas sdo heterogéneas: nem toda inflamagd&o responde ao mesmo alvo. Além disso, o dano
articular ja estabelecido ndo é revertido pelo medicamento — ele pode doer mesmo com a inflamacgdo
controlada. Fatores como obesidade e tabagismo também reduzem a resposta.

Se a resposta foi s6 parcial

Quando, apoés alguns meses, a doenga ainda estd ativa, isso € um sinal para conversar sobre ajustar ou trocar o
tratamento — ndo para se conformar com o desconforto.

CAPITULO 7 « O QUE ESPERAR DO TRATAMENTO

u

29



Falha primaria
e falha secundaria

As vezes um imunobiolégico ndo entrega o resultado esperado. Existem dois cendrios — e, em ambos, hd

caminho.

FALHA PRIMARIA FALHA SECUNDARIA

Nunca funcionou Funcionou e parou

N&o houve resposta adequada desde o inicio. Acontece O medicamento controlava a doenca g, depois de meses
em 20% a 40% das pessoas no primeiro bioldgico.' A ou anos, perdeu o efeito. Uma causa comum & a formagdo
conduta costuma ser trocar para outra classe, com um de anticorpos contra o medicamento — algo que o uso
mecanismo de acgdo diferente. conjunto do metotrexato, com alguns bioldgicos, pode

ajudar a reduzir.

Falhar com um remédio nao é falhar com todos

Existem varias classes de imunobioldgicos justamente para isso. Se um ndo deu certo, outro pode dar — e a perda de
resposta ndo é culpa sua nem sinal de que vocé fez algo errado.

Avise cedo

Se a doenca voltar a incomodar depois de um periodo bom, comunique a sua equipe rapidamente. Quanto antes a falha
secunddria é identificada, mais facil € retomar o controle.



®@ PARA A VIDA TODA?

Um tratamento
continuo

As doencas reumadticas inflamatérias sdo erénicas. O imunobioldgico eontrola a doenca — ndo a cura. £
parecido com o tratamento da pressdo alta ou do diabetes: funciona enquanto € mantido.

O que acontece se parar por conta propria

Entre 50% e 80% das pessoas que interrompem o bioldgico em remissdo tém a doenca reativada? — em geral dentro de 3
a 6 meses. Por isso o tratamento ndo é "tomar até melhorar”.

Tratar para um alvo (“treat-to-target")

A estratégia moderna é simples e poderosa: definir um alve (remiss@o ou baixa atividade), monitorar a doenca
a cada 1 a 3 meses e ajustar o tratamento se o alvo ndo for atingido em 3 a 6 meses. Pacientes acompanhados
assim tém menos dano nas articulagées e melhor fungdo.

A frase para levar para casa

Imunobiolégico ndo é "tomar até melhorar'. E "tomar para continuar bem”. Reducoes de dose podem ser consideradas no
futuro, mas sempre de forma gradual, decidida e monitorada pelo seu reumatologista.



®@ CAPITULO OITO

Vivendo
com seguranca

Com o sistema imune mais ‘calmo’, o corpo fica um pouco
mMais exposto a infeccdes. A boa noticia: reconhecer os sinais
de alerta e adotar hdbitos simples coloca vocé no controle — e
a maioria das infeccdes & prevenivel e tratavel.

NESTE CAPIiTULO

e Por que o risco de infeccdo aumenta — e o tamanho real desse risco
e Os sinais de alerta que pedem atendimento sem demora

e Aregra de ouro e os hdbitos de prevencdo do dia a dia

CAPITULO 8 « VIVENDO COM SEGURANGCA
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®@ ENTENDENDO O RISCO

O sistema imune com
o volume mais baixo

Ao modular a inflamagdo, o imunobioldgico também reduz um pouco a guarda do corpo contra infecgdes. Em
numeros: cerca de 4,6% das pessoas em uso de biolégicos tém uma infeccdo grave — a que leva a internagdo

— ao longo de 12 meses. E um risco mais alto do que o de pessoas sem doenga reumdtica, mas que pode ser
lbem administrado.

4.6%" ~3 a 4x-

das pessoas em uso de biolégicos tém uma infecgdo grave ao Mais risco do que em pessoas sem doenga reumatica
longo de 12 meses

Dados de um grande registro de pacientes; o risco também aumenta com a idade e varia conforme o grupo usado como comparagao.

Quais infeccoes merecem atencao

e Infecgdes bacterianas comuns — respiratorias, urindrias, de pele
e Herpes-zéster (cobreiro) — risco bastante aumentado, sobretudo com os inibidores de JAK
e Tuberculose e reativagdo de hepatite B — dai a importdncia do rastreio

e Infecgdes flngicas, em situacdes mais especificas

Risco maior, mas administravel

Risco aumentado ndo é risco descontrolado. Com rastreio, vacinas em dig, hdbitos de prevengdo e atengdo aos sinais de
alerta, o beneficio do tratamento supera, com folga, o risco.



® QUANDO PROCURAR AJUDA

Os sinais de alerta

Conheca estes sinais. Diante de qualquer um deles, procure atendimento médico sem esperar para ver se
melhora sozinho — infec¢gdes podem evoluir répido.

1 Febre ~  Sintomas respiratorios
Persistente, acima de 38 °C por mais de 24-48 h, ou acima o Tosse por mais de 1 semana, catarro amarelo/esverdeado
de 39 °C. Calafrios e suor noturno. ou com sangue, falta de ar.

O Lesoes de pele o Sintomas urinarios
Area vermelhg, quente, inchada e dolorida; pus; ou bolhas Ardor ao urinar, urina turva ou com sangue, dor lombar
agrupadas em faixa (cobreiro). acompanhada de febre.

O Sintomas digestivos 0O Sinais neurologicos
Diarreia por mais de 3 dias ou com sangue; dor abdominal Dor de cabeca intensa com febre ou rigidez de nuca;
intensa e persistente. confusdo mental.

Na davida, procure — e avise

F sempre melhor checar & toa do que demorar. E, ao procurar atendimento, sempre diga: “eu uso um medicamento
imunobiolégico para doenga reumatica”.

CAPITULO 8 « VIVENDO COM SEGURANGCA
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® A REGRA DE OURO

Sempre avise que VOCé
usa imunobiologico

Esta & a orientacdo mais importante deste capitulo. Informe que usa um imunobioldgico em todo contato com a
saude: pronto-socorro, consultas com outros médicos, dentista, internacdes, antes de cirurgias e ao receber
qualguer medicamento novo.

Por que isso muda tudo

Os profissionais precisam saber que a sua imunidade esté modulada: algumas infecgdes se apresentam de forma atipica
(as vezes até sem febre), pode ser necessario suspender temporariamente o biologico e certas vacinas ficam
contraindicadas.

Tenha sempre a mao o seu cartao

Carregue um cartdo simples com as informagdes essenciais — no celular ou na carteira. Em uma emergéncia,
ele fala por vocé.

@ Cartao do Paciente

EM USO DE IMUNOBIOLOGICO

DIAGNOSTICO MEDICAMENTO E DOSE

Ex.: artrite reumatoide Nome e posologia em uso

REUMATOLOGISTA [ CONTATO ALERGIAS E OUTROS REMEDIOS

Nome e telefone da equipe O que mais a equipe precisa saber




®@ NO DIA A DIA

Prevencao € habito

Pequenas atitudes, repetidas, reduzem de verdade o risco de infecgdes. Nenhuma delas exige isolamento —
apenas atengdo.

d 2 S

Higiene Alimentacao Vacinas e cuidado

Lave bem as mdos com frequéncia, Evite alimentos crus ou malcozidos e Mantenha as vacinas em dia e evite
cuide da saude bucal e proteja lave bem frutas e verduras. contato préoximo com pessoas
qualquer ferida. doentes.

Procure atendimento se voce tiver...

Febre 2 38 °C por mais de 24 h
Tosse com catarro ou sangue
Falta de ar

Bolhas na pele em faixa

Pele vermelha, quente e inchada
Ardor ao urinar com febre
Diarreia com sangue ou prolongada

Dor de cabeca forte com febre

Nao suspenda o bioldgico por conta propria

Em caso de infecgdo, € o seu médico quem decide se e quando pausar o medicamento. Ligue para a equipe antes de

tomar qualquer deciséo.



®@ CAPITULO NOVE

O cuidado
alem do remedio

O imunobiolodgico € uma peca poderosa — mas € s6 uma
peca. Adesdo, fadiga, trabalho, emocgdes, sexualidade e
exercicio fazem parte do mesmo cuidado. Aqui, vVOCé & o
protagonista.

NESTE CAPiTULO
e O gque a ciéncia mostra sobre adesdo ao tratamento
e Fadiga, trabalho e qualidade de vida na vida real

e O custo emocional do diagnostico e a decisGo compartilhada

CAPITULO 9 - O CUIDADO ALEM DO REMEDIO

37



® A PARTE QUE E SUA

Adesao: o tratamento
que voce faz em casa

Tomar o medicamento exataomente como combinado é mais dificil do que parece — e os estudos confirmam
isso. Reconhecer essa dificuldade, sem culpag, € o primeiro passo para superd-la.

97-79%" 4,6%*

dos pacientes mantém boa adesdo aos imunobiolégicos mMais adesdo quando o paciente concorda com o plano de
tratamento

Dois tipos de "esquecer”

H& a falha nédo-intencional — esquecer de fato, perder a rotina — e a intencional, em que a pessoa decide ndo
tomar. Nesta ultima, o principal motivo € o medo de efeitos adversos. Por isso, conversar abertamente sobre
receios funciona melhor do que qualquer lembrete.

O que comprovadamente ajuda

Concordar com o tratamento e participar da deciséo, receber informacdo clarg, ter uma boa relagdo com a equipe e
criar rotina e lembretes (alarmes, aplicativos, calenddrio). Ades@o se constréi — néo se exige.



® VIDA REAL

Fadiga, trabalho
e qualidade de vida

Controlar a inflamagdo importa — mas o que vocé sente no dia a dia importa tanto quanto. A boa noticia é que

os estudos mostram ganhos reais nessas frentes.

4 Fadiga

O cansago é um dos sintomas mais pesados das doengas reumaticas. Os imunobioldgicos trazem uma melhora
moderada e clinicamente significativa da fadiga.*

] Trabalho e produtividade
Ha reducdo de faltas, melhora do rendimento e mais facilidade para as tarefas do dia a dig, inclusive em casa.

Q Qualidade de vida
Estudos de vida real mostram ganhos na fungdo fisica e no bem-estar fisico e mental — mais autonomia para viver.

Sucesso vai além do escore
Um bom tratamento ndo se mede s6 por um nimero baixo de atividade da doenga. Mede-se por vocé dormindo melhor,

trabalhando, se movendo e vivendo com mais leveza.



® O QUE POUCO SE FALA

Emocoes, sexualidade
e movimento

O custo emocional do diagnostico

Conviver com uma doenca cronica tem peso emocional — e isso € legitimo. Medos e ideias equivocadas sobre o
tratomento podem reduzir a adesdo. Falar sobre o que vocé sente faz parte do cuidado, ndo € "frescura’.

Sexualidade

Dor, fadiga e a propria imagem corporal afetam a vida sexual. Controlar os sintomas costuma melhorar esse
aspecto — e o tema pode (e deve) ser conversado abertamente com a sua equipe.

Exercicio fisico

O movimento ndo € um “extra™: € parte do tratamento. Ao melhorar a fun¢do, o imunobiolégico ajuda vocé a
retomar a atividade fisica — que, por sua vez, protege as articulagdes e o humor.

O remédio é parte de um cuidado maior

Alimentagdo, sono, manejo do estresse, apoio da familia e acompanhamento psicoldégico quando necessdrio caminham
junto com o imunobiolégico. O todo € maior que a soma das partes.



®@ VOCE NO COMANDO

Decisao compartilhada

As melhores decisdes em salde sdo tomadas em conjunto. Vocé traz os seus valores, a sua rotina e as suas

prioridades; o médico traz a evidéncia e a experiéncia. Uma boa conversa costuma ter trés momentos:

2 =

Conversar em equipe Conhecer as op(;(“)es
Reconhecer que existe mais de uma Entender, de forma clarg, os
op¢do e que a sua opinido conta. beneficios e os riscos de cada

caminho.

Perguntas para levar a sua consulta

Quais s@o as minhas opgdes e por que esta foi indicada?
Como e onde vou aplicar — e com que frequéncia?
Quando devo esperar sentir melhora e como saberemos se funcionou?

Quais sinais devem me fazer procurar atendimento?

O verdadeiro objetivo

v

Decidir juntos

Escolher a opgdo que mais combina
com a sua vida — e seguir com
confianga.

Sucesso ndo é apenas "a doenca controlada’. E vocé vivendo a vida que quer viver, com a melhor qualidade possivel.
Esse & o destino de todo este guia.



® RECURSOS FINAIS

Perguntas que todo
paciente faz

P. O imunobiolégico vai me curar?

Ele econtrola a doenca com muita eficacia, mas ndo a cura. As doencas reumaticas inflamatorias sdo crénicas — o tratamento
mantém vocé bem, como acontece no controle da pressdo alta ou do diabetes.

P. Vou precisar usar para sempre?

F um tratamento continuo. Em casos de remissdo sustentada, o médico pode considerar reduzir a dose de forma gradual e
monitorada — mas essa decisdo € sempre dele, nunca por conta propria.

P. Ja faz semanas e nao senti nada. E normal?

Sim. O efeito & gradual: a avaliagdo real acontece entre 8 e 12 semanas, € o beneficio maximo, entre 3 e 6 meses. Ndo sentir
mudanga nas primeiras semanas Ndo significa falha.

P. Posso tomar a vacina da gripe?

Sim — e é recomendada. As vacinas inativadas (gripe, pneumocaécica, hepatite B) podem ser usadas. Apends as vacinas de virus
vivo sdo contraindicadas durante o tratamento.

P. "Baixa a imunidade" — devo viver isolado?

N&o. O medicamento modula o sistema imune; hd um risco um pouco maior de infeccoes, mas ele € administravel com habitos
simples de prevencgdo e atengdo aos sinais de alerta.



® RECURSOS FINAIS

Perguntas frequentes

Toda febre € grave?

Nem toda — mas toda febre deve ser avaliada. Ndo tome antibidtico por conta propria e informe que usa imunobiolégico ao
procurar atendimento.

Preciso contar ao dentista?

Sempre. A qualquer profissional de saiide — dentista, pronto-socorro, outros médicos — informe que usa um imunobiolégico. E a
regra de ouro do Capitulo 8.

Posso engravidar usando imunobiologico?

Gravidez e amamentacdo exigem planejamento com o reumatologista. Alguns bioldgicos, como o certolizumabe, tém perfil mais
favoravel na gestagdo; outros precisam ser ajustados ou suspensos. Converse antes — ndo decida sozinha.

Esqueci uma dose. O que faco?

N&o duplique a dose seguinte. Entre em contato com a sua equipe ou com o Programa de Suporte ao Paciente para receber a
orientagdo correta.

Posso parar quando me sentir bem?

Nd&o. Sentir-se bem é justamente o sinal de que o tratamento esta funcionando. Interromper por conta propria reativa a doenca
Nna maioria dos casos.

Nao encontrou a sua davida aqui?

Anote-a e leve a proxima consulta. Nenhuma pergunta é "boba” — e a melhor decis@o é sempre a tomada junto com a
sua equipe.



® RECURSOS FINAIS

Glossario

Os termos que mais aparecem neste guia, explicados em poucas palavras.

ANS

Agéncia Nacional de Saude Suplementar — regula os planos de salde.

Anti-TNF

Familia de imunobiolégicos que bloqueia o TNF, uma proteina-chave da
inflamacgado.

Anvisa
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — aprova e fiscaliza
medicamentos no Brasil.

CEAF

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — o caminho do
SUS para esses medicamentos.

CONITEC

Comissdo que avalia e recomenda quais tecnologias entram no SUS.

DAS28 / CDAI / SDAI

Escores que medem o nivel de atividade da doenca.

DMARD

Medicamento modificador do curso da doenga; os ‘convencionais”
incluem o metotrexato.

DUT 65

Diretriz de Utilizacdo da ANS com os critérios para imunobioldégicos em
reumatologia.

Falha primaria
Quando o medicamento ndo funciona desde o inicio.

Falha secundaria
Quando o medicamento funcionava e perdeu o efeito com o tempo.

RECURSOS FINAIS « GLOSSARIO

Imunobioldgico
Medicamento feito a partir de células vivas, que mira um alvo especifico
da inflamacgdo.

Inibidor de JAK
Comprimido que blogueia a comunicagdo da inflamagdo dentro da
célula.

LME

Laudo para Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos,
exigido pelo SUS.

NIP

Notificagcdo de Intermediag¢do Preliminar — registro de reclamagdo junto ¢
ANS.

PCDT

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — define os critérios de
tratamento no SUS.

PSP

Programa de Suporte ao Paciente, mantido pela fabricante do
medicamento.

Rastreio
Conjunto de exames feitos antes de iniciar o imunobiologico.

Remissao
Estado em que a doencga estd praticamente "desligada’ — o objetivo ideal.

Rol de Procedimentos
Lista de coberturas minimas obrigatdrias dos planos de salde.

Treat-to-target
Estratégia de tratar com um alvo definido, monitorando e ajustando.
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® RECURSOS FINAIS

Indice remissivo

Encontre rapidamente os assuntos pelo numero da pdagina.

A H
Adesdo ao tratamento 38 HepatitesBe C
ANS 13,15 Herpes-zoster
Anti-TNF 07 HIV
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I
C o
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Certolizumabe na gestagdo 43
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Exames de rastreio 23,26
Exercicio fisico 40 R—V
Rastreio pré-tratamento
F Remissdo
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® RECURSOS FINAIS

Fontes oficiais

As orientagdes sobre acesso, regulacdo e direitos deste guia foram organizadas a partir de documentos publicos
das instituicées brasileiras responsaveis.

Ministério da Saude

Informacdes sobre o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sobre como obter os medicamentos e sobre os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). O PCDT da artrite reumatoide vigente é o da Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 33/2026
(em vigor desde 23/01/2026); os de artrite idiopatica juvenil e artrite psoridsica também foram atualizados em janeiro de 2026. gov.br/saude

CONITEC

Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — processos de avaliagdo, consultas publicas e incorporagdo de medicamentos.
gov.br/conitec

ANS — Agéncia Nacional de Saude Suplementar

Rol de Procedimentos e Eventos em Salde, Diretriz de Utilizagéio (DUT) 65 (RN n° 465/2021) e canais de atendimento ao consumidor, incluindo
a NIP. gov.br/ans

Planalto e STF — legislacao

Lei n°14.307/2022 ¢ Lei n°14.454/2022, sobre cobertura na salde suplementar, e a deciséo do Supremo Tribunal Federal (2025) sobre a
taxatividade mitigada do rol da ANS.

Enderecos eletronicos sujeitos a atualizagdo pelos proprios orgdos. Consulte sempre a versdo mais recente dos documentos.

RECURSOS FINAIS - FONTES OFICIAIS 46



® RECURSOS FINAIS

Referéencias
cientificas

As afirmacdes clinicas deste guia apoiam-se em revisdes e estudos recentes de reumatologia. Os nUmeros

pequenos (), 2 %..) ao longo do texto remetem a esta lista.
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primeiro cuidado

Espero que este guia tenha deixado o tratamento com imunobioldgicos
menos assustador e mais compreensivel. Entender o caminho € o que
permite percorré-lo com tranquilidade — e 0 proximo passo € sempre

umMa boa conversa com a sua equipe.

Cuide-se com informacgao. O resto, a gente cuida junto.
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