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RESUMO 

A artrite reumatoide (AR) é uma doença inflamatória, sistêmica e progressiva que 

leva a deformidade e destruição das articulações. Por ser uma doença crônica, a AR 

necessita de tratamento por tempo prolongado, acarretando custos elevados para o 

Sistema Único de Saúde (SUS). O tratamento medicamentoso inclui utilização de 

agentes biológicos, como os anti-TNF, que são indicados para pacientes que 

apresentaram falha terapêutica ao tratamento com Medicamentos Modificadores do 

Curso da Doença Sintéticos (MMCDs). O objetivo deste estudo foi avaliar a 

efetividade e a segurança dos agentes anti-TNF, usados no tratamento da artrite 

reumatoide disponibilizados pelo SUS por meio da Superintendência Regional de 

Saúde de Belo Horizonte, Minas Gerais. Os pacientes foram acompanhados por 18 

meses, através de entrevista na primeira dispensação do medicamento e em 

seguida, a cada seis meses. A coorte foi constituída por 51 pacientes com AR, em 

sua maioria do sexo feminino e com tempo médio de duração da doença de 10,11 

anos. Cerca de 65% (n= 33) dos pacientes iniciaram o estudo com o uso de 

adalimumabe, enquanto 19,6% (n= 10) utilizavam etanercepte, 13,7% (n= 7) 

golimumabe e 2,0% (n= 1) certolizumabe. O Clinical Disease Activity Index (CDAI) 

apresentou valor médio de 25,03, evidenciando atividade alta da doença no início do 

acompanhamento. Houve diferença estatisticamente significativa entre o valor médio 

do CDAI apresentado na primeira entrevista quando comparado ao valor da 

segunda, terceira e quarta entrevista. Entretanto, o mesmo resultado não foi 

observado ao comparar o CDAI da segunda para a terceira e da terceira para quarta 

entrevista. Verificou-se que apenas 52,9% (n= 27), 51,0% (n= 26) e 52,9% (n= 27), 

dos pacientes alcançaram a remissão ou atividade leve da AR, após seis, 12 e 18 

meses de tratamento, respectivamente. Após seis meses de tratamento, 74,5% (n= 

38) dos pacientes relataram algum tipo de reação adversa, 60,8% (n= 31), após 12 

meses e 62,7% (n= 32) após 18 meses. Em geral, o tratamento com os anti-TNF foi 

bem tolerado pelos pacientes desta coorte. Os resultados deste estudo reforçam a 

importância de um acompanhamento contínuo dos pacientes para verificar a 

possibilidade de troca da terapia em situações de falha terapêutica e/ou reações 

adversas, tanto para garantir uma melhor qualidade de vida para os pacientes como 

para evitar gasto desnecessário para o SUS. Palavras chave: Artrite reumatoide, 

coorte, agentes biológicos, anti-TNF, Sistema Único de Saúde. 



 
 

ABSTRACT 
 

Rheumatoid arthritis (RA) is an inflammatory, systemic and progressive disease that 

leads to deformity and destruction of joints. RA needs treatment for a long time 

resulting in high costs for the Brazilian Unified Health System (Sistema Único de 

Saúde - SUS). Pharmacological treatment includes the use of biological agents, such 

as anti-TNF, which are indicated for patients who have failed treatment with 

therapeutic disease-modifying anti-rheumatic drugs (DMARDs). The aim of this study 

was to evaluate the effectiveness and safety of anti-TNF agents, used in the 

treatment of rheumatoid arthritis provided by SUS through Regional Health 

Superintendence of Belo Horizonte, Minas Gerais. Patients were followed  by 18 

months. Interviews in the first dispensation of the medication and then every six 

months were conducted. The cohort consisted of 51 patients with RA, mostly female 

with the average time of disease duration of 10.11 years. Around 65% of patients (n= 

33) began the study taking adalimumab, 19.6% (n= 10) took etanercept, 13.7% (n= 

7) golimumab, and 2.0% (n= 1) certolizumab. The Clinical Disease Activity Index 

(CDAI) showed an average value of 25.03, indicating high disease activity at the 

baseline. There was a statistically significant difference between the average value of 

CDAI presented in the first interview when compared to the value of the second, third 

and fourth interview. However, the same was not found when comparing CDAI from 

second to third, and from third to fourth interview. It was found that only 52.9%, 

51.0%, 52.9% of patients achieved remission or mild activity of RA after six, 12 and 

18 months of treatment, respectively. At 6 months of follow-up after treatment, 74.5% 

(n= 38) of patients reported some type of adverse reaction, 60.8% (n= 31) after 12 

months and 62.7% (n= 32) after 18 months. Overall, treatment with anti-TNF has 

been well tolerated by patients in this cohort. The results of this study reinforce the 

importance of continuous monitoring of patients to verify the possibility of exchange 

of therapy in treatment failure situations and / or adverse reactions, to ensure a better 

quality of life for patients and avoid unnecessary expense by SUS. 

Keywords: rheumatoid arthritis, cohort, biological agents, anti-TNF, Public Health 

System 
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1 INTRODUÇÃO 

 

A artrite reumatoide (AR) é uma doença autoimune, inflamatória, sistêmica e crônica, 

caracterizada por manifestações clínicas articulares e extra-articulares (BRASIL, 

2013a). As manifestações articulares caracterizam-se pela inflamação do tecido 

sinovial poliarticular, levando a destruição tecidual, dor, deformidades e redução na 

qualidade de vida do paciente (GOELDNER et al.,2011). O aparecimento de 

manifestações extra-articulares, como nódulos reumatoides, vasculite, derrame 

pleural, episclerite, entre outras, está correlacionado com pior prognóstico da doença 

(SCHUR et al.,2012). 

A AR é uma condição bastante variável quanto à apresentação clínica, à gravidade e 

ao prognóstico, podendo levar a relevante limitação funcional dos indivíduos 

(LOUZADA-JUNIOR et al.,2007; BRASIL, 2013a). Por se tratar de uma doença 

grave, a AR apresenta elevado impacto socioeconômico, tanto para os pacientes 

como para a sociedade. Os principais custos diretos gerados pela doença são as 

consultas médicas, os exames complementares, as cirurgias e as hospitalizações. 

Já os custos indiretos referem-se principalmente aos gastos provenientes à perda da 

produtividade pessoal, ao absenteísmo e ao pagamento de aposentadorias por 

invalidez (AZEVEDO; FERRAZ; CICONELLI, 2008; CORBACHO; DAPUETO, 2010; 

BUENDGENS et al.,2013). 

Apesar de seu elevado potencial incapacitante, o curso da AR pode ser modificado 

pelo diagnóstico precoce e tratamento adequado do paciente (GOELDNER et 

al.,2011). O diagnóstico envolve aspectos clínicos e laboratoriais e pode ser 

realizado conforme os critérios estabelecidos pelo Colégio Americano de 

Reumatologia (ACR – do inglês, American College of Rheumatology) de 1987, ou 

pelos critérios instituídos, em 2010, pelo ACR em conjunto com a Liga Europeia 

contra o Reumatismo (EULAR – do inglês, European League Against Rheumatism). 

O critério ACR/EULAR foi desenvolvido com o objetivo de auxiliar o diagnóstico da 

fase mais precoce da doença e possibilitar o início imediato da terapia 

medicamentosa (ALETAHA et al.,2010; DA MOTA; LAURINDO; SANTOS NETO, 

2010).   
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O principal objetivo do tratamento da AR é atingir a remissão da doença. Sabe-se, 

porém, que para a maioria dos pacientes, a remissão não é um alvo fácil de 

alcançar. Nestas situações, espera-se do tratamento terapêutico, a redução da dor e 

do edema articular, a interrupção do dano ósseo-cartilaginoso, bem como a 

prevenção de incapacidades e redução da morbimortalidade (DA MOTA; 

LAURINDO; SANTOS NETO, 2010; FALEIRO; ARAÚJO; VARAVALLO, 2011). 

O tratamento baseia-se no uso de analgésicos, anti-inflamatórios não esteroidais 

(AINEs), corticosteroides, imunossupressores e medicamentos modificadores do 

curso da doença (MMCD): sintéticos (metotrexato, sulfassalazina, leflunomida, 

hidroxicloroquina e cloroquina), sintéticos alvo-específicos (tofacitinibe), biológicos 

anti-TNF (adalimumabe, certolizumabe pegol, etanercepte, golimumabe, infliximabe) 

e biológicos não anti-TNF (abatacepte, rituximabe, e tocilizumabe) (SMOLEN et al., 

2014; DA MOTA et al., 2015a).  

Os MMCD biológicos (MMCDb) são as alternativas terapêuticas que possuem como 

alvo as células do sistema imunológico ou as citocinas envolvidas no processo 

inflamatório (DA MOTA; LAURINDO; SANTOS NETO, 2010; SMOLEN et al.,2014). 

Os MMCDb são empregados no tratamento da AR moderada a grave, e por terem 

ação imunossupressora são capazes de reduzir a inflamação e de evitar o dano às 

articulações (BRASIL, 2012). 

No Brasil, existem atualmente oito biológicos com registro na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA) para o tratamento da AR: abatacepte, adalimumabe, 

certolizumabe pegol, etanercepte, golimumabe, infliximabe, rituximabe e 

tocilizumabe. Todos os medicamentos supracitados são disponibilizados pelo 

Sistema Único de Saúde (SUS), de acordo com as recomendações do Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do Ministério da Saúde (MS), por meio do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) (BRASIL, 2015). 

A introdução dos MMCDb teve um impacto econômico significativo para o SUS, pois 

esses medicamentos apresentam custos consideravelmente mais altos em 

comparação aos MMCD sintéticos (MMCDs) (DA MOTA et al.,2012). Carias et al. 

(2011) demostraram que no ano de 2007, o MS gastou o equivalente a R$ 

147.232.846,74 com medicamentos do CEAF para AR, o que representou 10,4% do 

gasto total com medicamentos. Este valor posicionou a AR como a quarta doença de 
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maior impacto no gasto anual, após os transplantes (17,1%), esquizofrenia (14,8%) 

e esclerose múltipla (12,9%). Costa et al. (2014) verificaram que o gasto total com 

medicamentos para o tratamento da AR foi entre 2,4 e 3,1 vezes maior para 

pacientes que utilizaram infliximabe, quando comparado a pacientes que utilizaram 

MMCDs . 

Com a incorporação dessas novas tecnologias no SUS, faz-se necessário um 

acompanhamento sistemático dos pacientes por meio de estudos observacionais, a 

fim de verificar se o manejo da terapia medicamentosa está sendo adequado. Diante 

deste contexto, o objetivo deste trabalho foi avaliar a efetividade e segurança dos 

medicamentos biológicos utilizados no tratamento de pacientes com artrite 

reumatoide atendidos na Superintendência Regional de Saúde de Belo Horizonte, 

Minas Gerais. 
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2 REVISÃO DE LITERATURA 

 

2.1 Artrite reumatoide 

A artrite reumatoide (AR) é uma doença resultante da ação das células T e B 

autoimunes nas articulações, que levam à sinovite, à infiltração celular e a um 

processo desorganizado de remodelação óssea, ocasionando a destruição da 

cartilagem e do osso (ALETAHA et al., 2010; GOELDNER et al., 2011). A 

apresentação clínica mais comum é a poliartrite simétrica de pequenas e grandes 

articulações que pode ocasionar uma relevante limitação funcional dos indivíduos 

(BRASIL, 2013a). 

Apesar de a etiopatogenia da AR ainda não ser inteiramente conhecida, sabe-se que 

os fatores genéticos e imunogênicos estão relacionados com o desenvolvimento da 

doença (GOELDNER et al.,2011; BRASIL, 2013a). 

 Usnayo et al. (2011), em um estudo realizado no Brasil, verificaram que os 

principais fatores de risco para o desenvolvimento da AR foram a presença dos 

alelos HLA-DRB1 SE (shared epitope) e a detecção de anticorpos contra peptídeos  

citrulinados cíclicos (anti-CCP). Outros estudos apontaram que além da 

predisposição genética, os fatores ambientais, tais como tabagismo e infecções 

periodontais, também podem contribuir para o surgimento da doença (WEYAND; 

GORONZY,1997; SCHUR; FIRESTEIN, 2012). 

 

2.2 Prevalência e incidência  

A AR é uma condição que acomete de 0,3% a 1% da população mundial adulta, 

sendo sua ocorrência observada em diferentes grupos étnicos (WOOLF;PFLEGER, 

2003). Embora haja registro de AR em todas as faixas etárias, a condição ocorre, 

sobretudo, em pacientes entre a quarta e sexta décadas de vida, sendo 

predominante no sexo feminino (SILMAN; PEARSON, 2002; SOKKA et al., 2009; 

OMS, 2016). 

Poucos estudos foram realizados para determinar a prevalência e incidência das 

doenças reumáticas, e muitas vezes os dados encontrados são subestimados, 
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devido à complexidade do diagnóstico e a dificuldade de obtenção de dados de 

morbidade desta condição (AMERICAN COLLEGE OF RHEUMATOLOGY, 2002). 

No Brasil, um estudo multicêntrico com amostras populacionais das macrorregiões 

do país, encontrou prevalência variando de 0,2% a 1% da população adulta, que 

corresponderia a uma estimativa de 1.300.000 pessoas acometidas pela AR 

(MARQUES-NETO et al., 1993). Outro estudo realizado em 2004 identificou a 

prevalência de 0,46% de pacientes com AR na população de Montes Claros, Minas 

Gerais (SENNA et al., 2004). 

 

2.3 Diagnóstico 

O diagnóstico da AR é estabelecido considerando-se achados clínicos e exames 

complementares (exames laboratoriais, de imagens ou histopatológicos). O 

diagnóstico na fase inicial da doença pode ser complexo, uma vez que alterações 

sorológicas e radiográficas podem estar ausentes. Além disso, outras doenças 

(espondiloartrites, lúpus eritematoso sistêmico, artrites microcristalinas, infecções, 

doenças endócrinas e neoplásicas) podem apresentar sintomas semelhantes aos da 

AR na fase inicial. Dessa forma, deve-se levar em consideração a importância do 

diagnóstico diferencial com outras condições (DA MOTA et al., 2013). 

Segundo a classificação da ACR de 1987, o diagnóstico da AR baseia-se na 

presença de no mínimo quatro entre sete critérios estabelecidos pelo Colégio 

Americano de Reumatologia. Os critérios incluem presença de rigidez matinal 

prolongada, artrite em três ou mais áreas articulares, artrite da articulação das mãos 

ou punhos, artrite simétrica com comprometimento simultâneo bilateral, nódulos 

reumatoides, fator reumatoide sérico e alterações radiográficas (ARNETT et al., 

1988). 

Em 2010, critérios de classificação mais sensíveis foram estabelecidos para o 

diagnóstico de AR na fase inicial. Esses critérios foram elaborados pelo ACR em 

colaboração com a EULAR e foram divididos em quatro categorias: envolvimento 

das articulações (varia de 0 a 5 pontos), sorologia (0 a 3 pontos), reagentes de fase 

aguda (0 a 1 ponto) e duração dos sintomas (0 a 1 ponto). Para o diagnóstico de AR, 

são necessários pelo menos seis em dez pontos, além de presença de sinovite 
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clínica em pelo menos uma articulação que não seja justificada por outra causa 

(ALETAHA et al., 2010). 

Na prática clínica, os dois critérios de classificação podem ser utilizados para auxiliar 

o diagnóstico dos pacientes com AR (BRASIL, 2015). Entretanto, dada a importância 

do diagnóstico precoce e da utilização de uma terapia de supressão eficaz, há uma 

tendência em utilizar como referência os critérios ACR/EULAR (2010), a fim de 

prevenir ou minimizar a ocorrência de sequelas indesejáveis, que compõem o 

paradigma da AR (ALETAHA et al., 2010).  

No momento do diagnóstico, os fatores de mau prognóstico também devem ser 

considerados, uma vez que podem influenciar o curso da doença (BRASIL, 2013a). 

Dentre esses fatores estão: sexo feminino, tabagismo, baixo nível socioeconômico, 

início da doença em idade precoce, fator reumatoide (FR) ou anti-CCP em títulos 

elevados, provas inflamatórias persistentemente elevadas, grande número de 

articulações edemaciadas, manifestações extra-articulares e elevada atividade 

inflamatória (VENABLES; MAINI, 2012). 

 

2.4 Tratamento 

O tratamento dos pacientes com artrite reumatoide consiste em medidas educativas 

e não farmacológicas associadas à terapia farmacológica. Dentre as opções de 

tratamento não farmacológico estão atividades como terapia ocupacional, 

fisioterapia, prática de exercícios físicos e apoio psicossocial, que podem 

proporcionar melhor qualidade de vida para os pacientes. A escolha da terapia 

adequada e a combinação destes métodos dependem da severidade, curso da 

doença e características individuais de cada paciente (BRASIL, 2015). 

O tratamento farmacológico da AR tem evoluído rapidamente nas últimas duas 

décadas. Uma melhor compreensão da fisiopatologia e da evolução clínica da AR, 

permitiu o progresso do tratamento, que passou de um tratamento estritamente 

empírico e sintomático, para uma abordagem baseada em evidências, 

fundamentada em resultados de estudos clínicos, até a incorporação de terapias 

relacionadas com mecanismos fisiopatogênicos específicos (FALEIRO; ARAÚJO; 

VARAVALLO, 2011; FERNANDES et al., 2011). 
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O tratamento de pacientes na fase inicial da AR está associado com uma maior 

probabilidade de alcançar a remissão da doença (FURST et al., 2011). Para os 

pacientes com AR estabelecida, o tratamento terapêutico tem como objetivo 

alcançar a baixa atividade da doença, incluindo a redução da dor e edema articular, 

a interrupção do dano ósseo-cartilaginoso, bem como a prevenção de incapacidades 

e redução da morbimortalidade (DA MOTA; LAURINDO; SANTOS NETO, 2010; 

FALEIRO; ARAÚJO; VARAVALLO, 2011). As mais recentes estratégias para o 

tratamento da AR envolvem o diagnóstico precoce, além de rigoroso controle da 

atividade inflamatória (DA MOTA; LAURINDO; SANTOS NETO, 2010). 

Nell et al. (2004) realizaram um estudo caso-controle e apontaram a existência de 

uma janela de oportunidade para o tratamento efetivo no primeiro ano da doença, 

especialmente, nos primeiros três meses de terapia. Finckh et al. (2006) também 

ressaltaram a importância do diagnóstico e tratamento precoce da AR para se 

alcançar um ótimo prognóstico.  

As terapias farmacológicas utilizadas para o tratamento da AR incluem os 

analgésicos, AINEs, corticosteroides, imunossupressores e MMCD (DA MOTA et al., 

2012). 

 

2.4.1 Analgésicos, AINEs e corticosteroides 

 

Os analgésicos e AINEs são indicados como tratamento sintomático para dor e 

edema em todos os estágios da doença, no entanto, não modificam a evolução da 

doença (BRASIL, 2013a; FALEIRO; ARAÚJO; VARAVALLO, 2011). Os 

corticosteroides são anti-inflamatórios esteroidais que, em associação aos MMCD, 

podem auxiliar na redução dos sintomas e progressão radiográfica. Entretanto, 

devem ser utilizados, preferencialmente, em baixas dosagens (≤ 15 mg por dia) e 

por período inferior a seis meses, devido aos eventos adversos associados (DA 

MOTA et al., 2012; SMOLEN et al., 2014, BRASIL, 2015). 
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2.4.2 Imunossupressores 

A indicação dos imunossupressores para o tratamento da AR se deve a evidência de 

múltiplos mecanismos imunológicos que resultam em sinovite e outras 

manifestações extra-articulares da doença. Porém, o uso dos imunossupressores 

(azatioprina, ciclofosfamida e ciclosporina) é restrito para as formas mais severas da 

AR, uma vez que a maioria desses medicamentos apresentam considerável 

toxicidade (DA MOTA et al., 2012). 

 

2.4.3 Medicamentos Modificadores do Curso da Doença 

 

Os MMCD representam a base essencial do tratamento da AR e recomenda-se sua 

utilização tão logo se faça o diagnóstico. Esse grupo de fármacos é constituído por 

diversos medicamentos quimicamente não relacionados entre si, e que estão 

divididos em três subgrupos: MMCDs, MMCDb e MMCD sintéticos alvo-específicos 

(FALEIRO; ARAÚJO; VARAVALLO, 2011; SMOLEN et al., 2014; DA MOTA et al., 

2015a). 

 

2.4.3.1 MMCD Sintéticos  

A EULAR preconiza a utilização dos MMCDs em monoterapia ou terapia combinada 

como estratégia para o tratamento inicial da AR, preferencialmente combinadas com 

corticostereoides em baixa concentração (SMOLEN et al., 2014). Os MMCDs são 

indicados para reduzir ou prevenir dano articular e preservar a integridade e 

funcionalidade das articulações (FURST et al., 2011).  

A primeira etapa da estratégia terapêutica para AR consiste no uso de MMCDs 

como metotrexato, leflunomida ou sulfassalazina. Em caso de falha terapêutica, ou 

seja, atividade da doença moderada ou alta após três meses de tratamento 

recomenda-se a substituição do MMCDs por outro sintético também em monoterapia 

ou a associação entre MMCDs (SMOLEN et al., 2014; BRASIL, 2015). 

Dentre esse grupo de medicamentos, o metotrexato tem sido considerado o padrão 

ouro, e deve ser a terapia de primeira escolha após a definição do diagnóstico da 

doença (DA MOTA et al., 2012). A leflunomida e sulfassalazina também demonstram 
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eficácia estabelecida para o controle clínico e radiográfico de AR, e são alternativas 

principalmente para os pacientes que apresentam contraindicação para o uso de 

metrotexato (SMOLEN et al., 2014; BRASIL, 2015). Os antimaláricos, difosfato de 

cloroquina e sulfato de hidroxicloroquina, são considerados fármacos menos 

potentes, devendo ser indicados para casos iniciais de AR ou artrite indiferenciada, 

com baixo potencial erosivo (DA MOTA et al., 2012). 

 

2.4.3.2 MMCD Biológicos   

A introdução dos agentes biológicos melhorou as perspectivas para o tratamento de 

pacientes com diagnóstico de AR. Os MMCDb têm como objetivo atingir alvos 

específicos, como respostas inflamatórias e imunopatológicas que dão origem a 

lesões dos tecidos. Essas terapias têm melhorado os tratamentos disponíveis, 

devido a uma maior eficácia, ação rápida e maior tolerabilidade (FERNÁNDEZ-

CRUZ et al., 2008).  

De maneira geral, os MMCDb reduzem a inflamação articular, o dano estrutural e a 

incapacidade funcional além de melhorar a qualidade de vida, sendo indicado para 

pacientes que apresentam AR moderada a grave que não respondem ao tratamento 

de primeira linha com MMCDs (DA MOTA; LAURINDO; SANTOS NETO, 2010; 

SCOTT,2012). 

Na tabela 1 estão descritos os MMCDb que possuem registro no Brasil, fornecidos 

pelo SUS, e os respectivos mecanismos de ação.  
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Tabela 1 - Mecanismo de ação dos medicamentos biológicos registrados no Brasil e 
fornecidos pelo SUS para tratamento da artrite reumatoide. 

Fonte: Adaptado do Boletim Brasileiro de Avaliação de Tecnologias em Saúde (BRATS, 2012). 

Os MMCDb são indicados após seis meses de tratamento com pelo menos dois 

esquemas diferentes de MMCDs da primeira etapa e permanência da atividade de 

doença moderada ou alta. Além disso, os biológicos devem ser utilizados em 

associação a MMCDs, sendo a monoterapia indicada apenas para casos de 

contraindicação absoluta aos MMCDs (BRASIL, 2015).  

Os antagonistas do fator de necrose tumoral (anti-TNF) são os MMCDb de primeira 

escolha, principalmente por estarem disponíveis há mais tempo no cenário mundial 

(SCOTT, 2012; HARROLD et al., 2013). Estes medicamentos atuam bloqueando a 

ação do TNF, uma citocina inflamatória expressa em grandes quantidades no soro e 

no líquido sinovial de indivíduos com AR (GRAVALLESE & GOLDRING, 2000). A 

escolha entre as opções disponíveis no SUS (adalimumabe, certolizumabe pegol, 

etanercepte, golimumabe, infliximabe) deve ser realizada considerando os diferentes 

perfis de toxicidade, eventos adversos ou contraindicações (DA MOTA et al., 2012; 

BRASIL, 2015). 

Para os casos de contraindicação aos anti-TNF, recomenda-se a utilização de 

abatacepte e tocilizumabe como primeira escolha. O uso do rituximabe é reservado 

somente aos indivíduos que apresentaram contraindicação absoluta aos demais 

biológicos disponíveis, inclusive abatacepte e tocilizumabe (DA MOTA et al., 2012; 

BRASIL, 2015). 

MMCD BIOLÓGICO MECANISMO DE AÇÃO 

Adalimumabe 

Inibidores do fator de necrose tumoral (anti-TNF) 

Certolizumabe pegol 

Etanercepte 

Infliximabe 

Golimumabe 

Abatacepte Bloqueador da coestimulação do linfócito T 

Rituximabe Depletor de linfócito B 

Tocilizumabe Bloqueador do receptor interleucina-6 
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Em cenários clínicos que cursam com ausência de resposta ao tratamento com 

MMCD biológico inicial, evolução para perda da resposta obtida ou presença de 

eventos adversos importantes, pode ser feita a troca de um MMCD biológico por 

outro. Se for constatado que o anti-TNF não atingiu o objetivo terapêutico durante 

três a seis meses de observação (falha primária), recomenda-se a utilização de um 

MMCDb de outra classe. Já nos casos em que o paciente apresentar resposta 

satisfatória inicial, porém depois de um período manifestar recidiva da doença, com 

piora da atividade (falha secundária), recomenda-se a troca por um segundo anti-

TNF ou por biológico de outra classe. A escolha entre os MMCDb deve respeitar o 

perfil de segurança de cada medicamento e as peculiaridades de cada paciente 

(BRASIL, 2015). 

 

2.4.3.3 MMCD sintéticos alvo-específicos 

Em dezembro de 2014, foi aprovado pela ANVISA o primeiro MMCDs alvo-

específico destinado ao tratamento da AR no Brasil. O Tofacitinibe é um inibidor 

seletivo das proteínas intracelulares, denominadas Janus quinases (JAK) que são 

responsáveis pela transdução dos sinais mediados pelas citocinas (O'SHEA et al., 

2013). 

De acordo com a Sociedade Brasileira de Reumatologia, o tofacitinibe é uma 

alternativa terapêutica para os pacientes com AR em atividade moderada ou alta, 

podendo ser indicado em monoterapia ou em associação ao metotrexato, após falha 

de pelo menos dois esquemas com diferentes MMCD sintéticos e um esquema de 

MMCD biológico. A recomendação cautelosa para o uso do medicamento deve-se 

ao curto período que se encontra no mercado, o que limita as informações 

relacionadas à segurança do tratamento (DA MOTA et al., 2015a).  

 

2.5  Avaliação da atividade da doença 

De modo geral, a avaliação do tratamento dos pacientes com AR se concentra na 

determinação do estado clínico e em medidas como o número de articulações 

atingidas pela doença, na persistência ou não de rigidez matinal, bem como na 
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avaliação da intensidade, gravidade da dor e inibição da progressão radiográfica da 

doença (FALEIRO; ARAÚJO; VARAVALLO, 2011). 

Diversos instrumentos e questionários são aplicados para avaliação da atividade da 

doença, através dos quais é possível quantificar a resposta do paciente ao 

tratamento. Seu uso também tem sido fundamental em ensaios clínicos, pois 

permitem uma padronização dos resultados encontrados (FERNANDES et al., 

2011). Dentre os Índices Combinados de Atividade de Doença (ICAD), podemos 

citar: American College of Rheumatology (ACR), Disease Activity Score (DAS), 

Disease Activity Score 28 (DAS28), European League Against Rheumatism 

(EULAR), Simplified Disease Activity Index (SDAI) e Clinical Disease Activity Index 

(CDAI).  

Os critérios de resposta estabelecidos pelo Colégio Americano de Reumatologia 

(ACR) permitem quantificar a melhora clínica pela contagem de articulações 

edemaciadas e dolorosas, provas de atividade inflamatória, pontuação no 

questionário de avaliação da capacidade funcional, avaliação global do médico 

quanto à atividade da doença, e avaliação global do paciente em relação à dor e à 

atividade da doença. A melhora é expressa em percentagem: ACR (20%, 50% e 

70%) (FELSON et al., 1995; FERNANDES et al., 2011). 

O Disease Activity Score (DAS) é um índice calculado por uma equação linear que 

combina a análise de 53 articulações quanto à presença de edema, dor (sendo a 

intensidade ponderada), avaliação da atividade da doença pelo paciente (escala 

visual analógica de 0 a 100) e velocidade de hemossedimentação (VHS). O Disease 

Activity Score 28 (DAS 28) avalia 28 articulações (ombros, cotovelos, punhos, 

metacarpofalangeanas, interfalangeanas proximais e joelhos, bilateralmente), sem 

ponderar a intensidade da dor. Os dois índices permitem classificar a doença como: 

remissão, atividade leve, moderada ou alta (PREVOO et al., 1995; FERNANDES et 

al., 2011).  

Os critérios do EULAR foram desenvolvidos por VAN GESTEL et al. (1996) 

considerando a resposta ao tratamento (nenhuma, moderada, boa) de acordo com 

valores de corte para os números absolutos e para variações relativas do escore de 

atividade da doença DAS e DAS 28. Uma boa resposta é definida como uma 
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redução do DAS ou DAS 28 > 1,2 a partir do valor inicial com um DAS final ≤  2,4 (ou 

DAS 28 ≤ 3,2). Uma resposta moderada é definida como uma redução do DAS ou 

DAS 28 entre 0,6 e 1,2 a partir do valor inicial com um DAS final entre 2,4 e 3,7 (ou 

DAS 28  entre 3,2 e 5,1). A ausência de resposta é definida como uma redução do 

DAS ≤ 0,6 com um DAS final >3,7 (ou DAS 28 > 5,1) (Quadro 1). 

Quadro 1 – Critério de resposta DAS ou DAS 28 pelo EULAR 

DAS DAS28 (Melhora em relação ao valor inicial) 

    Alcançado > 1,2 ≤ 1,2 e > 0,6 ≤  0,6  

≤ 2,4 ≤ 3,2 

 

Boa resposta   

> 2,4 e ≤ 3,7 > 3,2 e ≤ 5,1  Resposta moderada  

> 3,7 > 5,1   Sem resposta 

Fonte: Adaptado de FRANSEN & VON RIEL, 2005. DAS: Escore de Atividade da Doença 

O SDAI é uma medida proposta por Smolen et al. (2003) cujo resultado é a soma 

simples do número de articulações dolorosas (28 articulações), do número de 

articulações edemaciadas (28 articulações), da avaliação da atividade da doença 

realizada pelo paciente e pelo médico, e exame laboratorial de PCR (mg/dL). O 

CDAI é um índice clínico de atividade de doença que utiliza quatro dos cinco 

parâmetros utilizados no SDAI, excetuando-se o exame laboratorial (Quadro 2). Por 

isso, pode ser calculado em tempo real (ALETAHA et al., 2005). 

Quadro 2 – Parâmetros utilizados para o cálculo do CDAI 

Parâmetro Medida 

Número de articulações dolorosas N = 28 

Número de articulações edemaciadas N = 28 

Avaliação da atividade de doença-paciente Escala Visual Analógica: 0 a 10 

Avaliação da atividade de doença-médico/ pesquisador Escala visual analógica: 0 a 10 

Fonte: ALETAHA et al., 2005. 

 

Os níveis de atividade de doença para os índices DAS, DAS 28, SDAI e CDAI são 

avaliados conforme apresentado a seguir (Quadro 3). 
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Quadro 3 – Valores de referência para os índices DAS, DAS 28, SDAI e CDAI 

Índice Classificação de atividade da doença 
Valores de 

referência 

DAS 

Remissão < 1,6 

Baixa ≤ 2,4 

Moderada ≤ 3,7 

Alta > 3,7 

DAS 28 

Remissão ≤2,6 

Baixa ≤ 3,2 

Moderada ≤ 5,1 

Alta > 5,1 

 
 

SDAI 

Remissão < 5 

Baixa ≤ 20 

Moderada ≤ 40 

Alta > 40 

 
CDAI 

Remissão < 2,8 

Baixa ≤ 10 

Moderada ≤ 22 

Alta >22 

 
  
2.6 Avaliação da efetividade e segurança dos biológicos 

A avaliação da efetividade e segurança de medicamentos é realizada através de 

estudos observacionais, como as coortes. Apesar de ensaios clínicos controlados 

também apresentarem resultados de segurança, o tempo considerado nesses 

estudos geralmente é curto, o que torna os estudos de coorte mais adequados para 

avaliação deste desfecho. 

A seguir serão apresentados alguns estudos observacionais que utilizaram o índice 

de avaliação CDAI como medida de resultado para comparar a efetividade dos anti-

TNF ou entre os anti-TNF com outras classes de MMCDb. Os resultados de 

segurança foram citados para os estudos que avaliaram as reações adversas a 

medicamentos (RAM) apresentadas pelos pacientes. 

Greenberg et al. (2011), Canhão et al. (2012), Flouri et al. (2014) não encontraram 

diferenças significativas na taxa de remissão da AR de pacientes em tratamento com 

adalimumabe, etanercepte e infliximabe. No entanto, Hetland et al. (2010), utilizando 
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dados do registo dinamarquês, relataram diferenças entre os três medicamentos, 

sendo que as taxas de remissão da doença foram menores para infliximabe, 

intermediárias para etanercepte, e mais elevadas para o adalimumabe. Flouri et al. 

(2014) avaliaram a segurança dos anti-TNF e observaram que o tratamento com 

infliximabe foi associado a maior incidência de infecções graves e doenças malignas 

comparado ao adalimumabe e etanercepte. O tempo médio para o aparecimento da 

primeira infecção grave foi de 20 meses para infliximabe, 11 meses para 

adalimumabe e 31 meses para etanercepte. 

Aletaha et al. (2007) demonstraram  que os pacientes em uso de associação de 

metotrexato com anti-TNF apresentaram menor atividade da doença em 12 meses 

comparado aos que utilizaram metotrexato ou anti-TNF em monoterapia. Thorne et 

al. (2014) também confirmaram a efetividade do infliximabe e mostraram que os 

pacientes tratados inicialmente com associação de anti-TNF e metotrexato 

apresentaram melhor resposta funcional e melhora no dano radiográfico após um 

ano de acompanhamento. Para Thorne et al. (2014) o tratamento com infliximabe foi 

considerado seguro, sendo o perfil de RAM semelhante ao previamente relatado na 

literatura para os anti-TNF.  

Harrold et al. (2013) avaliaram, em um estudo de coorte nos Estados Unidos, a 

efetividade do abatacepte e dos anti-TNF e verificaram que ambos os tratamentos 

foram efetivos e apresentaram taxa de remissão semelhante pelo desfecho CDAI. 

No Japão, Hibarrara et al. (2014), compararam a efetividade do abatacepte, 

etanercete e tocilizumabe, em pacientes que apresentaram respostas inadequadas 

ao adalimumabe e infliximabe. O resultado desse estudo também não apresentou 

diferenças significativas entre os efeitos terapêuticos dos três medicamentos.  

Wakabayashi et al. (2012) avaliaram a efetividade de tocilizumabe e etanercepte  em 

pacientes que apresentaram resposta inadequada ao tratamento com infliximabe. 

Em um ano de acompanhamento, os dois tratamentos apresentaram semelhança na 

redução da atividade da doença. Portanto, as duas terapias foram consideradas 

como alternativa para os pacientes que não responderam ao infliximabe.  O estudo 

demonstrou um perfil de segurança aceitável para ambos os medicamentos.  
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O estudo dinamarquês, de Jørgensen et al. (2015a), comparou a efetividade  dos 

tratamentos em monoterapia com abatecepte, adalimumbe, certolizumabe, 

etanercepte, golimumabe, infliximabe, rituximabe e tocilizumabe. Com exceção do 

infliximabe, não houve diferença significativa para as taxas de remissão entre os 

tratamentos. A baixa efetividade do infliximabe era esperada pelos autores, uma vez 

que não é recomendado o tratamento em monoterapia com este medicamento. Por 

fim, os autores concluíram que a monoterapia com os biológicos pode ser uma 

opção para o tratamento de pacientes com AR que não toleram o uso de 

metotrexato ou outros MMCD sintéticos. 

 

2.7  Medicamentos para a artrite reumatoide e o Sistema Único de 

Saúde (SUS) 

A assistência terapêutica integral, incluindo a assistência farmacêutica (AF) foi um 

dos direitos conquistados pelos cidadãos brasileiros após a regulamentação da Lei 

Orgânica da Saúde 8080/90. Neste contexto, no final da Década de 90, o Ministério 

da Saúde aprovou por meio da Portaria nº 3.916, a Política Nacional de 

Medicamentos (PNM) com o intuito de garantir a segurança, eficácia e qualidade dos 

medicamentos, bem como seu uso racional e acesso à população daqueles 

medicamentos considerados essenciais (BRASIL, 1998). 

A partir da implantação da PNM, a AF passou a ser vista como instrumento 

estratégico na formulação das políticas de saúde e desde então, o financiamento e a 

transferência dos recursos federais para as ações e os serviços de saúde 

relacionados à AF ocorrem por meio de blocos de financiamento. O Bloco de 

Financiamento da Assistência Farmacêutica é dividido em três componentes, sendo 

eles: Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF), Componente 

Estratégico da Assistência Farmacêutica (CESAF) e Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (CEAF) (BRASIL, 2007b).    

O CBAF destina-se à aquisição de medicamentos e insumos no âmbito da atenção 

primária em saúde e também a agravos e programas específicos, geralmente no 

nível ambulatorial. O CESAF destina-se à garantia do acesso a medicamentos e 

insumos, para prevenção, diagnóstico, tratamento e controle de doenças e agravos 
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de perfil endêmico, com importância epidemiológica e impacto socioeconômico. Já o 

CEAF caracteriza-se como uma estratégia da Política de Assistência Farmacêutica 

que busca garantir o tratamento de patologias específicas, em nível ambulatorial, 

cujas linhas de cuidado estão definidas em Protocolo Clínico de Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) publicados pelo MS. A finalidade dos PCDT é orientar quanto 

às recomendações para diagnóstico das doenças, os critérios de inclusão e 

exclusão dos pacientes ao tratamento, as doses indicadas dos medicamentos, bem 

como os mecanismos de controle, acompanhamento e avaliação (BRASIL, 2011; 

MS, 2016). 

2.7.1 Componente Especializado da Assistência Farmacêutica 

O CEAF é regulamentado pela portaria GM/MS nº 1.554/2013 e suas atualizações, 

que definem a lista de medicamentos disponibilizados, suas apresentações e a 

Classificação Internacional de Doenças (CID-10) para as quais o fornecimento dos 

medicamentos é autorizado. No Estado de Minas Gerais, a gestão deste 

Componente é de responsabilidade da Superintendência de Assistência 

Farmacêutica (SAF), vinculada à Secretaria do Estado de Saúde (SES). 

Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doenças 

contempladas no CEAF são divididos em três grupos conforme complexidade do 

tratamento, garantia da integralidade e manutenção do equilíbrio financeiro entre as 

esferas de gestão do SUS. O grupo 1 contempla medicamentos sob financiamento 

pelo Ministério da Saúde, sendo o grupo 1A de aquisição centralizada e o grupo 1B 

de transferência de recursos para as Secretarias Estaduais de Saúde. Os 

medicamentos do grupo 2 são financiados, adquiridos e distribuídos pelo Estado e 

Distrito Federal por meio das respectivas Secretarias de Saúde. O Grupo 3 é 

constituído por medicamentos, cuja responsabilidade pelo financiamento é tripartite, 

sendo a aquisição e dispensação de responsabilidade dos municípios sob 

regulamentação da Portaria GM/MS nº 1.555, de 30 de julho de 2013, que aprova a 

Assistência Farmacêutica na Atenção Básica (BRASIL, 2013b). 

O CEAF se relaciona diretamente com o CBAF, uma vez que o tratamento de muitas 

doenças contempladas nos PCDT deve ser iniciado na atenção básica.  Essa 

relação também contribui para a garantia da integralidade do tratamento 
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medicamentoso e facilita a divisão das responsabilidades entre os entes federados 

(Municípios, Estados e União). Para a cobertura integral do tratamento de pacientes 

com AR, o SUS disponibiliza os analgésicos, AINEs e corticosteroides, por meio do 

CBAF, e os imunossupressores, MMCDs, MMCDb, por meio do CEAF. 

Os medicamentos que integram o CEAF, para o tratamento da AR, bem como sua 

classificação conforme grupo de financiamento estão descritos no Quadro 4. 

Ressalta-se que os MMCDb são adquiridos de forma centralizada pelo MS, sendo 

de responsabilidade da SES a programação, o armazenamento, a distribuição e a 

dispensação. 

Quadro 4 – Relação de medicamentos disponibilizados pelo CEAF para tratamento da 
Artrite Reumatoide segundo forma de financiamento. 

Grupo Terapêutico Medicamento Grupo de 

Financiamento 

Anti-inflamatório Não Esteroidal Naproxeno 250 mg e 500 mg 2 

Imunossupressores 

Azatioprina 50 mg 2 

Ciclofosfamida  50 mg  2 

Ciclosporina 100 mg/mL 2 

Ciclosporina 25 mg, 50 mg e 100 
mg 

2 

Medicamento Modificador do 

Curso da Doença - Sintético 

Cloroquina 150 mg 2 

Hidroxicloroquina 400 mg 2 

Leflunomida 20 mg 1a 

Metotrexato 2,5 mg  2 

Metotrexato 25 mg/mL  2 

Sulfassalazina 500 mg 2 

Medicamento Modificador do 

Curso da Doença - Biológico 

Abatacepte 250 mg 1a 

Adalimumabe 40 mg 1a 

Certolizumabe pegol 200mg/ml 1a 

Etanercepte 25 mg e 50 mg 1a 

Golimumabe 50 mg 1a 

Infliximabe  10 mg/mL 1a 

Rituximabe 500mg 1a 

Tocilizumabe 20mg/ml 1a 

Fonte: BRASIL, 2015; 1a - medicamentos de aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde; 2 - medicamentos 

financiados pela Secretaria Estadual de Saúde de Minas Gerais. 
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2.7.2 Medicamentos Biológicos no CEAF 

A incorporação dos medicamentos biológicos no SUS iniciou em 2002, com o 

Infliximabe. Em 2006, adalimumabe e etanercepte passaram a fazer parte da 

relação de medicamentos disponíveis para o tratamento da AR. Em 2012, o MS 

publicou o Relatório de Recomendação da Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias (CONITEC) no SUS, o qual preconizava a manutenção dos três 

agentes anti-TNF (Infliximabe, adalimumabe e etanercepte), e a incorporação de 

mais cinco agentes biológicos: rituximabe, abatacepte, tocilizumabe, golimumabe e 

certolizumabe pegol (BRASIL, 2012).  

Para ter acesso aos medicamentos MMCDb, o paciente ou responsável legal deve 

iniciar a abertura de processo administrativo em uma unidade de saúde designada 

pelo gestor estadual. Por meio do Laudo para Solicitação, Avaliação e Autorização 

de Medicamentos (LME), o médico prescritor informa os medicamentos requeridos e 

o diagnóstico do paciente segundo a Décima Revisão da Classificação Internacional 

de Doença (CID-10). Junto ao LME, devem ser anexados os documentos pessoais 

do paciente, prescrição e relatório médico, bem como exames comprobatórios da 

doença (Quadro 5). 

Quadro 5 – Relação de documentos e exames necessários para compor o processo 
administrativo 

Documentos Pessoais                     Exames 

Cópia do Cadastro de Pessoa Física (CPF) Hemograma  

Cópia da carteira de identidade Creatinina 

Cópia do comprovante de residência Proteína “c” reativa e VHS 

Cópia do cartão nacional de saúde Fator Reumatoide ou anti-CCP  

Receita médica 
Laudo de exame de imagem de mãos e punhos 

(radiografia, ressonância ou ultrassom) 

Relatório médico legível Transaminases Hepáticas  

Formulários específicos: ICAD e HAQ                                                                                   Raio X de tórax e teste tuberculínico 

Termo de esclarecimento e responsabilidade Sorologia para hepatites B e C 

ICAD: Índices Combinados de Atividade de Doença; HAQ: Health Assessment Questionnaire; VHS: Velocidade 

de hemossedimentação; anti-CCP: anticorpos antipeptídeo citrulinado cíclico. 

Após a etapa de abertura de processo, os documentos são encaminhados para SAF 

para avaliação e parecer técnico de analista designado pela SES. Cabe aos 
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analistas verificarem se os critérios estabelecidos pelo PCDT estão sendo 

cumpridos, assim, os pacientes com processos autorizados passam a receber os 

medicamentos na farmácia da respectiva regional de saúde.  
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3 OBJETIVOS 

 

3.1 Objetivo geral 

Avaliar a efetividade e a segurança dos medicamentos biológicos anti-TNF utilizados 

para o tratamento da artrite reumatoide em pacientes atendidos pelo Sistema Único 

de Saúde (SUS), na Superintendência Regional de Saúde de Belo Horizonte, MG. 

 

3.2 Objetivos específicos 

 

 Descrever as características sociodemográficas e clínicas dos participantes. 

 

 Avaliar a efetividade em longo prazo dos anti-TNF utilizando como medida de 

resultado o índice clínico da atividade da doença (CDAI). 

 

 Avaliar as reações adversas por meio de autorrelato dos pacientes. 

 

 Avaliar o perfil de troca por falha terapêutica e reações adversas entre os MMCD 

biológicos. 
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4 MATERIAL E MÉTODOS 

 

Este estudo faz parte do projeto de pesquisa intitulado “Avaliação da efetividade e 

segurança dos medicamentos biológicos para o tratamento da artrite reumatoide, 

artrite psoriásica e espondilite anquilosante” realizado pelo Grupo de Pesquisa em 

Farmacoepidemiologia (GPFE) e Grupo de Pesquisa em Economia da Saúde 

(GPES) da Faculdade de Farmácia-Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG).  

 

4.1 Desenho e local do estudo 

O estudo é uma coorte prospectiva e aberta, que teve início em dezembro/2012, 

envolvendo entrevistas estruturadas com pacientes portadores de AR atendidos pelo 

SUS na Farmácia da Superintendência Regional de Saúde (SRS) de Belo Horizonte 

- MG.  

 

4.2 População em estudo 

 

4.2.1 Critérios de inclusão 

Foram considerados elegíveis pacientes adultos com diagnóstico de AR segundo 

critérios ACR (1987) e/ou ACR/EULAR (2010), que tiveram o processo 

administrativo deferido e iniciaram a terapia com medicamentos biológicos anti-TNF 

(adalimumabe, certolizumabe pegol, etanercepte, infliximabe, golimumabe), 

fornecidos pelo CEAF na SRS de Belo Horizonte. Foram incluídos no estudo os 

pacientes que completaram um ano e meio de acompanhamento. 

 

4.2.2 Critérios de exclusão 

Pacientes com diagnóstico de outra condição reumática, bem como pacientes com 

idade inferior a 18 anos não foram elegíveis para o estudo. 
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4.3 Coleta de dados 

Os dados foram coletados na farmácia da Superintendência Regional de Saúde de 

Belo Horizonte. As entrevistas foram realizadas, conforme manual da pesquisa de 

campo (APÊNDICE A), por alunos da graduação e pós-graduação do curso de 

Farmácia da UFMG, previamente treinados por reumatologistas em todos os 

aspectos pertinentes ao manejo dos pacientes com AR.  

 

4.3.1 Instrumento de coleta 

O questionário (APÊNDICE B) foi elaborado e padronizado pelo GPFE a fim de 

se obter informações sobre características sóciodemográficas, comorbidades, 

medicamentos prévios e em uso para as doenças reumáticas, medidas de 

avaliações de efetividade e medidas de avaliação da segurança. Foi realizado um 

projeto piloto para verificar e resolver problemas específicos relacionados com o 

questionário, tais como enunciados e ordem das perguntas, e layout do questionário. 

Como medida de efetividade foi utilizada a escala Clinical Disease Activity Índex 

(CDAI), por se tratar de um índice de fácil aplicação na prática clínica, uma vez que 

não é dependente de exames laboratoriais.  O CDAI é composto pela soma de 

número de articulações edemaciadas e doloridas, bem como avaliação da atividade 

global da doença pelo paciente e pelo médico/pesquisador. A pontuação do 

instrumento pode variar de 0 a 76, sendo classificado da seguinte maneira: 1) ≤ 2,8 

remissão; 2) ≤ 10 atividade leve; 3) ≤ 22 atividade moderada; e 4) > 22 alta atividade 

(ALETAHA et al., 2005). 

O medicamento foi considerado efetivo quando o paciente atingiu remissão ou baixa 

atividade da doença e não efetivo quando o paciente permaneceu em atividade 

moderada ou alta. Como medida de segurança avaliou-se o autorrelato dos 

pacientes quanto às reações adversas. Para identificação da reação adversa, foi 

perguntado ao paciente se o mesmo apresentou algum sinal ou sintoma diferente 

após a terapia com o anti-TNF. Também foram avaliadas as trocas dos 

medicamentos biológicos, por falha terapêutica ou eventos adversos relacionados ao 

uso de medicamentos.  
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4.3.2 Período de coleta 

As entrevistas foram realizadas em quatro momentos: primeira entrevista (primeira 

dispensação), segunda entrevista (pelo menos seis meses após a realização da 

primeira entrevista), terceira entrevista (pelo menos seis meses após a realização da 

segunda entrevista), quarta entrevista (pelo menos seis meses após a realização da 

terceira entrevista), totalizando 18 meses de seguimento. 

 

4.4  Análise estatística 

Foi realizada uma análise descritiva de todas as variáveis utilizadas neste estudo. 

Para as variáveis categóricas (sexo, raça, escolaridade, medicamentos prévios e 

medicamentos em uso, CDAI, reações adversas e troca do medicamento por falha 

terapêutica e/ou evento adverso) foram elaboradas tabelas de distribuição de 

frequências. Para as variáveis contínuas (idade, duração da doença, CDAI) foram 

realizadas medidas de tendência central e de variabilidade. Para comparação das 

médias foi utilizado o teste T de Student pareado. As análises foram realizadas por 

meio do Software SPSS (Statistical Package for Social Sciences) versão 22 (IBM, 

Chicago, Illinois, EUA). 

 

4.5  Aspectos éticos 

Este projeto foi aprovado pelo Conselho de Ética em Pesquisa da UFMG sob o 

número CAAE – 0069.0.203.000-11 e possui financiamento do Conselho Nacional 

de Desenvolvimento Científico e Tecnológico (CNPq) e Fundação de Amparo à 

Pesquisa de Minas Gerais (FAPEMIG) (ANEXO A).  

A entrevista com cada participante, somente foi realizada após a leitura e assinatura 

do termo de consentimento livre e esclarecido (APÊNDICE C), no qual constam o 

objetivo da pesquisa e a garantia do anonimato para os entrevistados, de acordo 

com a Resolução Nº 466, de 12 de dezembro de 2012 (Diretrizes e Normas 

Regulamentadoras de Pesquisas), do Conselho Nacional de Saúde (CNS) sobre 

pesquisa que envolve seres humanos. 
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Os dados coletados a partir dos formulários estão arquivados em armários 

disponibilizados pela Secretaria de Saúde de Minas Gerais sob a responsabilidade 

dos entrevistadores.  
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5 RESULTADOS 

 

Neste estudo, 122 pacientes com diagnóstico de AR iniciaram o tratamento com 

anti-TNF, sendo que 51 pacientes completaram 18 meses de acompanhamento 

terapêutico. As razões para a perda de acompanhamento estão descritas a seguir 

(Figura 1). 

 

Figura 1 – Perda de pacientes durante os 18meses de acompanhamento. Superintendência 

Regional de Saúde de Belo Horizonte – 2016. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Os 51 pacientes com AR eram, em sua maioria, mulheres (90,2%), brancas (37,3%) 

e pardas (37,3%), 54,9% se declararam casados ou em união estável e 58,8% 

possuíam mais de oito anos de estudo. A média de idade foi de 53,94 anos (DP± 

12,70) e o tempo médio de duração da doença de 10,11 anos (DP± 8,64) (Tabela 2). 

 

 

51 pacientes completaram 18 meses de 

acompanhamento 

33 adalimumabe (64,7%) 

                  10 etanercepte (19,6%) 

                   07 golimumabe (13,7%) 

                   01 certolizumabe (2,0%) 

71 pacientes interromperam o acompanhamento 

(22) Impossibilidade de contato telefônico 

(13) Reação adversa 

(12) Recusa do participante 

(11) Impossibilidade de comparecer ao serviço 

(10) Falha Terapêutica 

(01) Morte 

(02) Outro motivo 

122 pacientes iniciaram tratamento com 

anti-TNF  

68 adalimumabe (55,7%) 

30 etanercepte (24,6%) 

20 golimumabe (16,4%)  

02 certolizumabe (1,6%) 

02 infliximabe (1,6%) 
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Tabela 2 – Características sociodemográficas de 51 pacientes com diagnóstico de Artrite 

Reumatoide. Superintendência Regional de Saúde de Belo Horizonte – 2016. 

Características              N (51) 

Idade, média ± DP anos 53,94 ± 12,70 

Mulheres (%) 46 (90,2) 

Homens (%) 05 (9,8) 

Raça  

      Brancos (%) 19 (37,3) 

      Pardos (%) 19 (37,3) 

      Pretos (%) 10 (19,6) 

      Outros (%)  03 (5,9) 

Duração da doença, média ± DP anos 10,11 ± 8,64 

Estado civil  

      Casados/união estável (%) 28 (54,9) 

      Solteiros (%) 10 (19,6) 

      Outros (%) 13 (25,5) 

Escolaridade  

      Até 8 anos de escolaridade (%) 20 (39,2) 

      Mais de 8 anos de escolaridade(%) 30 (58,8) 
    DP: Desvio Padrão 

A maioria dos participantes (64,7%) iniciou o estudo com o uso de adalimumabe. 

Dentre os pacientes acompanhados, nenhum estava em uso de infliximabe. Trinta e 

sete pacientes (72,5 %) faziam uso de associação entre MMCDs e MMCDb, sendo 

que 45,1% utilizavam leflunomida e 35,3% metotrexato. Nove pacientes (17,6 %) 

estavam em uso de mais de um MMCDs, 39 (76,5 %) em terapia com 

corticostereoides e 16 (31,4%) com AINEs (Tabela 3). 

Quanto ao uso prévio de medicamentos para o tratamento da AR, 49 (96,1%) e 6 

(11,8 %) dos pacientes utilizaram MMCDs e MMCDb, respectivamente.  

O índice CDAI apresentou valor médio de 25,03 (DP± 16,32), evidenciando atividade 

alta da doença no início do tratamento. 
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Tabela 3 – Dados clínicos basais dos 51 pacientes com artrite reumatoide. Superintendência 

Regional de Saúde de Belo Horizonte – 2016. 

Características N (51) 

 

Medicamento em uso 

 

MMCD sintético (%) 37 (72,5) 

     Metotrexato (%) 18 (35,3) 

     Leflunomida (%) 23 (45,1) 

     Associação de MMCD sintético (%) 09 (17,6) 

Corticosteroide (%) 39 (76,5) 

AINEs (%) 16 (31,4) 

MMCD biológico (%) 51 (100,0) 

      Adalimumabe (%) 33 (64,7) 

      Etanercepte (%) 10 (19,6) 

      Golimumabe (%) 07 (13,7) 

      Certolizumabe pegol (%) 01 (2,0) 

 MMCD sintético prévio (%) 49 (96,1) 

 MMCD biológico prévio (%) 06 (11,8) 

      MMCD: Medicamento Modificador do Curso da Doença; AINES: Anti-inflamatórios não esteroidais. 

 

As principais comorbidades relatadas pelos pacientes, no início do estudo, foram 

hipertensão arterial sistêmica (HAS) (43,1%) e depressão (13,7 %) (Tabela 4). 

Tabela 4 – Comorbidades relatadas pelos pacientes no início do estudo. Superintendência 

Regional de Saúde de Belo Horizonte – 2016. 

Comorbidade Frequência n (%) 

Hipertensão Arterial Sistêmica 22 (43,1) 

Depressão 07 (13,7) 

Obesidade  06 (11,8) 

Diabetes  02 (3,9) 

Osteoporose 02 (3,9) 

Distúrbio dos Lipídeos 02 (3,9) 

 

5.1  Avaliação da efetividade na prática clínica   

Em 18 meses de acompanhamento verificou-se uma redução estatisticamente 

significativa do CDAI em seis meses (p= 0,000), 12 meses (p= 0,000) e 18 meses 

(p= 0,001) de acompanhamento, quando comparados com o CDAI basal (Tabela 5). 
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 Tabela 5 – Média do CDAI apresentado pelos 51 pacientes durante 18 meses de 

acompanhamento. Superintendência Regional de Saúde de Belo Horizonte – 2016. 

Acompanhamento Média CDAI 
Desvio 
Padrão 

 
Valor p*  

 
Basal (1ª entrevista) 25,03  16,32 

- 

6 meses de tratamento (2ª entrevista) 14,49 13,58 0,000** 

12 meses de tratamento (3ª entrevista) 15,07 14,49 0,000** 

18 meses de tratamento (4ª entrevista) 15,69 16,39 0,001** 

    
*Valor p: comparação com o CDAI basal pelo teste T de Student pareado.  ** p <0,05 

 

 

Entretanto, verificou-se que não houve diferença significativa ao comparar o CDAI 

de seis meses e 12 meses de tratamento (p= 0,773) e o CDAI de 12 meses e 18 

meses de tratamento (p= 0,668) (Figura 2). 

Figura 2 – Comparação do CDAI médio entre as quatro entrevistas realizadas com 51 

pacientes. Superintendência Regional de Saúde de Belo Horizonte – 2016. 

Acompanhamento Média CDAI± (DP) 

 

Valor p*  

Basal 25,03 ± 16,32  

6 meses de tratamento 14,49 ± 13,58  

12 meses de tratamento 15,07 ± 14,49  

18 meses de tratamento 15,69 ± 16,39  

   

*Valor p:comparação entre as médias pelo teste T de Student pareado.  ** p <0,05 

Conforme a atividade da doença medida pelo CDAI, o percentual de pacientes que 

alcançaram a remissão ou atividade leve da AR após o tratamento medicamentoso 

com os agentes anti-TNF foi de 52,9% em 6 meses, 50,9% em 12 meses  e 52,9%, 

em 18 meses de acompanhamento (Tabela 6).  

 

 

 

 

p= 0,000** 

p= 0,773 

p= 0,668 
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Tabela 6 – Classificação da atividade da doença para os 51 pacientes durante 18 meses de 

acompanhamento. Superintendência Regional de Saúde de Belo Horizonte – 2016. 

 
Classificação da atividade da doença n (%) 

 
Remissão 

Atividade 
Baixa 

Atividade 
moderada 

Alta atividade 

6 meses 7 (13,7) 20 (39,2) 12 (23,5) 12 (23,5) 

12 meses 9 (17,6) 17 (33,3) 13 (25,5) 12 (23,5) 

18 meses 10 (19,6) 17 (33,3) 12 (23,5) 12 (23,5) 

 

 

5.2  Troca de medicamento biológico  

Nesse estudo, apenas dois pacientes relataram troca de medicamentos biológicos 

durante o acompanhamento, sendo que ambas foram de adalimumabe para 

golimumabe, por motivo de falha terapêutica. 

 

5.3  Segurança dos anti-TNF  

Dos 51 pacientes acompanhados, 38 (74,5%) relataram algum tipo de reação 

adversa em seis meses, 31 (60,8%) em 12 meses e 32 (62,7%) em 18 meses de 

tratamento. As principias reações relatadas em cada entrevista estão descritas a 

seguir na tabela 7. Foram consideradas como principais reações aquelas que 

apresentaram frequência superior a 10%. 
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Tabela 7 – Principais reações adversas relatadas pelos pacientes durante o período de 

acompanhamento. Superintendência Regional de Saúde de Belo Horizonte – 2016. 

          Reações Adversas Frequência n (%) 

6 meses de tratamento N= 51 

     Reação no local de aplicação 11 (21,6%) 

     Náusea 10 (19,6%) 

     Cefaleia 8 (15,7%) 

     Gripe 8 (15,7%) 

     Rash cutâneo 8 (15,7%) 

     Alopecia  7 (13,7%) 

     Infecção trato respiratório superior 7 (13,7%) 

     Prurido 7 (13,7%) 

12 meses de tratamento N= 51 

     Alopecia  8 (15,7%) 

     Reação no local da aplicação 8 (15,7%) 

     Náusea 7 (13,7%) 

     Gripe 6 (11,8%) 

18 meses de tratamento N= 51 

     Gripe 8 (15,7%) 

     Alopecia  7 (13,7%) 

     Cefaleia 7 (13,7%) 

     Reação no local da aplicação 6 (11,8%) 

 
 

As reações adversas mais frequentes durante todo o período de acompanhamento 

estão descritas na Tabela 8.  

Tabela 8 – Frequência das principais reações adversas apresentadas pelos pacientes em 18 

meses de acompanhamento. Superintendência Regional de Saúde de Belo Horizonte – 

2016. 

Reações Adversas N (%) 

Reação no local da aplicação 
20 (39,2%) 

Gripe 
16 (31.3%) 

Náusea 
15 (29,4%) 

Alopecia  
13 (25,5%) 

Astenia 
13 (25,5%) 

Cefaleia 
12 (23,5%) 

Infecção trato respiratório superior 
10 (19,6%) 

Rash Cutâneo 
10 (19,6%) 

Prurido 
9 (17,6%) 

Infecção Urinária 
8 (15,7%) 

Febre 
6 (11,8%) 
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6 DISCUSSÃO 

Os resultados apresentados consistem em dados de um estudo observacional e 

prospectivo, realizado com pacientes portadores de artrite reumatoide, em uso de 

anti-TNF fornecidos pelo SUS, na Superintendência Regional de Saúde de Belo 

Horizonte.  

Neste estudo verificou-se que os pacientes de AR eram, em sua maioria mulheres, 

brancos e pardos, casados ou em união estável e possuíam mais de oito anos de 

escolaridade. A média de idade foi de 53,94 anos e o tempo médio de duração da 

doença foi de 10,11 anos.  

O perfil dos pacientes foi semelhante aos demais estudos realizados no Brasil. 

Buendgens et al. (2013), relataram que dos pacientes cadastrados no CEAF de 

Florianópolis, 89,7% era do sexo feminino, 70,9% possuía idade superior a 50 anos 

e 55,3% apresentavam duração da doença de 10 anos ou mais.  Os autores também 

verificaram que os pacientes possuíam um bom grau de escolaridade, o que sugere 

ter facilitado o acesso ao serviço de saúde e aos medicamentos biológicos. 

Zanghelini et al. (2014), realizaram um estudo com 525 pacientes em uso de  anti-

TNF em Pernambuco, dos quais 73% eram mulheres com idade média de 46 anos. 

No estado de São Paulo, um estudo descritivo de pacientes com AR, identificou que 

o sexo feminino representou 86% dos casos, sendo a idade média de 53,7 anos e 

tempo médio de doença de 7,2 anos (LOUZADA-JUNIOR et al., 2007). 

As características dos pacientes, também foram semelhantes ao relatado em 

estudos de outros países. No Canadá, a linha de base de um registro observacional 

(BioTRAC) demonstrou pacientes com idade média de 55,80 e duração média da 

doença 10,20 (THORNE et al., 2014). O estudo português de Canhão et al. (2012), 

utilizou dados do registro Reuma.pt, e observou 88,2% de mulheres com AR em uso 

de adalimumabe e 90,8% em uso de etanercepte, sendo que o tempo médio de 

duração da doença foi de 9,5 e 10,4, respectivamente. 

No início do acompanhamento desse estudo, houve predomínio de pacientes em 

uso de adalimumabe (64,7%) quando comparado ao etanercepte (16,6%), 

golimumabe (13,7) e certolizumabe pegol (2,0%).  
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Alguns estudos revelaram uma realidade um pouco distinta quanto ao perfil de uso 

desses medicamentos. Flouri et al. (2014), identificaram em uma coorte prospectiva 

realizada na Grécia, 43,2% dos pacientes com AR em uso de infliximabe, 33,5% 

adalimumabe e 23,3% etanercepte. Romão et al. (2015), em estudo observacional 

português, relataram que 47% dos participantes usavam etanercepte, 24,7% 

adalimumabe, 18% infliximabe e 10% golimumabe. No estudo com pacientes do 

CEAF de Pernambuco, realizado em 2012, verificou-se que a maioria dos pacientes 

estava em uso de etanercepte seguido de adalimumabe e infliximabe. Para os 

autores, os dados sugerem preferência para prescrição de anti-TNF de aplicação 

subcutânea (adalimumabe e etanercepte) devido à praticidade na administração e a 

maior comodidade para os pacientes (ZANGHELINI et al., 2014). 

Nesse estudo, trinta e sete pacientes (72,5 %) faziam associação entre MMCDb e 

MMCDs, estando em conformidade com PCDT. Resultados de ensaios clínicos 

randomizados (KLARESKOG et al., 2004; BREEDVELD et al., 2006) e revisão 

sistemática (JANSEN et al., 2014; BUCKLEY et al., 2015; JØRGENSEN et al., 

2015b) apontam que a terapia combinada (metotrexato e anti-TNF) é mais efetiva do 

que a monoterapia com biológicos. O mesmo foi relatado por Dos Santos et al. 

(2015) em uma revisão sistemática com metanálise de estudos observacionais.  

Em relação ao MMCDs, foi observado neste estudo que apesar do metotrexato ser 

considerado o padrão ouro no tratamento da AR, a leflunomida foi prescrita para 

45,1%. Osiri et al. (2003), demonstraram através de uma revisão sistemática, que a 

leflunomida, após 6 e 12 meses de uso possui benefício comparável ao metotrexato. 

Finckh et al. (2009) também consideraram a leflunomida uma alternativa eficaz e 

segura em combinação com agentes anti-TNF.  

Quanto ao uso de anti-inflamatórios, o estudo revelou que 76,5% pacientes estavam 

em terapia com corticosteroides e 31,4% com AINEs. Os corticosteroides são 

indicados para o controle da dor e do processo inflamatório articular, entretanto, 

podem causar vários efeitos colaterais quando utilizados em doses elevadas e por 

período prolongado (DA MOTA et al., 2012). Canhão et al. (2012) e Romão et al. 

(2015) verificaram um percentual de pacientes em uso desses medicamentos 

semelhante a esse estudo, entretanto esse estudo apresentou como limitação a 
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ausência de informações sobre a posologia, o que impossibilitou a análise detalhada 

sobre risco/benefício da terapia.  

Quanto ao uso prévio de medicamentos para o tratamento da AR, quarenta e nove 

(96,1%) pacientes relataram ter utilizado MMCD sintéticos. De acordo com o PCDT, 

para a indicação da terapia biológica, o paciente deve ter utilizado pelo menos dois 

esquemas terapêuticos com MMCD sintéticos. Portanto, o viés de memória pode ser 

uma justificativa para os dois pacientes que não informaram o uso prévio desta 

classe. Para Oliveira e Parente (2010), este tipo de viés é esperado em estudos que 

utilizam questionários estruturados e entrevistas com pacientes. Seis pacientes 

fizeram uso de outro biológico antes do início do acompanhamento, o que sugere a 

substituição do biológico anterior, por falha terapêutica ou reação adversa (BRASIL, 

2015). 

Considerando as comorbidades declaradas no início do estudo, a HAS teve maior 

frequência (43,5%), seguida de depressão (13,7%) e obesidade (11,8%). A HAS 

também foi a doença mais frequente na linha de base do estudo realizado por Innala 

et al. (2016). Após cinco anos de acompanhamento, os autores verificaram aumento 

da prevalência da HAS, e relacionaram a inflamação decorrente da AR como fator 

de risco para as doenças cardiovasculares (INNALA et al., 2016). Outros fatores 

como obesidade, sedentarismo e uso de glicocorticoide, também foram relacionados 

ao desenvolvimento de HAS nos pacientes com AR (PANOULAS et al., 2008; 

KITAS; GABRIEL et al., 2011). 

Dougados et al. (2014) verificaram, em estudo multicêntrico, uma prevalência de 

pacientes com depressão (15%) semelhante a esse estudo. A literatura aponta que 

a depressão pode estar associada ao elevado potencial incapacitante da AR, sendo 

mais frequente em pacientes com alta atividade da doença (MELLA; BERTOLO; 

DALGALARRONDO, 2010; CAMPOS et al., 2013). 

Outros autores (NARANJO et al., 2008; ZARPELLON; DIAS; SKARE, 2014) 

observaram a presença de obesidade em pacientes com AR. Zarpellon et al. (2014), 

associa a presença de obesidade com a falta de atividade física ocasionada pela 

doença articular dolorosa e incapacitante. Neste contexto, os glicocorticoides 
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também contribuem com a presença de obesidade, uma vez que estão relacionados 

ao aumento do apetite e acúmulo de gordura (ZARPELLON; DIAS; SKARE, 2014).  

Nesse estudo, foi observada média elevada no escore CDAI (25,3±16,32) o que 

revelou alta atividade da doença no início do acompanhamento. Resultados 

semelhantes foram identificados em outros estudos observacionais de pacientes 

com AR utilizando anti-TNFs (FLOURI et al., 2014; THORNE et al., 2014; ROMÃO et 

al., 2015). Alguns autores sugerem que, quanto maior o nível de atividade da doença 

no início do tratamento, menor é a probabilidade do paciente atingir a remissão da 

AR (ALETAHA et al., 2007; THORNE et al., 2014).   

Durante o período de acompanhamento, verificou-se uma redução estatisticamente 

significativa do CDAI basal quando comparado ao CDAI de seis, 12 e 18 meses de 

tratamento com os anti-TNF. Entretanto, ao comparar o CDAI de seis meses de 

tratamento com 12 meses e de 12 meses com 18 meses, não foram verificadas 

diferenças estatisticamente significativas, e a média do CDAI permaneceu superior a 

dez, indicando atividade moderada da AR. Romão et al. (2015) e Aletaha et al. 

(2007) relataram média do CDAI igual a 12,0 em seis meses e 12,8 em 12 meses de 

acompanhamento, sugerindo também atividade moderada da doença após 

tratamento com anti-TNF.  

Quanto à atividade da doença, 13,7%, 17,6% e 19,6% dos pacientes em uso de anti-

TNF apresentaram remissão em seis, 12 e 18 meses, respectivamente. No estudo 

observacional norte americano que avaliou pacientes com AR em uso de anti-TNF 

foi observado uma remissão de 10,0% em seis meses e 14,0% em 12 meses 

(HARROLD et al., 2013). Outros estudos avaliaram a remissão da doença em 

tratamento com anti-TNF, em seis e 12 meses, e verificaram resultados semelhantes 

(HETHAND et al., 2010; GREENBERG et al., 2011; CANHÃO et al., 2012). Flouri et 

al. (2014), identificaram percentual inferior de pacientes em remissão da AR em uso 

dos anti-TNF no mesmo período de acompanhamento.  

Os dados revelaram que após seis, 12 e 18 meses de acompanhamento, 52,9%, 

51,0% e 52,9% dos pacientes alcançaram o objetivo terapêutico (remissão ou baixa 

atividade da doença), respectivamente. Diante dos resultados, verificou-se que após 

um ano e meio de tratamento, o percentual de pacientes que alcançaram o objetivo 

terapêutico, se manteve praticamente o mesmo durante o acompanhamento. Romão 
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et al. (2015), também verificaram pelo desfecho CDAI que, 51,1% dos pacientes em 

uso de anti-TNF, alcançaram o objetivo terapêutico em seis meses de tratamento, no 

entanto, não foram identificados estudos que fizeram a mesma avaliação durante 18 

meses. 

De acordo com o PCDT, para os pacientes que apresentarem atividade da doença 

moderada ou alta, após pelo menos seis meses de terapia com MMCD biológico 

(exceto o certolizumabe pegol, por três meses) deve-se analisar a possibilidade de 

substituição por um novo MMCDb (BRASIL, 2015). Entretanto, foi observado que 

47% dos pacientes apresentaram atividade moderada ou alta em 18 meses de 

tratamento, o que pode ser justificado pelo fato de muitos pacientes já apresentarem 

alta atividade da doença no momento do diagnóstico e também pelo manejo clínico 

inadequado da terapia medicamentosa. Ressalta-se ainda que apenas dois 

pacientes trocaram a terapia biológica durante o acompanhamento. 

O diagnóstico precoce é decisivo para alterar o curso da AR, uma vez que existe 

uma janela de oportunidade no início da doença com a possibilidade de prevenir ou 

retardar a lesão articular, aumentar a chance de alcançar a remissão e melhorar os 

resultados a longo prazo (GREMESE et al., 2013). Villeneuve et al. (2013) 

apresentaram alguns fatores que podem aumentar o intervalo existente entre o 

aparecimento dos sintomas da AR e o início do tratamento. Dentre esses fatores 

estão a dificuldade de acesso aos cuidados da atenção básica e os obstáculos para 

o encaminhamento dos pacientes aos centros especializados em reumatologia. 

Depois da avaliação pelo especialista, os pacientes ainda podem encontrar outras 

barreiras, como a dificuldade de acesso à terapia com os MMCD.  

Neste contexto, verifica-se que para garantir o sucesso no gerenciamento clínico da 

AR e a integralidade do cuidado, são necessárias melhorias no acesso do sistema 

de saúde, bem como a promoção da educação continuada para os pacientes e 

profissionais de saúde. Cabe ainda ressaltar que os gastos com os medicamentos 

biológicos pelo SUS são bastante significativos, o que também expressa à 

necessidade de um monitoramento mais sistemático dos pacientes em uso destes 

fármacos.  

Em geral, o tratamento com os anti-TNF foi bem tolerado pelos pacientes desta 

coorte, sendo a maioria das reações adversas semelhantes ao descrito em outros 
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estudos publicados (VAN DE PUTTE et al., 2004; DORE et al., 2007; KLARESKOG 

et al., 2011; HARAOUI et al., 2011 WAKABAYASHI et al., 2012).  

A queixa por reação no local de aplicação foi relatada por 39,2% dos pacientes 

durante o período de acompanhamento. Nos primeiro seis meses em uso de anti-

TNF, 21,6% dos entrevistados relataram essa reação adversa, dado semelhante ao 

descrito por Dore et al. (2007) e Benucci et al. (2015). De acordo com Verdejo et al. 

(2007), 20 a 49% dos pacientes tratados com anti-TNF podem apresentar algum tipo 

de reação no local de aplicação. Os autores relatam que essas reações ocorrem 

mais frequentemente durante os primeiros dois meses de tratamento e geralmente 

têm intensidade leve a moderada, não requerendo a interrupção do medicamento.  

A gripe foi a segunda reação adversa mais frequente e pode estar relacionado à 

redução da imunidade ocasionada pelo uso de anti-TNF e corticosteroides. A 

presença de alopecia foi relatada em outros estudos com pacientes em uso de anti-

TNF (PELIVANI et al., 2008; FERRAN et al., 2011), entretanto para DA MOTA et al. 

(2015b) a relação de causa e efeito dessas associação, ainda não é bem 

estabelecida.  

Rash cutâneo e prurido são manifestações cutâneas comuns no tratamento com 

anti-TNF e foram relatadas por 19,6% e 17,6% dos pacientes deste estudo, 

respectivamente (VERDEJO et al., 2007). Não foram identificados estudos 

observacionais que referenciaram reações adversas como náusea, astenia e 

cefaleia. 

As infecções mais comuns foram Infecção do trato respiratório superior (19,6%) e 

infecção urinária (15,7%). Sabe-se que dentre as reações adversas, as infecções 

devem ser um dos maiores motivos de preocupação, uma vez que há evidências de 

que as chances dos pacientes apresentarem infecções graves tendem a aumentar 

com a terapia biológica (FALEIRO; ARAÚJO; VARAVALLO et al., 2011). 

Geralmente, as infecções costumam ser bacterianas ou virais, afetando 

principalmente trato respiratório, pele, partes moles e trato urinário (CURTIS et al., 

2007; DA MOTA et al., 2015b). 

Nos estudos observacionais de Curtis et al. (2007) e Galloway et al. (2011) a 

incidência de infecções foi maior nos seis primeiros meses após o início da terapia 
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anti-TNF, exceto para infecção fúngica. Para Galloway et al. (2011) este dado pode 

ser explicado por uma combinação de fatores. A primeira hipótese é o fato de o 

médico suspender o uso do medicamento após suspeita de infecção, o que resulta 

numa depleção de indivíduos susceptíveis a essas reações, reduzindo assim o risco 

aparente do medicamento. A segunda hipótese é uma provável alteração no perfil de 

segurança do medicamento ao longo do tempo, ou seja, os indivíduos possivelmente 

desenvolvem outras vias de sinalização de imunogenicidade que podem compensar 

a ausência de TNF. A terceira hipótese consiste na estabilidade da AR e 

consequente redução da dose de corticosteroides, uma vez que esta classe de 

medicamento também está associada ao maior risco de desenvolvimento de 

infecção (HARAOUI et al., 2015). Por outro lado, na coorte prospectiva de Flouri et 

al. (2014), com 1208 pacientes, identificou-se que o tempo médio para a 

manifestação da primeira infecção grave foi de 20, 11 e 31 meses em pacientes 

tratados com infliximabe, adalimumabe, e etanercepte, respectivamente.  

As limitações deste estudo estão relacionadas ao tamanho da amostra e ao método 

aplicado para selecionar os pacientes, uma vez que apenas os indivíduos que 

visitaram a farmácia da Superintendência Regional de Saúde de Belo Horizonte 

eram passíveis de participarem da coorte. Considerando que a dispensação do 

medicamento pode ser realizada para um membro familiar, em situações que os 

pacientes estejam impossibilitados de dirigirem-se ao serviço, casos mais graves de 

AR podem não ter sido incluídos e perdidos durante o acompanhamento, bem como 

reações adversas graves podem não ter sido relatadas. Outra limitação deste estudo 

é relacionada ao fato de alguns dados serem provenientes de autorrelato dos 

pacientes, o que pode estar condicionado ao viés de memória e/ou a concepção do 

indivíduo.  
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7 CONCLUSÃO 

 

Esse estudo permitiu o conhecimento do perfil dos pacientes com AR atendidos no 

SUS em Belo Horizonte/ MG. A maioria dos pacientes eram do sexo feminino, com 

idade superior a 50 anos e duração média da doença em torno de 10 anos.  

De acordo com os dados apresentados, verificou-se que os anti-TNF foram efetivos 

para 53% dos pacientes após 18 meses de acompanhamento. Dessa forma, quase 

metade dos pacientes não atingiu o objetivo terapêutico (remissão ou atividade leve) 

e apenas dois pacientes trocaram a terapia biológica durante o estudo. Em geral, o 

tratamento com os anti-TNF foi bem tolerado pelos pacientes dessa coorte, sendo a 

maioria das reações adversas semelhantes às descritas em outros estudos.  

Nesse contexto, ressalta-se a importância de um acompanhamento contínuo dos 

pacientes para verificar a possibilidade de troca da terapia em situações de falha 

terapêutica e/ou reações adversas, tanto para garantir uma melhor qualidade de vida 

para os pacientes como para evitar gasto desnecessário para o SUS. O tratamento 

deve ser considerado um processo dinâmico, constantemente monitorado e 

reavaliado por uma equipe multidisciplinar, e as decisões quanto ao planejamento 

terapêutico devem ser sempre compartilhadas com o paciente. Atualmente existem 

diversas opções de medicamentos biológicos disponíveis para o tratamento da AR, e 

cabe aos reumatologistas avaliarem a melhor alternativa para cada paciente.   
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ANEXO A - Aprovação pelo Comitê de Ética em Pesquisa da UFMG 
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APÊNDICE A - Manual da pesquisa de campo 
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APÊNDICE B - Formulário padronizado elaborado pelo GPFE-UFMG 
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DADOS DO PACIENTE 

Código do Paciente 
 
 

    

 

Nome do Paciente*  

Endereço  

Número/Complemento  

Bairro  

Cidade  

CEP  

Estado  

Telefone 1  

Telefone 2  

CPF  

Nome Mãe  

1-Sexo* 1-feminino 2-masculino 9-IGN 

2-Data Nascimento 
        

IGN=99/99/9999 

3-Raça 1-Branca 2-Preta 3-Parda 4-Amarela 5-Indígena 6-Outros 9-IGN 

4-GRS 1-Belo Horizonte 2-Juiz de Fora 3-Uberaba 4-Uberlândia 5-Varginha 

5-Doença Reumática 1-Artrite reumatóide 2-Artrite psoriática 3-Espondilite Anquilosante 

6-Estado civil 
1-solteiro 2-casado 3-amigado, amasiado 4-separado 5-divorciado 
6-viúvo 7-outros 9-IGN 

7-Escolaridade 

101- analfabeto  
102-primário incompleto 103-primário completo  
104-ginasial incompleto 105-ginasial completo  
106-colegial incompleto 107-colegial completo  
108-superior incompleto 109-superior completo  
9-IGN 

8-O entrevistado assinou 
o termo de 
consentimento? 

1-Sim 2-Não 
Se a resposta for “sim” registre 8-NA na questão 9 e passe para a questão 10. 
Se a resposta for “não” especifique o motivo da não participação. 

9-Por que o entrevistado 
não quis participar? 

8-NA  
Especificar: 
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V
IS

IT
A

 

1 
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10-Data da visita 1     2 0   

Entrevistador 

11-Nome completo  

Dados da doença 

12-Tempo da doença em meses    

13-Medicamentos em uso no momento para doenças reumáticas 

13A-Adalimumabe 1-sim 2-não 9-IGN 

13B-Rituximabe 1-sim 2-não 9-IGN 

13C-Etanercepte 1-sim 2-não 9-IGN 

13D-Infliximabe  1-sim 2-não 9-IGN 

13E-Corticóide  1-sim 2-não 9-IGN 

13F-Ibuprofeno 1-sim 2-não 9-IGN 

13G-Diclofenaco 1-sim 2-não 9-IGN 

13H-Meloxican 1-sim 2-não 9-IGN 

13I-Nimesulida 1-sim 2-não 9-IGN 

13J-Celecoxibe 1-sim 2-não 9-IGN 

13K-Hidroxicloroquina ou difosfato de 
cloroquina 

1-sim 2-não 9-IGN

13L-Sulfasalazina 1-sim 2-não 9-IGN

13M-Metotrexato 1-sim 2-não 9-IGN

13N-Leflunomida 1-sim 2-não 9-IGN

13O-Azatioprina 1-sim 2-não 9-IGN 

13P-Ciclosporina 1-sim 2-não 9-IGN 

13Q-Tacrolimus 1-sim 2-não 9-IGN 

13R-Outros 1-sim 2-não 9-IGN 

13S-Especificar: 8-NA
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Uso prévio de medicamentos para doenças reumáticas 

14-DMARD prévio 1-sim 2-não 9-IGN 

15-Se sim, quais? 
Especificar: 

8-NA 

16-Biológico prévio? 1-sim 2-não 9-IGN 

17-Se sim, 
especificar:        

17A 1 8-NA 

17B 2 8-NA

17C 3 8-NA

18-Falha ao biológico 1? 1-sim 2-não 8-NA 9-IGN 

19-Se sim, motivo da troca:  1-falha primária 2-falha secundária 3-eventos adversos 8-NA 9-IGN 

20-Falha ao biológico 2? 1-sim 2-não 8-NA 9-IGN 

21-Se sim, motivo da troca:  1-falha primária 2-falha secundária 3-eventos adversos 8-NA 9-IGN 

22-Falha ao biológico 3? 1-sim 2-não 8-NA 9-IGN 

23-Se sim, motivo da troca:  1-falha primária 2-falha secundária 3-eventos adversos 8-NA 9-IGN 
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24 Comorbidades 

24A-AIDS 1-sim 2-não 9-IGN

24B-Demência 1-sim 2-não 9-IGN

24C-Depressão 1-sim 2-não 9-IGN

24D-Diabetes com complicação 1-sim 2-não 9-IGN

24E-Diabetes sem complicação 1-sim 2-não 9-IGN 

24F-Distúrbio dos lipídios (colesterol, HDL e triglicerídeos) 1-sim 2-não 9-IGN 

24G-Doença cérebro vascular, incluindo carótidas 1-sim 2-não 9-IGN 

24H-Doença crônica do fígado e cirrose 1-sim 2-não 9-IGN

24I-Doença diverticular intestinal 1-sim 2-não 9-IGN

24J-Doença pulmonar crônica 1-sim 2-não 9-IGN

24K-Doença vascular periférica 1-sim 2-não 9-IGN 

24L-Hemiplegia ou paraplegia 1-sim 2-não 9-IGN

24M-Hipertensão arterial sistêmica 1-sim 2-não 9-IGN 

24N-Infarto agudo do miocárdio 1-sim 2-não 9-IGN

24O-Infecção crônica 1-sim 2-não 9-IGN

24P-Insuficiência cardíaca congestiva 1-sim 2-não 9-IGN 

24Q-Insuficiência coronariana 1-sim 2-não 9-IGN

24R-Insuficiência renal crônica 1-sim 2-não 9-IGN 

24S-Neoplasia 1-sim 2-não 9-IGN 

24T-Obesidade 1-sim 2-não 9-IGN

24U-Osteoporose 1-sim 2-não 9-IGN 

24V-Úlcera  1-sim 2-não 9-IGN

24W-Outros 1-sim 2-não 9-IGN 

24X-Especificar: 8-NA
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25-CDAI - Artrite reumatóide e artrite psoriática 

Avaliação Médica 

25A-Direita 25B-Esquerda 

Articulação Dor Edema Articulação Dor Edema 

25A1-Ombro 0 1 0 1 25B1-Ombro 0 1 0 1 

25A2-Cotovelo 0 1 0 1 25B2-Cotovelo 0 1 0 1 

25A3-Punho 0 1 0 1 25B3-Punho 0 1 0 1 

25A4-1ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 25B4-1ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 

25A5-2ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 25B5-2ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 

25A6-3ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 25B6-3ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 

25A7-4ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 25B7-4ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 

25A8-5ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 25B8-5ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 

25A9-1ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 25B9-1ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 

25A10-2ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 25B10-2ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 

25A11-3ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 25B11-3ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 

25A12-4ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 25B12-4ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 

25A13-5ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 25B13-5ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 

25A14-Joelho 0 1 0 1 25B14-Joelho 0 1 0 1 

0 = Ausente, 1 = Presente 
 

25C-Avaliação global da atividade da doença - Médico  

0  10 Aval (0-10) 
Sem 

atividade 
 Atividade 

máxima 
 

  

25D-Avaliação global da atividade da doença - Paciente  

0  10 Aval (0-10) 
Sem 

atividade 
 Atividade 

máxima 
 

    

25E-Escala de dor  

0  10 Aval (0-10) 
Sem dor  Pior  dor 

possível 
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26-BASDAI – Espondilite anquilosante e artrite psoriática 

Coloque uma marca em cada linha abaixo, indicando sua resposta para cada 

questão relacionada à semana passada. 

26A-Como você descreveria o grau de fadiga ou cansaço que você tem tido? 
0  10 Aval (0-10) 

Nenhum  Intenso  
    

26B- Como você descreveria o grau total de dor no pescoço, nas costas e no quadril 
relacionada à sua doença? 

0  10 Aval (0-10) 

Nenhum  Intenso  
    

26C-Como você descreveria o grau total de dor e edema (inchaço) nas outras 
articulações sem contar com pescoço, costas e quadril? 

0  10 Aval (0-10) 

Nenhum  Intenso  
    

26D-Como você descreveria o grau total de desconforto que você teve ao toque ou à 
compressão em regiões do corpo doloridas? 

0  10 Aval (0-10) 

Nenhum  Intenso  
    

26E-Como você descreveria a intensidade da rigidez matinal que você tem tido a 
partir da hora em que você acorda? 

0  10 Aval (0-10) 

Nenhum  Intenso  
    

26F-Quanto tempo dura sua rigidez matinal a partir do momento em que você 
acorda? 

    

0  30 min 1h 1h30 2h Aval (0-10) 

         
         

26G-Avaliação global da atividade da doença - Paciente 
0  10 Aval (0-10) 

Sem 
atividade 

 Atividade 
máxima 

 
 

 

 

Referência SAMPAIO-BARROS, P.D., AZEVEDO, V.F., BONFIGLIOLI, R.  et  al. Consenso Brasileiro de Espondiloartropatias Espondilite 
Anquilosante e Artrite Psoriásica Diagnóstico e Tratamento – Primeira Revisão. Rev Bras Reumatol, v. 47, n.4, p. 233-242, jul/ago, 2007. 
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27-HAQ – Health Assessment Questionnaire 
 

 

Nível de dificuldade 

 
Você é capaz de 
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27A Vestir-se, inclusive amarrar os cordões dos sapatos e abotoar suas 
roupas? 

0 1 2 3 

27B Lavar sua cabeça e seus cabelos? 0 1 2 3 

27C Levantar-se de maneira ereta de uma cadeira de encosto reto e sem 
braço? 

0 1 2 3 

27D Deitar-se e levantar-se da cama? 0 1 2 3 

27E Cortar um pedaço de carne? 0 1 2 3 

27F Levar à boca um copo ou uma xícara cheia de café, leite ou água? 0 1 2 3 

27G Abrir um saco de leite comum? 0 1 2 3 

27H Caminhar em lugares planos? 0 1 2 3 

27I Subir 5 degraus? 0 1 2 3 

27J Lavar e secar seu corpo após o banho? 0 1 2 3 

27K Tomar banho de chuveiro? 0 1 2 3 

27L Sentar-se e levantar-se de um vaso sanitário? 0 1 2 3 

27M Levantar os braços e pegar um objeto de aproximadamente 2,5kg que 
está posicionado um pouco acima da cabeça? 

0 1 2 3 

27N Curvar-se para pegar suas roupas no chão? 0 1 2 3 

27O Segurar-se em pé no ônibus ou metrô? 0 1 2 3 

27P Abrir potes ou vidros de conservas que tenham sido previamente 
abertos? 

0 1 2 3 

27Q Abrir e fechar torneiras? 0 1 2 3 

27R Fazer compras nas redondezas onde mora? 0 1 2 3 

27S Entrar e sair de um ônibus? 0 1 2 3 

27T Realizar tarefas tais como usar a vassoura para varrer e rodo para 
água? 

0 1 2 3 
 

27U-Por favor, marque qualquer APOIO ou APARELHO que você geralmente usa em 
qualquer destas atividades
27U1-Assento do vaso mais 
alto 

27U2-Banco no chuveiro 27U3-Abridor de potes 

27U4-Barras de apoio no 
chuveiro 

27U5-Objetos com cabo longo 
para alcance 

27U6-Objetos com cabo 
longo no banho (como escova 
para o corpo) 

27U7 Outros (especificar)   

27V-Por favor, marque qualquer das categorias nas quais você geralmente necessita de 
AJUDA DE OUTRAS PESSOAS 
27V1-Higiene 27V2-Pegar e abrir objetos 
27V3-Alcançar objetos 27V4-Andar na vizinhança e fazer tarefas domésticas 
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28-EQ-5D 

Neste momento, queremos entender como está o seu estado de saúde atual. 

Eu vou ler três afirmações em cada questão e você deverá indicar qual delas 

melhor descreve o seu estado de saúde hoje. 

28A-Mobilidade  
 1- Não tenho problemas em andar 
 2 - Tenho alguns problemas em andar 
 3 - Estou limitado a ficar na cama 
 
28B-Cuidados Pessoais  
 1- Não tenho problemas com os meus cuidados pessoais, p. ex. me lavar ou vestir 
 2 - Tenho alguns problemas para me lavar ou me vestir 
 3 - Sou incapaz de me lavar ou vestir sozinho(a) 
 
28C-Atividades Habituais (ex. trabalho, estudos, atividades domésticas, atividades em família ou 
de lazer) 
 1- Não tenho problemas em desempenhar as minhas atividades habituais 
 2 - Tenho alguns problemas em desempenhar as minhas atividades habituais 
 3 - Sou incapaz de desempenhar as minhas atividades habituais 
 
28D- Dor/Mal Estar  
 1- Não tenho dores ou mal estar 
 2 - Tenho dores ou mal estar moderados 
 3 - Tenho dores ou mal estar extremos 
  
28E-Ansiedade/Depressão 
 1- Não estou ansioso(a) ou deprimido(a) 
 2 - Estou moderadamente ansioso(a) ou deprimido(a) 
 3 - Estou extremamente ansioso(a) ou deprimido(a) 
  
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39-Observações médicas 
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Obs: Os formulário para as visitas 3 e 4 são semelhantes ao da visita 2. 

 

 

 

V
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A
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30-Data da visita 2     2 0   

Entrevistador 

31-Nome completo  

32-Medicamentos em uso no momento para doenças reumáticas 

32A-Adalimumabe 1-sim 2-não 9-IGN 

32B-Rituximabe 1-sim 2-não 9-IGN 

32C-Etanercepte 1-sim 2-não 9-IGN 

32D-Infliximabe  1-sim 2-não 9-IGN 

32E-Corticóide  1-sim 2-não 9-IGN 

32F-Ibuprofeno 1-sim 2-não 9-IGN 

32G-Diclofenaco 1-sim 2-não 9-IGN 

32H-Meloxican 1-sim 2-não 9-IGN 

32I-Nimesulida 1-sim 2-não 9-IGN 

32J-Celecoxibe 1-sim 2-não 9-IGN 

32K-Hidroxicloroquina ou difosfato de 
cloroquina 

1-sim 2-não 9-IGN

32L-Sulfasalazina 1-sim 2-não 9-IGN

32M-Metotrexato  1-sim 2-não 9-IGN

32N-Leflunomida 1-sim 2-não 9-IGN

32O-Azatioprina 1-sim 2-não 9-IGN 

32P-Ciclosporina 1-sim 2-não 9-IGN 

32Q-Tacrolimus 1-sim 2-não 9-IGN 

32R-Outros 1-sim 2-não 9-IGN 

32S-Especificar: 8-NA

 

33-Se houve troca do 
biológico, especificar motivo:  

1-falha primária 2-falha secundária 3-eventos adversos 8-NA 9-
IGN 
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34-Eventos adversos 

34A-Acidente vascular cerebral 1-sim 2-não 9-IGN 

34B-Alopecia 1-sim 2-não 9-IGN 

34C-Artralgia 1-sim 2-não 9-IGN 

34D-Artrite séptica 1-sim 2-não 9-IGN 

34E-Astenia 1-sim 2-não 9-IGN 

34F-Bronquite/Asma 1-sim 2-não 9-IGN 

34G-Câncer/Tumor/Neoplasia 1-sim 2-não 9-IGN 

34GA- Especificar: 8-NA

34H-Cefaléia 1-sim 2-não 9-IGN 

34I-Celulite 1-sim 2-não 9-IGN 

34J-Colecistite 1-sim 2-não 9-IGN 

34K-Colelitíase 1-sim 2-não 9-IGN 

34L-Diarréia 1-sim 2-não 9-IGN 

34M-Dispepsia 1-sim 2-não 9-IGN 

34N-Dispnéia 1-sim 2-não 9-IGN 

34O-Doença desmielinizante 1-sim 2-não 9-IGN 

34P-Doença diverticular intestinal 1-sim 2-não 9-IGN 

34Q-Dor abdominal superior 1-sim 2-não 9-IGN 

34R-Dor lombar 1-sim 2-não 9-IGN 

34S-Enxaqueca 1-sim 2-não 9-IGN 

34T-Epistaxe 1-sim 2-não 9-IGN 

34U-Febre  1-sim 2-não 9-IGN 

34V-Fratura óssea por fragilidade 1-sim 2-não 9-IGN 

34W-Gripe 1-sim 2-não 9-IGN 

34X-Hemorragia digestiva 1-sim 2-não 9-IGN 

34Y-Hemorragia no local de aplicação 1-sim 2-não 9-IGN 

34Z-Hepatite B 1-sim 2-não 9-IGN 

34AA-Hepatite C 1-sim 2-não 9-IGN 

34AB-Herpes zoster 1-sim 2-não 9-IGN 

34AC-Hipercolesterolemia 1-sim 2-não 9-IGN 

34AD-Hipertensão arterial sistêmica 1-sim 2-não 9-IGN 
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34AE-Hipotensão 1-sim 2-não 9-IGN 

34AF-Infecção do trato respiratório inferior/pneumonia 1-sim 2-não 9-IGN 

34AG-Infecção do trato respiratório superior/sinusite 1-sim 2-não 9-IGN 

34AH-Infecção fúngica 1-sim 2-não 9-IGN 

34AI-Infecção urinária  1-sim 2-não 9-IGN 

34AJ-Insuficiência coronariana/Infarto agudo do miocárdio 1-sim 2-não 9-IGN 

34AK-Leucopenia 1-sim 2-não 9-IGN 

34AL-Linfopenia 1-sim 2-não 9-IGN 

34AM-Linfoma 1-sim 2-não 9-IGN 

34AN-Lúpus eritematoso sistêmico 1-sim 2-não 9-IGN 

34AO-Morte 1-sim 2-não 9-IGN 

34AP-Náusea  1-sim 2-não 9-IGN 

34AQ-Osteoporose 1-sim 2-não 9-IGN 

34AR-Pancreatite 1-sim 2-não 9-IGN 

34AS-Peritonite 1-sim 2-não 9-IGN 

34AT-Pielonefrite 1-sim 2-não 9-IGN 

34AU-Plaquetopenia 1-sim 2-não 9-IGN 

34AV-Presença de anticorpo antinuclear (FAN) 1-sim 2-não 9-IGN 

34AW-Prurido 1-sim 2-não 9-IGN 

34AX-Rash cutâneo 1-sim 2-não 9-IGN 

34AY-Reação no local de aplicação 1-sim 2-não 9-IGN 

34AZ-Rinite alérgica 1-sim 2-não 9-IGN 

34BA-Septicemia 1-sim 2-não 9-IGN 

34BB-Tuberculose 1-sim 2-não 9-IGN 

34BC-Úlcera péptica gástrica/duodenal 1-sim 2-não 9-IGN 

34BD-Urticária 1-sim 2-não 9-IGN 

34BE-Outros 1-sim 2-não 9-IGN 

34BF-Especificar: 8-NA
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35-CDAI - Artrite reumatóide e artrite psoriática 

Avaliação Médica 

35A-Direita 35B-Esquerda 

Articulação Dor Edema Articulação Dor Edema 

35A1-Ombro 0 1 0 1 35B1-Ombro 0 1 0 1 

35A2-Cotovelo 0 1 0 1 35B2-Cotovelo 0 1 0 1 

35A3-Punho 0 1 0 1 35B3-Punho 0 1 0 1 

35A4-1ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 35B4-1ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 

35A5-2ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 35B5-2ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 

35A6-3ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 35B6-3ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 

35A7-4ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 35B7-4ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 

35A8-5ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 35B8-5ª Metacarpo falangeana 0 1 0 1 

35A9-1ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 35B9-1ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 

35A10-2ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 35B10-2ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 

35A11-3ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 35B11-3ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 

35A12-4ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 35B12-4ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 

35A13-5ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 35B13-5ª Interfalangeana proximal 0 1 0 1 

35A14-Joelho 0 1 0 1 35B14-Joelho 0 1 0 1 

0 = Ausente, 1 = Presente 
 

35C-Avaliação global da atividade da doença - Médico  

0  10 Aval (0-10) 
Sem 

atividade 
 Atividade 

máxima 
 

  

35D-Avaliação global da atividade da doença - Paciente  

0  10 Aval (0-10) 
Sem 

atividade 
 Atividade 

máxima 
 

    

35E-Escala de dor  

0  10 Aval (0-10) 
Sem dor  Pior  dor 

possível 
 

 



117 
 

 

36-BASDAI – Espondilite anquilosante e artrite psoriática 

Coloque uma marca em cada linha abaixo, indicando sua resposta para cada 

questão relacionada à semana passada. 

36A-Como você descreveria o grau de fadiga ou cansaço que você tem tido? 
0  10 Aval (0-10) 

Nenhum  Intenso  
    

36B- Como você descreveria o grau total de dor no pescoço, nas costas e no quadril 
relacionada à sua doença? 

0  10 Aval (0-10) 

Nenhum  Intenso  
    

36C-Como você descreveria o grau total de dor e edema (inchaço) nas outras 
articulações sem contar com pescoço, costas e quadril? 

0  10 Aval (0-10) 

Nenhum  Intenso  
    

36D-Como você descreveria o grau total de desconforto que você teve ao toque ou à 
compressão em regiões do corpo doloridas? 

0  10 Aval (0-10) 

Nenhum  Intenso  
    

36E-Como você descreveria a intensidade da rigidez matinal que você tem tido a 
partir da hora em que você acorda? 

0  10 Aval (0-10) 

Nenhum  Intenso  
    

36F-Quanto tempo dura sua rigidez matinal a partir do momento em que você 
acorda? 

    

0  30 min 1h 1h30 2h Aval (0-10) 

         
         

36G-Avaliação global da atividade da doença - Paciente 
0  10 Aval (0-10) 

Sem 
atividade 

 Atividade 
máxima 

 
 

 

 

Referência SAMPAIO-BARROS, P.D., AZEVEDO, V.F., BONFIGLIOLI, R.  et  al. Consenso Brasileiro de Espondiloartropatias Espondilite 
Anquilosante e Artrite Psoriásica Diagnóstico e Tratamento – Primeira Revisão. Rev Bras Reumatol, v. 47, n.4, p. 233-242, jul/ago, 2007. 
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37-HAQ – Health Assessment Questionnaire 

 

 

Nível de dificuldade 

 
Você é capaz de 
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37A Vestir-se, inclusive amarrar os cordões dos sapatos e abotoar suas 
roupas? 

0 1 2 3 

37B Lavar sua cabeça e seus cabelos? 0 1 2 3 

37C Levantar-se de maneira ereta de uma cadeira de encosto reto e sem 
braço? 

0 1 2 3 

37D Deitar-se e levantar-se da cama? 0 1 2 3 

37E Cortar um pedaço de carne? 0 1 2 3 

37F Levar à boca um copo ou uma xícara cheia de café, leite ou água? 0 1 2 3 

37G Abrir um saco de leite comum? 0 1 2 3 

37H Caminhar em lugares planos? 0 1 2 3 

37I Subir 5 degraus? 0 1 2 3 

37J Lavar e secar seu corpo após o banho? 0 1 2 3 

37K Tomar banho de chuveiro? 0 1 2 3 

37L Sentar-se e levantar-se de um vaso sanitário? 0 1 2 3 

37M Levantar os braços e pegar um objeto de aproximadamente 2,5kg que 
está posicionado um pouco acima da cabeça? 

0 1 2 3 

37N Curvar-se para pegar suas roupas no chão? 0 1 2 3 

37O Segurar-se em pé no ônibus ou metrô? 0 1 2 3 

37P Abrir potes ou vidros de conservas que tenham sido previamente 
abertos? 

0 1 2 3 

37Q Abrir e fechar torneiras? 0 1 2 3 

37R Fazer compras nas redondezas onde mora? 0 1 2 3 

37S Entrar e sair de um ônibus? 0 1 2 3 

37T Realizar tarefas tais como usar a vassoura para varrer e rodo para 
água? 

0 1 2 3 
 

37U-Por favor, marque qualquer APOIO ou APARELHO que você geralmente usa em 
qualquer destas atividades
37U1-Assento do vaso mais 
alto 

37U2-Banco no chuveiro 37U3-Abridor de potes 

37U4-Barras de apoio no 
chuveiro 

37U5-Objetos com cabo longo 
para alcance 

37U6-Objetos com cabo 
longo no banho (como escova 
para o corpo) 

37U7 Outros (especificar)   

37V-Por favor, marque qualquer das categorias nas quais você geralmente necessita de 
AJUDA DE OUTRAS PESSOAS 
37V1-Higiene 237V2-Pegar e abrir objetos 
37V3-Alcançar objetos 237V4-Andar na vizinhança e fazer tarefas domésticas 
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38-EQ-5D 

Neste momento, queremos entender como está o seu estado de saúde atual. 

Eu vou ler três afirmações em cada questão e você deverá indicar qual delas 

melhor descreve o seu estado de saúde hoje. 

38A-Mobilidade  
 1- Não tenho problemas em andar 
 2 - Tenho alguns problemas em andar 
 3 - Estou limitado a ficar na cama 
 
38B-Cuidados Pessoais  
 1- Não tenho problemas com os meus cuidados pessoais, p. ex. me lavar ou vestir 
 2 - Tenho alguns problemas para me lavar ou me vestir 
 3 - Sou incapaz de me lavar ou vestir sozinho(a) 
 
38C-Atividades Habituais (ex. trabalho, estudos, atividades domésticas, atividades em família ou 
de lazer) 
 1- Não tenho problemas em desempenhar as minhas atividades habituais 
 2 - Tenho alguns problemas em desempenhar as minhas atividades habituais 
 3 - Sou incapaz de desempenhar as minhas atividades habituais 
 
38D- Dor/Mal Estar  
 1- Não tenho dores ou mal estar 
 2 - Tenho dores ou mal estar moderados 
 3 - Tenho dores ou mal estar extremos 
  
38E-Ansiedade/Depressão 
 1- Não estou ansioso(a) ou deprimido(a) 
 2 - Estou moderadamente ansioso(a) ou deprimido(a) 
 3 - Estou extremamente ansioso(a) ou deprimido(a) 
  
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APÊNDICE C – Termo de consentimento livre e esclarecido 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

(Projeto aprovado pelo Comitê de Ética - ETIC 0069.0.203.000-11) 

AVALIAÇÃO DE EFETIVIDADE E SEGURANÇA DOS ANTICORPOS MONOCLONAIS ADALIMUMABE, 

ETANERCEPTE, INFLIXIMABE E RITUXIMABE UTILIZADOS NO TRATAMENTO DA ARTRITE 

REUMATÓIDE, ARTRITE PSORIÁTICA E ESPONDILITE ANQUILOSANTE EM MINAS GERAIS 

Você está sendo convidado(a) para participar desta pesquisa, que tem como objetivo avaliar a 

efetividade e a segurança do uso dos agentes biológicos: adalimumabe, etanercepte, infliximabe e 

rituximabe em pacientes com artrite reumatóide, artrite psoriática e espondilite anquilosante. 

Sua participação é muito importante e totalmente voluntária. Caso você concorde em participar, o 

convidaremos a participar de consultas de acompanhamento, nas quais serão coletados dados 

referentes à evolução de seu quadro de saúde: medidas de atividade das condições reumatológicas e 

para avaliação da qualidade de vida, comorbidades (outras doenças existentes), reações adversas e 

utilização de medicamentos. Em nenhum momento haverá associação dos dados que estão no seu 

prontuário com o seu nome ou qualquer informação que identifique você. 

A qualquer momento você poderá tirar suas dúvidas a respeito da pesquisa. Se decidir por não 

participar, isso não vai interferir no seu atendimento pela Gerência Regional de Saúde. Se o senhor(a) 

aceitar participar, a qualquer momento você poderá desistir de continuar a fazer parte desta 

pesquisa, sem que isso traga qualquer problema ao seu acompanhamento. 

CONSENTIMENTO 

Eu li e entendi esse termo, tive a oportunidade de esclarecer minhas dúvidas com o(a) 

pesquisador(a) e concordo em participar da pesquisa. 

 

 

Assinatura do paciente 

Data: ___/___/_____ 

 

Assinatura do pesquisador 

Dúvidas: Prof. Dr. Francisco de Assis Acúrcio: (31) 3409‐6855/email: gpfe.farmacia@gmail.com 

Comitê de Ética em Pesquisa da UFMG: (31) 3409‐4592 


