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Exclusao dos medicamentos: leflunomida, cloroquina,
hidroxicloroquina, metotrexato e sulfassalazina dos
tratamentos de Doen¢a Reumatoide do Pulmao (CID M051) e
Vasculite Reumatoide (CID M052)

Demandante: Departamento de Atencdo Especializada/Secretaria de Atencdo a Saude
— DAE/SAS/MS

1. Apresentacao

Algumas propostas de incorporacdo tecnolégica no SUS sdo avaliadas pela
CONITEC de forma simplificada, ndo sendo submetidas a consulta publica e/ou
audiéncia publica. Sdo propostas de relevante interesse publico que tratam de
ampliacdo de uso de tecnologias, nova apresentacdo de medicamentos ou
incorporacdao de medicamentos com tradicionalidade de uso. Todas essas demandas
envolvem tecnologias de baixo custo e baixo impacto orgamentdrio para o SUS e estdo
relacionadas a elaboragdo ou revisdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
(PCDT).

2. Justificativas

No PCDT da Artrite Reumatoide (AR), sdo considerados casos especiais 0s
pacientes com os seguintes diagndsticos: doengca reumatoide do pulmao, vasculite
reumatoide (diagnosticadas em individuos com AR e manifestacdes compativeis) e
artrite reumatoide juvenil (ARJ).

A doenga reumatoide do pulmdo e vasculite reumatoide sdo manifestacdes
extra-articulares geralmente graves, tratadas com imunossupressores. Pulsoterapia
com succinato de metilprednisolona intravenosa, prednisona por via oral, azatioprina
por via oral, ciclosporina por via oral e ciclofosfamida intravenosa sdo opg¢oes
terapéuticas (1). Em geral, inicia-se com pulsoterapia de metilprednisolona (com ou
sem ciclofosfamida, dependendo da gravidade das manifestacdes da doenca). Caso
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ndo seja usada ciclofosfamida, pode ser iniciada azatioprina ou ciclosporina em
associacao a pulsoterapia. Posteriormente, realiza-se reducdo gradual do

glicocorticoide, com o objetivo de manter a doenca controlada apenas com
azatioprina, ciclosporina ou ciclofosfamida de manutencao.

O tratamento da ARJ segue, em linhas gerais, os mesmos passos da doenc¢a no
adulto, mas com especificidades: Inicia-se com anti-inflamatdérios ndo esteroides
(AINE), sendo o naproxeno o preferencial. Raramente, os AINE conseguem controlar
isoladamente a artrite. Havendo necessidade de uso de outro medicamento, deve-se
optar pelo metotrexato. A sulfassalazina, cloroquina, hidroxicloroquina, leflunomida,
azatioprina, ciclosporina, glicocorticoide sistémico ou intra-articular podem ser
indicados a critério clinico. A sulfassalazina ndo é recomendada para a forma sistémica.
A ciclosporina é preferencialmente recomendada na sindrome de ativagao
macrofagica, ou linfo-histiocitose hemofagocitica. Na persisténcia de artrite, apés 3 a6
meses de tratamento, deve-se iniciar medicamento modificador do curso da doenca
(MMCD) bioldgico, entre eles o adalimumabe, etanercepte, infliximabe, abatacepte e
tocilizumabe, sendo este ultimo apenas para a forma sistémica (2-5). A associacdo de
MMCD biolégicos ndo deve ser utilizada (3,6-8). Nos casos de falha ao tratamento com
MMCD biolégico, deve-se seguir o recomendado para o tratamento da AR em adulto.

3. Decisao
PORTARIA N2 59, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2013

Torna publica a decisdo de excluir os medicamentos:
leflunomida, cloroquina, hidroxicloroquina,
metotrexato e sulfassalazina para

Doenca Reumatoide do Pulmao (CID M051)

e Vasculite Reumatoide (CID M052),

por ndo serem protocolados nestas

condic¢des no Sistema Unico de Saude - SUS.

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribui¢cdes legais e com base nos termos dos
art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:
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Art. 12 Ficam excluidos os medicamentos: leflunomida, cloroquina,
hidroxicloroquina, metotrexato e sulfassalazina para Doenga Reumatoide do Pulmao

(CID M051) e Vasculite Reumatoide (CID M052), por ndo serem protocolados nestas
condicBes no Sistema Unico de Satde - SUS.

Art. 22 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no enderecgo
eletrénico: http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfm?id_area=1611 .

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
LEONARDO BATISTA PAIVA

Publica¢ao no Didrio Oficial da Unido: D.O.U. N2 245, de 18 de dezembro de 2013, pag. 59.
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