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RESOLUGAO NORMATIVA N° XXX/XXX

ANEXO II - DIRETRIZES DE UTILIZAGAO PARA COBERTURA DE
PROCEDIMENTOS NA SAUDE SUPLEMENTAR

65. TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA OU SUBCUTANEA
1. Cobertura obrigatdria quando preenchidos os seguintes critérios:

a. Artrite Reumatoide: pacientes com indice de atividade da doenca
maior que 10 pelo CDAI (indice Clinico de Atividade da Doenca),
maior que 20 pelo SDAI (indice Simplificado de Atividade da Doenca)
ou maior que 3,2 pelo DAS 28 (indice de Atividade da Doenca - 28
articulacdes), refratdrios ao tratamento convencional por um periodo
minimo de trés meses com pelo menos dois esquemas utilizando
drogas modificadoras do curso da doenga (DMCDs) de primeira linha,

de forma sequencial ou combinada;

b. Artrite Psoridsica: pacientes com comprometimento periférico, indice
de atividade da doenca maior que 3,2 pelo DAS 28 (indice de
Atividade da Doenca - 28 articulagdes) ou igual ou maior que 5 pela
EVA (Escala Visual Analdgica) na presenca de no minimo trés
articulagdes dolorosas ou edemaciadas, refratarios ao tratamento
convencional por um periodo minimo de seis meses com pelo menos
duas drogas modificadoras do curso da doenca (DMCDs) e, nos
pacientes com comprometimento axial associado ao periférico, indice
de atividade da doenca igual ou maior do que 4 pelo BASDAI (Indice
Bath de Atividade da Doenca para Espondilite Anquilosante),
refratarios ao tratamento convencional por um periodo minimo de
trés meses com doses plenas de pelo menos dois antiinflamatorios

nao hormonais (AINHSs);

c. Doencga de Crohn: pacientes com indice de atividade da doenca igual
ou maior a 220 pelo IADC (indice de Atividade da Doenca de Crohn),
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refratdrios ao uso de drogas imunossupressoras  ou

imunomoduladoras por um periodo minimo de trés meses;

. Espondilite Anquilosante: pacientes com indice de atividade da
doenca igual ou maior do que 4 pelo BASDAI (fndice Bath de
Atividade da Doenca para Espondilite Anquilosante) ou igual ou maior
do que 4,5 pelo ASDAS (Escore de Atividade da Doenca para
Espondilite Anquilosante), refratarios ao tratamento convencional por
um periodo minimo de trés meses com doses plenas de pelo menos
dois antiinflamatérios ndo hormonais (AINHs) e, nos pacientes com
doenca predominantemente periférica com auséncia de resposta a

sufassalazina ou ao metotrexato, por periodo adicional de 3 meses;

. Esclerose Mdltipla: cobertura obrigatéria do imunobioldgico
Natalizumabe quando preenchidos todos os critérios do Grupo I e
nenhum dos critérios do grupo II. Apds o inicio do tratamento a
cobertura ndo sera mais obrigatéria caso o paciente apresente um

dos critérios do Grupo III:

Grupo I

a. Diagnédstico de Esclerose Mdltipla (EM) pelos Critérios de
McDonald revisados e adaptados;

b. Esclerose Mdultipla Recorrente Remitente (EM-RR) ou Esclerose
Mdultipla Secundariamente progressiva (EM-RR);
LesOes desmielinizantes a Ressonancia Magnética;

d. Diagnéstico diferencial com exclusao de outras causas;

e. Falha terapéutica com a utilizacdo de glatirdmer e
betainterferona anteriormente;

f. Estar sem receber imunomodulador por pelo menos 45 dias ou
azatioprina por 3 meses;

g. Ser encaminhados a infectologista ou pneumologista para
afastar tuberculose se apresentarem lesfes suspeitas a

radiografia de térax;
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h. Valores de neutrofilos acima de 1.500/mm3 e linfocitos acima
de 1.000/mm3 ao hemograma.
Grupo II
a. Diagnéstico de Esclerose Multipla Remitente Recorrente (EM-
RR) ou Esclerose Mdultipla Secundariamente Progressiva (EM-
PP) com surto;
b. Incapacidade de adesao ao tratamento e impossibilidade de
monitorizacao dos efeitos adversos;
Intolerancia ou hipersensibilidade ao medicamento;
d. Diagnédstico de leucoencefalopatia multifocal progressiva
(LEMP);
e. Pacientes que apresentem maior risco de infecgdes
oportunistas;
f. Pacientes com cancer, exceto se carcinoma basocelular de
pele.
Grupo III
a. Surgimento de efeitos adversos intoleraveis apds considerar

todas as medidas atenuantes;

Falha terapéutica definida como dois ou mais surtos no periodo
de 12 meses, de carater moderado ou grave (com sequelas ou
limitacdes significantes, pouco responsivas a pulsoterapia) ou
evolugdo em 1 ponto na escala Expanded Disability Status
Scale (EDSS) ou progressao significativa de lesbes em

atividade da doenca.

Referéncia: Portaria SAS/MS n° 391 de 05 de maio de 2015.



