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Este documento é a primeira etapa no processo de
elaboragdo/revisio de um protocolo clinico baseado em
evidéncias cientificas e tratara de identificar os aspectos mais
importantes a serem abordados na atualizacao do PCDT sendo a
base para a estruturagao das perguntas clinicas que serao objeto
de busca na literatura cientifica. Nao se configura, portanto, em

recomendagoes para o tratamento da Artrite Idiopatica Juvenil.




APRESENTACAO

Esta proposta de elaborac¢do de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) tem
como finalidade apresentar as recomendacdes do Ministério da Saude para o tratamento de
usudrios portadores de artrite idiopatica juvenil (All), atendidos na atencdo basica e
especializada do Sistema Unico de Satde (SUS). Os aspectos abordados neste documento serdo
objetos de busca e avaliacdo da literatura cientifica disponivel, processo cientifico este
conduzido por metodologistas e traduzido em recomendacdes voltadas a assisténcia

multiprofissional no SUS.

Para controlar o impacto da All, por meio de politicas de saude, é fundamental que os
profissionais de salde orientem suas praticas de atencdo a saude com base nas melhores
evidéncias cientificas disponiveis. Neste contexto, o PCDT constitui um instrumento que confere

seguranca e efetividade clinica, de modo organizado e acessivel aos profissionais de saude.

Visando a maior abrangéncia do documento, assim como para identificar as principais
lacunas, barreiras e expectativas da sociedade brasileira, a Comissdao Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no SUS — CONITEC submete agora esta proposta de elaboragao de PCDT a

enquete, para que se possa receber contribui¢des sobre aspectos ndao abordados neste escopo.



INTRODUCAO

A artrite idiopdtica juvenil (All) é definida pela Liga Internacional de AssociacGes de
Reumatologia (do inglés International League of Associations for Rheumatology - ILAR) como
artrite de etiologia desconhecida que comeca antes dos 16 anos de idade e persiste por pelo
menos 6 semanas com outras condi¢des conhecidas excluidas'> 2.

A All pode se manifestar de diferentes maneiras, podendo ser classificada clinicamente
como artrite sistémica; oligoartite; poliartrite (com presenca ou ndo de fator reumatoide);
artrite psoriasica; artrite relacionada a entesite; artrite indiferenciada (pode se manifestar como
as anteriores); além de vir acompanhada, em certos casos, por uveite ou sindrome de ativacdo
macrofagica® 3.

A All é uma das doencas crénicas mais comuns da infancia, com prevaléncia de
aproximadamente 1 por 1.000>*>. No Brasil, alguns estudos avaliaram a prevaléncia de AlJ, no
entanto, ndo existe um grande estudo de base populacional conduzido no ambito nacional. Um
estudo conduzido na cidade de Embu das Artes (SP)®, mostrou que a prevaléncia All, em
criancas com idades entre 6 e 12 anos, foi de 1/2.880 (ou 0,34/1.000). Um outro estudo,
conduzido em Belo Horizonte (MG)"”, com 72 individuos com mediana de idade de 164,5 meses,
mostrou que 23 (31,9%) estavam classificados como sistémicos, 25 (34,7%) como
oligoarticulares, trés (4,2%) poliarticulares fator reumatoide positivo, 13 (18,1%) poliarticulares
fator reumatoide negativo, trés (4,2%) com artrite psoridsica, quatro (5,6%) com artrite
associada a entesite e um (1,4%) com doenga indiferenciada. Ainda, esse estudo mostrou que o
fator reumatoide foi positivo em 10 (13,9%) e negativo em 14 (19,4%). Uveite crbnica foi
encontrada em quatro (5,6%) criangas.

Nas ultimas duas décadas, houve grandes mudangas no tratamento da AlJ, que incluem
aintrodugdo mais precoce do metotrexato (MTX), o uso mais difundido de glicocorticéides intra-
articulares e, o mais importante, a disponibilidade de Medicamentos Modificadores do Curso da
Doenga Biolégicos (MMCDs)® °). Esses avancos fizeram com que a remiss3o, ou pelo menos
niveis minimos de atividade da doenca, fosse uma meta alcanc¢avel para a maioria dos individuos
com All. A estabilizacdo da atividade da doenca é considerada como o objetivo terapéutico ideal,
porque sua obtencdo esta associada a danos articulares e extra-articulares, de menor duracgdo
a longo prazo, e incapacidade fisica'® 9.

Considerando que o SUS tem como um de seus principios a integralidade de assisténcia,
entendida como conjunto articulado e continuo das acdes e servigcos preventivos e curativos
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exigidos para cada caso, conforme conceitua a Lei Orgénica da Saide n? 8080/1990, torna-se
essencial que a Atencdo Basica e a Atengdo Especializada desenvolvam ag¢des convergentes,
articuladas e complementares, especialmente para garantir o controle deste importante
problema de saude.

Neste sentido, se faz necessario um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do SUS
(PCDT) proprio para o tratamento da Artrite Idiopatica Juvenil, independente do PCDT de Artrite
Reumatdide (AR) para o correto diagndstico e tratamento dos individuos das diferentes formas
de AlJ, fornecendo parametros para a avaliacdo da efetividade do tratamento e levando a
promoc¢do constante da salde a essa parcela da populagdo. Entretanto, até a publicacdo do
documento final o tratamento destes usuarios continuara sendo realizado por meio do PCDT de

AR, sec¢do “Casos Especiais” .

OBIJETIVO

Esse PCDT tem como objeto nortear o atendimento as pessoas com All no ambito do
SUS, estabelecendo formas de diagndstico, classificagdo, tratamento e monitorizagao desta
condicao de saude. Ademais, o PCDT tem papel importante como ferramenta informativa,
direcionando aos profissionais de salde os preceitos preconizados pelo SUS, para que haja
atendimento digno e qualificado a populagdo com AlJ, e consequente estruturagdo do servigo,

sempre baseado na melhor evidéncia cientifica disponivel.

PUBLICO ALVO

Sdo atores-alvo de PCDT os portadores de AlJ, seus responsaveis (em caso de menor de
idade) e os profissionais da saude envolvidos no cuidado, prescricdo medicamentosa e

gerenciamento da terapia em AlJ.

CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

A seguir estdo descritos os critérios exigidos para um individuo seja comtemplado pelas

normativas deste presente PCDT:

Critérios de Inclusdo
Pacientes com diagndstico de artrite idiopatica juvenil baseado nos critérios de

classificagdo da International League of Associations for Rheumatology - ILAR 1997/2001%.
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Contraindicacdo ao uso dos medicamentos. Assim, serd inserida uma tabela com os

Critérios de Excluséo

critérios de exclus3o, adaptada de acordo com o PCDT de artrite reumatoide?.

BUSCA POR EVIDENCIAS, BASES DE DADOS A SEREM PESQUISADAS

A busca por estudos originais serd realizada nas bases de dados MEDLINE (via Pubmed),
EMBASE e demais bases de dados, conforme necessidade. Para situagdes clinicas para as quais
existe vasta literatura e/ou diretrizes clinicas com recomendagdes consolidadas, sera utilizada a
metodologia de adaptacdo de diretrizes'*> '3, considerando aquelas diretrizes julgadas como

metodologicamente adequadas.

ABORDAGENS INCLUIDAS

e (lassificagao;

e Diagnéstico;

e Elegibilidade;

e Tratamento ndo farmacoldgico (terapias de suporte);

e Tratamento farmacolégico (de acordo com cada manifestagdo da All e considerara
corticosteroides, MMCD sintéticos e bioldgicos);

e Tratamento das condi¢des relacionadas a All (uveite e sindrome de ativagdo
macrofagica);

e Monitoramento da pessoa com AlJ.

PERGUNTAS DE PESQUISA

As perguntas estabelecidas serdo respondidas com base em revisdo sistematica da

literatura, tendo por referéncia a melhor evidéncia cientifica disponivel.

Questao 1: Qual a eficacia e a seguranca do canaquinumabe para o tratamento da AlJ com
manifestagdo sistémica? (Populagdo: qualquer All sistémica; desfechos importantes: auséncia
de febre em sete dias e queda da PCR em 50%, 6 a 12 meses sem corticoides, com doenca inativa
(JADAS clinico; EVA médico, EVA paciente), falha terapéutica e remissdo (com droga e sem

droga); Comparadores: tocilizumabe, corticosteroides sistémicos.



Questao 2: Questdo 2: Qual a eficdcia e a seguranca do canaquinumabe para o tratamento da
AlJ com Sindrome de ativagdo macrofagica? (Populagdo: qualquer AlJ ativagdo macrofagica;
desfechos importantes: diminuicdo de febre, reducao de citopenia, ferritina, fibrinogénio, TGO,

TGP, Comparadores: tocilizumabe, corticosteroides sistémicos, ciclosporina.

COMITE GESTOR

Departamento de Atencdo Especializada e Tematica - SAS/MS
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos — DAF/SCTIE/MS

Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias no SUS — DGITS/SCTIE/MS
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