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A Sociedade Brasileira de Reumatologia (SBR) via AMB (Associacdo Médica Brasileira) teve a primazia e o
privilégio de criar, em 2013, o procedimento “Terapia Imunobioldgica”, inicialmente incorporada na
Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos (CBHPM), para em seguida ser incluida na

Tabela Unificada da Saude Suplementar 22 (TUSS 22) e incorporada no Rol da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS).

Inicialmente na sua via de administracdo subcutanea (SC) em 2014 e posteriormente intravenosa (IV) em
2016 e ainda mais adiante intramuscular (IM), com o beta-interferon 1 (Avonex) para o tratamento da
Esclerose Muiltipla.

A incorporacdo inicial se deu em 2014 com a respectiva Diretriz de Utiliza¢do (DUT) 65 do Rol da ANS, que
contemplou as primeiras cinco indicagbes, a saber: Artrite Reumatéide (AR), Artrite Idiopatica Juvenil (AlJ),
Espondiloartrite Axial (EpA), Artrite Psoridsica (APs) e Doenca de Crohn (DC).

Posteriormente, como citado na tabela abaixo referente a DUT 65 da ANS, foram incorporadas mais 15
(quinze) indicag¢0es, das quais, destaco a Osteoporose, as Vasculites e a Nefrite Lupica, esta ultima em 2024.
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Desta forma a Reumatologia incorporou e ficou com 7 (sete) das atuais 20 (vinte) indicagbes (35%) do
referido procedimento, tendo beneficiado sob o guarda-chuva da referida DUT 65, ao menos 14 (quatorze)
outras Especialidades Médicas filiadas a AMB.

Tais incorporagdes representaram um divisor de aguas na nossa especialidade, que passou a ser reconhecida
como uma especialidade de ponta, com alto valor agregado em tecnologia da saude, antes mesmo da
incorporacao da imunoterapia para a Oncologia.
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Portanto, nesta ultima década o reumatologista foi o responsavel pela solicitacdo as Operadoras de Saude
(OPS), quer seja na inclusdo inicial, na renovagao ou na troca dos farmacos imunobioldgicos para os seus
respectivos pacientes, via Relatorio Médico e Prescricdo Médica, que serdo analisados pelos auditores das
respectivas OPS.

Visando otimizar a aprovagdao destas solicitacdes, descrevemos abaixo as necessdarias e imprescindiveis
informacgGes que devem constar nos Relatérios Médicos, bem como o teor das respectivas DUTs daquelas 7
(sete) indicacGes anteriormente citadas:

Um Relatério Médico completo deve incluir, necessariamente:
1- Nome da Operadora de Saude do respectivo paciente como destinatario;

2- Solicitagdo de autorizagdo de inclusdo, renovagdao ou troca da respectiva terapia
imunobioldgica, citando nome da substancia ativa seguida do nome comercial entre
parénteses, dose, via de administragdo e posologia com periodicidade;

3- Nome da patologia reumatolégica indicada com respectivo CID 10 com 3 algarismos (Ex.:
M45.0), grau de severidade (leve, moderada ou grave) e de atividade inflamatéria
(resultado do atual ICAD = indice Composto de Atividade da Doenca) em quest3o;

4- Caso seja uma solicitagdo inicial, necessario relatar claramente os critérios diagndsticos
ou de classificacao utilizados, descrever as falhas primadrias ou secundarias anteriores dos
imunossupressores, das terapias imunobioldgicas e das terapias alvo especificas
anteriormente utilizadas, idealmente citando cronologicamente o tempo de uso e dose de
cada uma delas, bem como citar a normalidade dos exames de triagem, com especial
énfase para a tuberculose latente ou tuberculose latente;

5- Caso seja uma renovacdo, repetir os termos da solicitacdo inicial e atualizar o ICAD da
respectiva patologia;

6- Caso seja uma troca, necessario justifica-la como uma falha primaria ou secundaria citando
o tempo de uso anterior do farmaco, ou mesmo como uma toxicidade descrita em sua
natureza, do fdrmaco imunobiolégico em questdo;

7- No final ndo deixar de se identificar da maneira mais completa possivel, citando seu nome
completo, CRM, RQE e, se achar necessdrio, seus principais titulos e cargos. Carimbo e
assinatura s3do solicitados.
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8- Receita médica citando o nome da substancia ativa seguida do nome comercial entre
parénteses com dose, via de administracdo e posologia com periodicidade e com especial
atencdo para a forma de apresentacdo em seringas preenchidas ou em canetas para a via
SC e em frascos-ampola para a via IV, com especial cuidado para descrever o meio de
diluicdo e a sua quantidade (SF 100 ml por exemplo), o tempo de infusdo e a necessidade
de filtro estéril. Algumas OPS aceitam uma Unica receita valida para 3 a 6 meses e outras
pedem 3 a 6 receitas separadas para serem enviadas mensalmente. Também identificar-se
da melhor forma possivel nesta receita. Carimbo e assinatura sao solicitados.

A seguir, descrevo o teor das 7 (sete) DUTs das indica¢des relacionadas a Reumatologia:
65.1 ARTRITE REUMATOIDE

1. Infliximabe, Adalimumabe, Etanercepte, Golimumabe, Certolizumabe Pegol, Rituximabe, Tocilizumabe e
Abatacepte com cobertura obrigatdria para pacientes com persisténcia da atividade da doenga, conforme
um indice ICAD (indices compostos da atividade de doenca), apds falha ao tratamento com o uso de pelo
menos dois esquemas terapéuticos com medicamentos modificadores do curso da doenca sintéticos
(MMCDS), por, no minimo, 3 meses cada um.

65.2 ARTRITE IDIOPATICA JUVENIL (AlJ)

1. Infliximabe, Adalimumabe, Etanercepte, Tocilizumabe, Abatacepte e Secuquinumabe com cobertura
obrigatdria quando preenchido pelo menos um dos seguintes critérios:

a. Subtipos AlJ oligoarticular estendida, AlJ poliarticular, artrite relacionada a entesite, artrite psoridsica e
artrite indiferenciada:

e cobertura obrigatdria para pacientes com atividade da doenga, refratarios ao tratamento convencional por
um periodo minimo de 3 meses.

b. Subtipo AlJ sistémico:

e cobertura obrigatdria para pacientes com atividade da doenga, refratarios ao tratamento convencional por
7 a 14 dias.
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65.3 ESPONDILOARTRITE AXIAL OU ESPONDILITE ANQUILOSANTE

1.Infliximabe, Adalimumabe, Etanercepte, Golimumabe, Certolizumabe Pegol, Secuquinumabe e
Ixequizumabe com cobertura obrigatdria quando preenchidos os seguintes critérios:

a. pacientes com indice de atividade da doenca igual ou maior do que 4 pelo BASDAI (indice Bath de Atividade
da Doenga para Espondilite Anquilosante) ou igual ou maior do que 2,1 pelo ASDAS (Escore de Atividade da
Doenca para Espondilite Anquilosante) ou igual ou maior do que 4 pela Escala Virtual Analdgica (EVA) de dor,
refratdrios ao tratamento convencional por um periodo minimo de 3 meses com doses plenas de pelo menos
dois anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINEs) e, nos pacientes com doenca predominantemente periférica
com auséncia de resposta a sufassalazina ou ao metotrexato, por periodo de 6 meses.

65.4 ARTRITE PSORIASICA

1. Infliximabe, Adalimumabe, Etanercepte, Golimumabe, Certolizumabe Pegol, Secuquinumabe,
Ixequizumabe, Ustequinumabe, Guselcumabe e Risanquizumabe com cobertura obrigatdria quando
preenchido pelo menos um dos seguintes critérios:

a. Pacientes com comprometimento periférico:

e presenca de no minimo trés articulagbes dolorosas ou edemaciadas, ou uma ou mais articulagdes
inflamadas, ou se o paciente ndo atingir cinco dos sete critérios avaliados no MDA (Minimal Disease Activity),
apos falha ao tratamento com pelo menos dois esquemas terapéuticos com medicamentos modificadores
do curso da doenca sintéticos (MMCDs) por, no minimo, 3 meses cada um.

b. Pacientes com comprometimento axial ou entesite:

« indice de atividade da doenca igual ou maior do que 4 pelo BASDAI (indice Bath de Atividade da Doenca
para Espondilite Anquilosante) ou maior que 2,1 pelo ASDAS (Escore de Atividade da Doenca para Espondilite
Anquilosante), ou se o paciente ndo atingir cinco dos sete critérios avaliados no MDA, apds falha ao
tratamento por um periodo minimo de 3 meses com doses plenas de pelo menos dois anti-inflamatdrios ndo
esteroidais (AINEs).

65.15 OSTEOPOROSE

Romosozumabe para o tratamento de mulheres com osteoporose na pds-menopausa que apresentem falha
ao tratamento medicamentoso, definida pela ocorréncia de duas ou mais fraturas.
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65.17 VASCULITE

Rituximabe para o tratamento das vasculites associadas aos anticorpos anti-citoplasma de neutréfilos,
(ANCA) na forma de:

¢ Terapia de inducdo de remissdo em pacientes com diagndstico recente de vasculite em idade fértil.

¢ Casos de recidiva de vasculites associadas aos anticorpos anticitoplasma de neutrdfilos, classificadas como
granulomatose com poliangeite (GPA) ou poliangeite microscopica (MPA), ativas e graves.

65.20 NEFRITE LUPICA

Belimumabe, quando solicitado pelo médico assistente nefrologista ou reumatologista, de modo
complementar a terapia padrdo, para o tratamento de inducdo e/ou de manutencdo de pacientes adultos
com nefrite lUpica ativa, comprovada por bidpsia, classe Ill (com ou sem achados combinados de classe V) ou
classe IV (com ou sem achados combinados de classe V), de acordo com a classificacdo da Sociedade
Internacional de Nefrologia e da Sociedade de Patologia Renal.
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