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SECRETARIA DA SAUDE
(COAFE

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ARTRITE REUMATOIDE

Abatacepte, adalimumabe(biossimilar), azatioprina, baricitinibe, certolizumabe pegol,
ciclofosfamida, ciclosporina, cloroquina, etanercepte, golimumabe, hidroxicloroquina,
ibuprofeno, infliximabe, leflunomida, metilprednisolona, metotrexato, naproxeno,
prednisolona, prednisona, rituximabe, sulfassalazina, tocilizumabe, tofacitinibe e
upadacitinibe.

Eu, (nome do(a) responsavel),
responsavel legal pelo paciente (nome do(a) paciente), declaro ter sido
informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindica¢des e principais efeitos adversos relacionados
ao uso de abatacepte, adalimumabe, azatioprina, baricitinibe, certolizumabe pegol, ciclosporina,
ciclofosfamida, cloroquina, etanercepte, golimumabe, hidroxicloroquina, ibuprofeno, infliximabe, leflunomida,
metilprednisolona, metotrexato, naproxeno, prednisolona, prednisona, rituximabe, sulfassalazina, tocilzumabe
e tofacitinibe indicados para o tratamento da artrite reumatoide. Os termos médicos foram explicados e todas
as duvidas foram esclarecidas pelo médico
(nome do médico que prescreve). Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter
me ao referido tratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos pelos eventuais efeitos indesejaveis.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos colaterais e
riscos:

- os riscos na gestacdo e na amamentacdo ja sdo conhecidos; portanto, caso engravide, devo avisar
imediatamente o médico;

- medicamentos classificados na gestagcdo como categoria B (estudos em animais n&o mostraram
anormalidades nos descendentes, porém n&o ha estudos em humanos; risco para o bebé muito improvavel):
infliximabe, etanercepte, adalimumabe, golimumabe, certolizumabe pegol e sulfassalazina (no primeiro
trimestre);

- medicamentos classificados na gestagdo como categoria C (estudos em animais mostraram anormalidades
nos descendentes, porém nao ha estudos em humanos; o risco para o bebé nédo pode ser descartado, mas
um beneficio potencial pode ser maior do que os riscos): baricitinibe, cloroquina, hidroxicloroquina,
ciclosporina, metilprednisolona, abatacepte, rituximabe, tocilizumabe, tofacitinibe e naproxeno (este ultimo,
nos primeiro e segundo trimestres de gestagéo);

- medicamentos classificados na gestagdo como categoria D (ha evidéncias de riscos ao feto, mas um
beneficio potencial pode ser maior do que os riscos) sulfassalazina (no terceiro trimestre de gestagdo),
ciclofosfamida e azatioprina. Naproxeno e demais antiinflamatorios ndo esteroidais também se apresentam
nesta categoria quando utilizados no terceiro trimestre de gestagao ou préximo ao parto;

- medicamentos classificados na gestagdo como categoria X (estudos em animais ou em humanos claramente
mostraram risco para o bebé que suplantam quaisquer potenciais beneficios, sendo contraindicados na
gestacao): leflunomida, e metotrexato;

- eventos adversos da sulfassalazina: dores de cabeca, aumento da sensibilidade aos raios solares,
alergias de pele graves, dores abdominais, nausea, vomitos, perda de apetite, diarreia, hepatite, dificuldade
para engolir, diminuigdo do numero dos glébulos brancos no sangue, parada na produgdo de sangue pela
medula éssea (anemia aplasica), anemia por destruicdo aumentada dos glébulos 20 vermelhos do sangue
(anemia hemolitica), diminuicdo do numero de plaquetas no sangue, falta de ar associada a tosse e febre
(pneumonite intersticial), dores articulares, cansaco e reac¢des alérgicas;

- eventos adversos da ciclosporina: disfungéo renal, tremores, aumento da quantidade de pelos no corpo,
presséo alta, hipertrofia gengival, aumento dos niveis de colesterol e trigliceridios, formigamentos, dor no
peito, infarto do miocardio, batimentos rapidos do coragdo, convulsées, confuséo, ansiedade, depresséao,
fraqueza, dores de cabeca, unhas e cabelos quebradigos, coceira, espinhas, nausea, vomitos, perda de
apetite, gastrite, ulcera péptica, solugos, inflamagdo na boca, dificuldade para engolir, hemorragias,
inflamacgao do pancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal, sindrome hemolitico-urémica, diminuicdo
das células brancas do sangue, linfoma, calordes, hiperpotassemia, hipomagnesemia, hiperuricemia,
disfuncéo respiratoria e reagdes alérgicas, toxicidade renal e hepatica e ginecomastia (aumento das mamas
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- eventos adversos do metotrexato: convulsdes, encefalopatia, febre, calafrios, sonoléncia, queda de
cabelo, espinhas, furiinculos, alergias de pele leves a graves, sensibilidade a luz, altera¢gdes da pigmentacéo
da pele e de mucosas, nausea, voémitos, perda de apetite, hepatite.
- eventos adversos de adalimumabe, etanercepte e infliximabe: reacbes no local da aplicacdo da injecao
como dor e coceiras, dor de cabega, tosse, ndusea, vomitos, febre, cansaco, alteragdo na presséo arterial;
reacbes mais graves: infecgdes oportunisticas fungicas e bacterianas do trato respiratério superior, como
faringite, rinite, laringite, tuberculose, histoplasmose, aspergilose e nocardiose, podendo, em casos raros, ser
fatal; - eventos adversos de abatacepte: reagbes no local da aplicagdo da injegdo ou reagdes alérgicas
durante ou apos a infusdo, dor de cabega, nasofaringite, enjoos e risco aumentado a uma variedade de
infeccdes, como herpes-zéster, infecgdo urinaria, gripe, pneumonia, bronquite e infecgdo localizada. A
tuberculose pode ser reativada ou iniciada com o uso do medicamento e aumento de risco para alguns tipos
de cancer (abatacepte). O virus da hepatite B pode ser reativado (abatacepte);
- eventos adversos do certolizumabe pegol: Infeccdo bacteriana (incluindo tuberculose (pulmonar,
extrapulmonar e disseminada) e abscessos), infecgbes virais (incluindo herpes, papilomavirus, influenza),
desordens eosinofilicas, leucopenia (incluindo linfopenia e neutropenia), dor de cabega (incluindo enxaqueca),
anormalidade sensorial, nausea e vOmito, hepatite (incluindo aumento das enzimas hepaticas), pirexia, dor
(em qualquer local), astenia, prurido (em qualquer local), reagao no local de injegéo;
-- eventos adversos do golimumabe: infecgbes bacterianas (incluindo septicemia e pneumonia),
micobacterianas (tuberculose), flngicas invasivas e oportunistas, reativagdo do virus da hepatite B,
insuficiéncia cardiaca congestiva, disturbios desmielinizantes do sistema nervoso central, pancitopenia,
leucopenia, neutropenia, agranulocitose e trombocitopenia;
- eventos adversos da leflunomida: diarreia, nausea, vomitos, anorexia, disturbios da mucosa bucal (por
exemplo: estomatite aftosa, ulceragdes na boca), dor abdominal, elevagdo dos parametros laboratoriais he
paticos (por exemplo: transaminases, menos frequentemente gama-GT, fosfatase alcalina, bilirrubina), colite
incluindo colite microscopica; elevagéo da pressao sanguinea. Leucopenia com contagem de leucécitos > 2 x
109/L (>2 g/L); anemia, trombocitopenia com contagem de plaquetas <100 x 109/L (<100 g/L). Cefaleia,
vertigem e parestesia; distirbios do paladar e ansiedade. Reacgbes alérgicas leves (incluindo exantema
maculopapular e outros), prurido, eczema, pele ressecada, aumento da perda de cabelo. Urticaria; perda de
peso e astenia; hipopotassemia;
- eventos adversos do rituximabe: infeccdo do trato respiratério superior, infecgbes do trato urinario;
bronquite, sinusite, gastroenterite, pé-de-atleta; neutropenia; reagdes relacionadas a infusdo (hipertenséao,
nausea, erupgao cutanea, pirexia, prurido, urticaria, irritagdo na garganta, rubor quente, hipotensao, rinite,
tremores, taquicardia, fadiga, dor orofaringea, edema periférico, eritema; edema generalizado,
broncoespasmo, sibilo, edema na laringe, edema angioneurdtico, prurido generalizado, anafilaxia, reagéo
anafilactoide); hipercolesterolemia; cefaleia; parestesia; enxaqueca, tontura, ciatica; alopecia; depresséo,
ansiedade; dispepsia, diarreia, refluxo gastresofagico, ulcera bucal, dor abdominal superior; artralgia/dor;
musculoesquelética, osteoartrite, bursite; niveis reduzidos de IgM; niveis reduzidos de IgG. Foi observada a
ocorréncia de condigdes cardiacas isquémicas preexistentes que se tornam sintomaticas, como angina
pectoris, bem como fibrilagcdo e flutter atrial. Portanto, os pacientes com histérico de cardiopatia deverdo ser
monitorados atentamente;
- eventos adversos do tocilizumabe: reagdes no local da aplicagdo da injegédo e durante a infusao, alergias,
coceira, urticaria, dor de cabega, tonturas, aumento da pressao sanguinea, tosse, falta de ar, feridas na boca,
aftas, dor abdominal e risco aumentado a uma variedade de infecgdes, como infecgdes de vias aéreas
superiores, celulite, herpes simples e herpes zoster, alteracdes nos exames laboratoriais (aumento das
enzimas do figado, bilirrubinas, aumento do colesterol e trigliceridios);
- eventos adversos do baricitinibe: aumento da taxa de infecgdes, neutropenia, linfopenia, reativagéo viral,
diminuicdes dos niveis de hemoglobina, aumentos nos parametros de lipideos, aumento de
aminotransferases/transaminases, trombose venosa profunda, embolia pulmonar, perfuragéo gastrointestinal.
O perfil de seguranga em longo prazo do baricitinibe ainda ndo esta bem estabelecido;
- eventos adversos do tofacitinibe: aumento da taxa de infecgdes, reativagdo viral, trombose venosa
profunda, malignidade e disturbio linfoproliferativo, perfuracdes gastrintestinais, hipersensibilidade, linfopenia,
neutropenia, diminuicdo dos niveis de hemoglobina, aumento nos parémetros lipidicos, elevacado das
enzimas hepéticas.
O perfil de seguranga em longo prazo do tofacitinibe ainda ndo esta bem estabelecido;
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- eventos adversos do upadacitinibe: aumento da taxa de infecgdes; reativagdo viral;
neutropenia; linfopenia; anemia; aumentos nos parametros lipidicos; elevagbes de
enzimashepaticas; tromboembolismo venoso. O perfil de seguranga em longo prazo do
upadacitinibe ainda ndo esta bem estabelecido; pag.2

- alguns medicamentos biolégicos aumentam o risco de tuberculose, devendo ser realizada antes
do inicio do tratamento pesquisa de infecgdo ativa ou de tuberculose latente, para tratamento
apropriado; - medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos
ou aos componentes da férmula; e

- orisco de ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que este(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo(s) caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo(s) ou se o tratamento
for interrompido.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagodes
relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim ( ) Nao

Meu tratamento constara de um ou mais dos seguintes medicamentos:

( ) Abatacepte ( ) Etanercepte ( ) Naproxeno ( ) Adalimumabe (biossimilar)
( ) Golimumabe ( ) Prednisolona ( ) Azatioprina ( ) Hidroxicloroquina

( ) Prednisona ( ) Baricitinibe ( ) Ibuprofeno ( ) Rituximabe

( ) Certolizumabe pegol ( ) Infliximabe ( ) Sulfassalazina ( ) Ciclofosfamida
( ) Leflunomida ( ) Tocilizumabe ( ) Ciclosporina ( ) Metilprednisolona

( ) Tofacitinibe ( ) Cloroquina ( ) Metotrexato ( ) Upadacitinibe

CONCORDANCIA E AUTORIZAGAO PARA USO DOS MEDICAMENTOS BIOSSIMILARES

Declaro que fui informado(a) sobre a disponibilidade dos medicamentos
Biossimilares pelo Ministério da Saude.

Concordo e autorizo a substituicao do medicamento anterior por:
( ) Adalimumabe Biossimilar
( ) Etanercepte Biossimilar
( ) Infliximabe Biossimilar
( ) Rituximabe Biossimilar

Local: Data do atendimento:___/ /
Nome do paciente: CNS:
Nome do responsavel legal: Doc.ldent.:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico
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