MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E
INSUMOS ESTRATEGICOS

RETIFICACAO

No Anexo da Portaria Conjunta n® 25/SAS/SCTIE/MS, de 22 de outubro de 2018, que aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Espondilite Ancilosante,
ONDE SE LE:
7.4 ESQUEMAS DE ADMINISTRACAO
Secuquinumabe: 150mg/ml ou 300mg/ml, por via subcutanea, nas semanas 0, 1, 2 e 3, posteriormente, uma
vez/més. Aprovado apenas para pacientes adultos.
LEIA SE:
7.4 ESQUEMAS DE ADMINISTRACAO
Secuquinumabe: A dose de inducdo é 150 mg por inje¢do subcutdnea com administracdo inicial nas

semanas 0, 1, 2, 3 e 4, sequida por administracdo de manutencdo uma vez a cada 4 semanas. Aprovado
apenas para pacientes adultos.



ONDE SE LE:

APENDICE 3

FLUXOGRAMA DE TRATAMENTO
ESPONDILITE ANCILOSANTE

Paciente com diagnodstico de Espondilite Ancilosante |

v

Recomenda-se que o diagnostico e tratamento sejam
realizados em servicos especializados

'

| Considerar condutas néo medicamentosas, conforme PCDTI

Ndo

|

Excluséo do

_____ -

Diagnéstico:
clinico + laborial + imagem

PCDT érios de Classificacdo ASAS
para Espondiloartrites Axiais);
I ou
X - X C) antigeno HLA-B27 e dois ou
Manifestacdo periférica (arrite Manifestacdo axial (lombaigia m)ais cgracteristicas de

ou entesite) predominante

inflamatoria) predominante

f

Tratamento ndo
medicamentoso e
considerar AINE

AINE

doses adequadas por
trés meses?

l

MMCD biolégico (adalimumabe,
etanercepte, infliximabe,
certolizumabe ou golimumabe)

Hipersensibilidade
ou falha** ao
MMCD biclogico
apos 6 meses?

Nao

| !

Falha ao AINE em
dose adequada por

um més?

Critério de inclusdo:

vPara paciente com até 45
anos devera ser apresentado o
critério A e pelo menos um dos
critérios B e C:

A) lombalgia inflamatoria por,
no minimo, 3 meses; e

B) sacroiliite em exames de
imagem e, pelo menos, uma
caracteristica de
esf)pndlloamlte (conforme
cri

es?ondiloartnte (conforme
critérios de Classificacdo ASAS
para Espondiloartrites Axiais).

+Para paciente com mais de
45 anos devera ser
apresentado pelo menos um
dos critérios A, B ou C e pelo
menos um critérios D e E:

A) lombalgia inflamatéria por
3 meses ou mais de durag&o;

B) limitacdo dos movimentos
da coluna lombar nos planos
sagital e frontal; ou
C)sexpanséo toracica inferior a
25cm; e

D) radiografia com deteccéo de
sacroiliite bilateral graus 2-4; ou

Nao
Substituir AINE em E) radiografia com deteccéo de
uso por outro AINE zacrolhlte unilateral graus 3 ou
A 4
Falha a dois AINE em Monitorizar resposta,
Nao—»{ adesdo ao tratamento

e efeitos adversos

Substituir MMCD
biolégico por outro
ou secuquinumabe

Monitorizar resposta,
adesdo ao tratamento
e efeitos adversos

* Critérios de exclusio:
Hipersensibilidae ou contraindicagdo absoluta (Quadro 4 do PCDT) ao uso do medicamento.

** Falha: ASDAS > 2,1 ou BASDAI 4 e dor na coluna EVA (Escala Visual Analogica) > 4.
Obs.: Em caso de recidiva ap6s interupcéo de tratamento, retomar o fratamento segundo o PCDT.




LEIA-SE:
APENDICE 3

FLUXO A
FLUXOGRAMA DE TRATAMENTO
ESPONDILITE ANCILOSANTE
MANIFESTACAO AXIAL

Paciente com diagnéstico de Espondilite Andlosamelu L

Diagnéstico:
clinico + laborial + imagem

I

. S -
R se que 0 6 e sejam
realizados em servicos especializados
| Ci ( nao medic C PCDTl
Manifestacdo periférica (artrite Manifestacdo axial (lombaigia
ou entesite) predominante inflamatoria) predominante
1
Tratamento ndo
medicamentoso e
considerar AINE
Falha ao AINE em
Sim' dose adequada por
um més?
Nao
Substituir AINE em
uso por outro AINE
Falha a dois AINE em Monitorizar
doses adequadas por a0—»{ adesdo a0 tratamento
Sim trés meses? e efeitos adversos
MMCD biolégico (adalimumabe,
etanercepte, infliximabe,
el be ou goli ha
ou secuquinumabe
Hipersensibilidade
W
! iologico
SI“ ap6s 6 meses? Nl"""
Substituir MMCD Monitorizar resposta,
bioldgico por outro adesdo 2o tratamento
Ou secuquinumabe e efeitos adversos

Critério de inclusdo:

+Para paciente com até 45

anos devera ser apresentado o
itério A e pelo menos um dos

critérios B e C:

A) lombalgia inflamatoria por,
no minimo, 3 meses; e

B) sacroilite em exames de

imagem e, pelo menos, uma

caracteristica de

N | espondiloartrite (conforme
érios de Classificagdo ASAS

para Espondiloartrites Axiais);

ou

C) antigeno HLA-B27 e dois ou
mais caracteristicas de
espondiloartrite (conforme
critérios de Classificacdo ASAS
para Espondiloartrites Axiais).

+Para paciente com mais de
45 anos devera ser

lo menos um
A, B ou C e pelo
menos um critérios D e E:

A) lombalgia inflamatéria por
3 meses ou mais de duragdo;

B) limitagdo dos movimentos
da coluna lombar nos planos
sagital e frontal; ou
C)sexpansﬁo toracica inferior a
25cm;e

D) radiografia com deteccdo de
sacroiliite bilateral graus 2-4; ou

E) radiografia com deteccéo de
:acromhe unilateral graus 3 ou

* Critérios de exclusio:
Hip ibil ou ita (Quadro 3 - N agdo dos principais efeitos adversos).

** Falha: ASDAS > 2,1 ou BASDAI 4 e dor na coluna EVA (Escala Visual Analogica) > 4.
Obs.: Em caso de recidiva apés interupcdo de retomar o

o PCDT.




FLUXO B

FLUXOGRAMA DE TRATAMENTO
ESPONDILITE ANCILOSANTE
MANIFESTACAO PERIFERICA

Manifestado periférica (artrite

ou entesite) predominante

!

Infiltrag3o intra-articular de
glicocorticoide*® e medidas ndo
medicamentosas

Falha ao
Nao tratamento? Sim

lm

Contraindicacao
a AINE?

Falha persistente com
ainfiltragéo e com

AINE em dose
Sm adequada por um més? Nio
sim !
Substituir AINE em uso eyl misiand
por outro AINE e efeitos adversos
Considerar sulfassalazina Falha persistente com a
(optar por metotrexato em esim infitragao e com dois AINE
caso de contraindica¢do a diferentes em doses
sulfassalazina) adequadas por trés meses? Nio
Falha persistente a \ S ;
sulfassalazina (ou =22 fesposis
adesao ao tratamento
metotrexato) em dose © efeltos adversos
adequada por seis meses?

Sim

|

MMCD biolégico
(adalimumabe, etanercepte
infliximabe e certolizumabe)

Hipersensibilidade
MMCD biolégico

ou falha** ao

apds 6 meses?

Substituir MMCD Monitorizar resposta,
biolégico por outro adesa0 ao tratamento
ou secuquinumabe e efeitos adversos

* Considerar sempre a infiltragdo intra-articular de glicocorticdide ao longo do acompanhamento da artrite periférica ou da entesite.

** Falha: ASDAS > 2,1 ou BASDAI 4 e dor na coluna EVA (Escala Vi Vsual Analoglca) >4.
Obs.: Em caso de recidiva apos interupgdo de tratamento, d:

0o PCDT.




