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INFLIXIMABE (REMICADE)

Atualmente terapia bioldgica é considerada de tultima geragao para o trata-
mento de algumas doengas inflamatérias cronicas. Trata-se de uma classe de
medicamentos obtidos por meio de engenharia genética, que reproduz efei-
tos de substancias existentes no sistema imune do organismo humano, com
atuagao direta em etapas especificas do processo inflamatério."” A eficicia e a
seguranca dessa terapia vem sendo comprovada por vérios trabalhos cientifi-
cos.! Mesmo assim, a terapia bioldgica ainda pode nao ser tao conhecida em
algumas regides do pais, por isso é comum a equipe envolvida com a admi-
nistracdo apresentar inseguranga durante a utilizacao das medicagoes, princi-
palmente por falta de conhecimento; por isso existem as recomendagdes de a
equipe ser treinada antes de se envolver com a administracao, obter conheci-
mento a respeito da terapia, possiveis efeitos colaterais, ter seguranca durante
todo o processo e ajudar a responder as possiveis ddvidas que os pacientes
possam ter, visando sempre a segurancga e a satisfacao do paciente. Pacientes
satisfeitos com os cuidados e com o tratamento indicado apresentam maior
probabilidade de agir em conformidade com o tratamento médico,’ de adesao

e de retorno para dar continuidade ao tratamento.*’



O Infliximabe apresenta-se na forma de p6 liofilizado para solu¢io con-
centrada para infusao, em embalagem com um frasco ampola, contendo 100
mg de infliximabe. A indicagio é para uso endovenoso. E indicado para trata-
mento de doenc¢a de Crohn adulto e pedidtrica, doen¢a de Crohn fistulizante,
retocolite ulcerativa, espondilite anquilosante, artrite psoridsica, artrite reu-
matdide e psoriase, com o objetivo de reduzir a atividade inflamatéria.>”*

A autoadminsitracdo de uma medicagdo endovenosa nao é possivel, exis-
te a necessidade de ser administrado por profissionais treinados e em local
adequado, o centro de infusdo. O infliximabe é administrado nesses centros
de infusdes: o paciente recebe a medicacdo e retorna para casa apds o pro-
cedimento.? O espaco fisico necessario para a administracao da medicagado é
modesto, mas deve seguir as recomendagoes da Resolugao RDC-50, de 21 de
fevereiro de 2002, a qual dispde sobre o regulamento técnico para planejamen-
to, programacao, elaboracao e avaliagao de projetos fisicos de estabelecimen-
tos assistenciais de saude.’ Sao utilizadas também algumas recomendagoes da
Resolugao RDC/ANVISA-220, de 21 de setembro de 2004."°

A seguran¢a na implementacdo da administracao dos anticorpos mo-
noclonais encontra-se condicionada a estabilidade e a compatibilidade dos
farmacos, elementos responsaveis por manter o produto dentro dos limites
especificos, e por todo o periodo de armazenamento e uso, com as mesmas
propriedades e caracteristicas (poténcia, qualidade e pureza) que no momento
da sua fabricagdao. Dessa maneira a ocorréncia de instabilidade e incompati-
bilidade, geralmente decorrente da exposicao a temperatura elevada, contato
com materiais ou diluentes impréprios, ou, ainda, armazenamento inadequa-
do, podem afetar adversamente a terapia, causando degradagao do farmaco,
que pode ficar terapeuticamente inativo e exibir toxicidade importante.'' Para
que o Infliximabe possa ser armazenado corretamente, ele deve ser mantido
em sua embalagem original, com temperatura entre 2 e 8° C. Nao congelar. O
frasco tem validade de 36 meses, quando armazenado adequadamente; apds
a medicacao ser diluida em dgua destilada, ela pode ser mantida em tempe-
ratura entre 2 e 8° C por até 24 horas, pois nao hd adi¢ao de conservantes na
formulagao terapéutica.”® Nao possui incompatibilidade com bolsas de cloreto

de polivinil (PVC), bolsa de etil vivil acetato (EVA), polietileno e frasco de



vidro, assim como nao possui incompatibilidade com materiais de equipo de
administragao, como tubo com linha de polietileno, nao DEHP ou de PVC.”
O cateter indicado para a administra¢ao da terapia é o curto de inser¢ao peri-
férica, com o calibre mais indicado para o paciente. Contudo, a administracao
simultdnea com outros anticorpos monoclonais, outros firmacos e solugdes
¢ desaconselhdvel, pois a infusdo deve ocorrer em via exclusiva; nao foram
conduzidos estudos de compatibilidade fisica ou bioquimica para avaliar a co-
administragao de infliximabe e outros agentes.”®

Infliximabe possui pH aproximado de 7,22, relativamente préximo ao pH
plasmatico, evitando assim irritagao endotelial;'* portanto, quando por algum
motivo a medicag¢ao extravasar do endotélio, os cuidados aplicados sao aqueles
para o caso de soroma: interromper imediatamente a infusio e retirar o cate-
ter, com a possibilidade de se aplicar calor local a fim de aumentar a absorcao
hidrica.

Nao existe a recomendagao de preparo do paciente para receber a medica-
¢do, mas existem alguns cuidados a serem observados. Nao é necessdrio jejum,
o paciente pode inclusive alimentar-se durante o procedimento. Medica¢des
concomitantes devem ser continuadas, inclusive no dia da infusio do inflixi-
mabe. O paciente deve ser avaliado quanto a doengas infecciosas ativas e uso
atual de antibidtico, uma vez que o processo infeccioso é uma contraindica¢iao
da medicagao.”® Os sinais vitais do paciente devem ser avaliados e qualquer
alteracao devem ser comunicada ao médico. Essas recomendagdes devem ser
realizadas antes da manipulacao da medicagao; depois de ser diluida, ela tem
estabilidade por 24 horas, contanto que seja armazenada em temperatura va-
riando de 2 a 8 C.”*

O procedimento deve ser explicado ao paciente, na tentativa de minimizar
a ansiedade. O médico deve estar disponivel se necessario. Os sinais vitais do
paciente, como pressao arterial, temperatura, frequéncia cardiaca e respira-
téria, devem ser avaliados a cada 30 minutos durante todo o procedimento.
A critério médico, para evitar reagoes alérgicas, medica¢oes pré infusionais
podem ser administradas. O filtro estéril, nao pirogénico, com baixa ligagao de
proteinas, poro menor que 1,2 y, deve ser utilizado obrigatoriamente em todas

as infusdes, adaptado ao equipo de infusdo.””



Materiais necessarios para a manipulacdo

do infliximabe.

Nao ha necessidade de paramentagdao com equipamentos de protecao in-
dividual no preparo do Infliximabe.” Cada 100 mg do frasco de Infliximabe
deve ser diluido em 10 mL de dgua destilada, o qual nao deve ser injetado com
pressdo e o diluente deve ser direcionado para a lateral do frasco. Nao agitar,
realizar apenas movimentos lentos. A solugdo constituida deve descansar por
cinco minutos. Como a medicacao é formada por proteinas, a solugdo pode
formar algumas particulas, finas e transldcidas, e sua coloragao pode variar de
incolor a amarelo opalescente. O frasco de Infliximabe nao contém conservan-
tes, portanto, apds a reconstitui¢ao e a dilui¢cao, a medicacao deve ser utilizada
em até trés horas. E recomendado remover a quantidade de soro fisiolégico, da
bolsa ou frasco, equivalente ao volume total de Infliximabe reconstituido a ser
infundido, padronizando assim que todos os pacientes recebam um volume
total de 250 mL. A concentrag¢do final do produto reconstituido deve variar
entre 0,4 mg e 4,0 mg/mL de solugao.



GICOS

Manipulacao do Infliximabe.
Fonte: Guia de Administracdo Infliximabe.

A medicagao deve ser administrada por um periodo de duas horas ou con-
forme prescrigao médica. Quando a patologia indicada para tratamento for ar-
trite reumatoide, ap6s a terceira infusdo, o médico pode optar em administrar
a medica¢ao em uma hora. A dosagem para doenga de Crohn e retocolite ulce-
rativa sao 5 mg/kg. O tratamento é dividido em duas fases: periodo de inducao
e periodo de manutengdo. O periodo de indugdo consiste em administrar a
medica¢ao nas semanas 0, 2 e 6, e no de manutengao a cada 8 semanas.”®

O frasco da medicagdo e os outros matérias perfuro-cortantes devem ser
descartados, apds o uso, em recipiente adequado.’

Ap6s o término da administragdo da medicagdo, o paciente deve perma-
necer em observacao no local pelo tempo minimo de 30 minutos.”® Os sinais
vitais do paciente devem ser verificados antes de sua liberacdo, e ele deve ser
orientado a entrar em contato ou procurar um servi¢o de saude se apresentar
sintomas incomuns.’

A incidéncia de reagoes infusionais com Infliximabe é relativamente baixa,
aproximadamente 5% das infusoes. As reagdes sao classificadas em relacao ao
tempo de aparecimento e gravidade de sinais e sintomas. De acordo com o
tempo, podem ser agudas ou tardias. Rea¢oes agudas ocorrem no inicio da in-

fusdo, até terminarem as primeiras 24 horas, e as tardias ocorrem de 24 horas



até 14 dias ap6s o tratamento com Infliximabe. Ambas podem ser classificadas
em leve, moderada e grave, de acordo com a intensidade dos sinais e sintomas
produzidos.”

O tratamento das reacoes infusionais estd diretamente associado aos si-
nais e sintomas apresentados pelo paciente. As rea¢des agudas mais comuns
de serem desenvolvidas sdo: febre, dor tordcica, hipotensdo ou hipertensio e
dispneia. Geralmente, os sinais e sintomas diminuem de intensidade ou ces-
sam, com a diminui¢do da velocidade de infusao (10ml/h) ou sua interrupgao,
associado ao tratamento com paracetamol, antihistaminico, estoroides e/ou
epinefrina. As reagdes tardias mais comuns sao atralgia, mialgia, urticdria, fe-
bre e indisposi¢ao. Tratamento indicado com paracetamol, antihistaminico e
esteroides."”

Medicagoes pré-infusionais podem ser consideradas pelo médico quando
0 paciente estd iniciando o tratamento com Infliximabe ou nao apresentou
reagdes nas infusdes anteriores, mas devem ser consideradas quando o pa-
ciente apresenta histérico de reacdes infusionais; nesses casos existe também a
orienta¢do de aumentar o tempo de infusdo para 3 a 4 horas. Medicagdes mais
comuns de serem utilizadas sao anti-histaminico e esteroides."

Em pacientes que apresentam reagoes infusionais de intensidade leve
a moderada, a velocidade de infusdo deve ser diminuida a 10ml/h e deve-se
administrar medicag¢des, como anti-histaminico, de acordo com os sinais e
sintomas. Os sinais vitais do paciente devem ser verificados a cada 10 minutos,
até o paciente apresentar melhora clinica; quando isso ocorrer a infusao deve
ser retomada, e o tempo de infusdo aumentado para 3 a 4 horas. Nas reagdes
graves, a infusao deve ser interrompida e é necessaria a administra¢ao de anti-
histaminicos, esteréides e considerar a administragdo de epinefrina subcuté-
nea, nas reagoes anafildticas. Nesse caso, o0 médico deve avaliar se é possivel o
reinicio da infusao. Em func¢ao do risco de os pacientes desenvolverem reagoes
infusionais, equipamentos e medica¢oes de emergéncia devem estar disponi-
veis e de facil acesso."”

Todos os anticorpos monoclonais podem apresentar reacdes infusionais

com manifestagoes clinicas, e no momento da ocorréncia necessitam de su-



porte terapéutico imediato. A administracao segura requer a participa¢do dos
profissionais de satde: médico, enfermeiro e farmacéutico. Na alta do paciente,
é necessdria e fundamental a orientacao sobre os efeitos adversos tardios que

podem ocorrer.

GUIA DE PRESCRICAO

Informag¢odes para prescricao
Indicagao

+  Doenga de Crohn adulto e pediatrico;
+ doenca de Crohn fistulizante;

«  retocolite ulcerativa.

Posologia
Infusdo intravenosa de 5mg/kg (por um periodo minimo de 2 horas), nas se-

manas 0, 2 e 6 e, a partir de entdo, em intervalos de 8 semanas.

Contraindicagoes

+ Infecgoes;

+ insuficiéncia cardiaca moderada ou grave (NYHA — New York Heart asso-
ciation de classe funcional III/IV);

«  hipersensibilidade conhecida a qualquer componente do produto ou a

proteinas murinas.

Precaugoes

+  Doencas desmielinizantes;

+  histdrico de neoplasia prévia (< 5 anos) ou atual;
*  vacinas com microrganismos vivos;

+  hepatopatias;

«  gravidez: categoria B pelo FDA;

+ lactagao.



Antes de 1meés ApOds ApOds A cada
Exame iniciar o apods cada cada 3 mesesda 6 meses
tratamento infusdo infusdo 12 infuséo
Hemograma X X
Creatinina, ureia e eletrolitos X X X
Funcéo hepatica X X X
Sorologias Hepatite B e C
e virus da imunodeficiéncia X
adqguirida
Urina tipo | X
Raio X de térax e PPD X
Teste de gravidez X

Avalia¢do adicional e monitora¢ao podem ser necessdrias para pacientes que

recebem terapia concomitante ou em determinadas circunstancias clinicas.
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Figura 4 Sugestdo de algoritmo para infusdo de Infliximabe

Fonte: Cheifetz A et al. The incidence and management of infusion reactions to Infliximab: a large center experience.
The American Journal of Gastroenterology 2003; 98:1316-24.



O Infliximabe nao deve ser administrado em pacientes com hipersensibili-

dade para quaisquer proteinas murinas ou outros componentes do produto.

Figura 5 Reacdo a infusdo de Infliximabe
Fonte: Cheifetz A et al. The incidence and management of infusion reactions to Infliximab: a large center experience.
The American Journal of Gastroenterology 2003; 98:1316-24.

HUMIRA (ADALIMUMABE)
Este guia tem como objetivo auxiliar no inicio do tratamento com Humira™
(adalimumabe) e possui diversas informagdes com imagens que ajudarao a
compreender os procedimentos a serem seguidos.

E importante lembrar que nenhum tratamento, até agora, é capaz de curar
essas doencas.

Humira™ (adalimumabe) é administrado por meio de inje¢des subcuta-

neas. O intervalo entre as inje¢des pode variar de acordo com a doenga que



estd sendo tratada e 0o momento do tratamento, portanto deve ser estabelecido
pelo (a) médico (a).

CUIDADOS ANTES E DURANTE O TRATAMENTO COM HUMIRA™
(ADALIMUMABE)

E importante, antes e durante o tratamento com Humira™ (adalimuma-
be), seguir corretamente as instru¢oes descritas na sequéncia, que visam a uma

maior seguranga.

Antes de iniciar o tratamento

Informar o (a) médico (a) se:

+ apresentar qualquer tipo de infec¢do, incluindo infecgdes localizadas, ou
seja, restritas a alguma parte do organismo, por exemplo, uma tlcera na
perna, uma infec¢do de pele etc., ou qualquer infecgao generalizada, ou

seja, que estd em seu corpo todo, por exemplo, uma gripe ou um resfria-
do;

Assim como outros medicamentos anti-TNE, casos de infeccao podem
piorar com o uso de Humira™ (adalimumabe), e, algumas vezes, o inicio do
tratamento deve ser adiado.

+  jd apresentou infec¢do prolongada ou recorrente (infec¢do que se repetia

com frequéncia);

Caso haja histérico de infec¢do prolongada ou recorrente, isso pode sig-
nificar uma maior propensao para infec¢des, o que deve fazer com que o pa-
ciente e seu (sua) médico (a) aumentem a vigilancia em relacio a esse tipo de
evento adverso.

+  estd programando receber alguma vacina;

Algumas vacinas ndao podem ser administradas durante o tratamento com
Humira™ (adalimumabe).
+  apresentar alguma doenga neurolégica, como esclerose multipla (deve-se ter

cuidado com o uso de Humira™ (adalimumabe) nesse tipo de doenga).



*  estiver gravida ou esti*r pensando em engravidar;

+  estiver amamentando (lacta¢ao). O uso de Humira™ (adalimumabe) nao
é recomendado durante® lactagao.

*  estiver tomando qualquer tipo de medica¢do vendida sob prescricio mé-
dica ou de compra livre. Assegure-se de que seja feita uma lista de todos os
outros medicamentos e seja apresentada ao médico em todas as consultas;

+  ja teve tuberculose, esteve em contato com alguém que teve tuberculose
ou ha alguém proximo (vizinho, parente de qualquer grau ou conhecido

préximo) com suspeita de tuberculose.

O uso do Humira™ (adalimumabe) nao é recomendado durante a gesta-
¢do, portanto o uso de um contraceptivo durante o tratamento é recomendd-
vel. A gravidez deve ser evitada durante todo o tratamento e 3 meses apds a
suspensdo de Humira™ (adalimumabe).

Assim como outros medicamentos anti-TNF, foram observados alguns ca-
sos de tuberculose em pacientes durante o uso de Humira™ (adalimumabe),
razao pela qual algumas medidas de cautela devem ser tomadas antes do trata-

mento com tal medicagao.

Cuidados a serem tomados antes de comegar tratamento com Humira™

(adalimumabe), relacionados a tuberculose

O (a) médico (a) realizard um exame clinico para excluir sinais e sintomas de tu-

berculose, antes do inicio do tratamento com o Humira™ (adalimumabe). Além

disso, essa avaliacdo incluird a realizagao de uma radiografia do térax e de um tes-

te de tuberculose conhecido como teste da tuberculina (ou PPD ou Mantoux).
Apos o inicio do tratamento, é essencial estar sempre atento aos seguintes

sinais e sintomas durante o tratamento:

+ linfonodos aumentados (corresponde ao aumento ou aparecimento de
ganglios, popularmente conhecidos como “inguas”);

©  tosse;

+  perda repentina de peso;

« febre;



« feridas;

+  sensa¢do de cansago;

+  problemas dentérios;

+ dor ou dificuldade para urinar;

+  alteragoes do habito intestinal.

Tais sinais e sintomas podem indicar a presenca de infeccdes. Se vocé de-
senvolver uma infec¢ao durante o tratamento com Humira™ (adalimumabe),
o (a) médico (a) deve ser informado imediatamente.

Caso apresente sinais de doencas do sistema nervoso, deve-se informar o

(a) médico (a) imediatamente. Esses sinais incluem:

« dificuldade de andar;
+ adormecimento ou formigamento de partes do corpo;
«  visao turva e/ou dor ocular;

+  alteragoes na fala.

Se surgirem sintomas de insuficiéncia cardiaca, é necessdrio consultar o (a)
meédico (a) imediatamente. Esses sintomas incluem:
+ faltadear;

+ edema (incha¢o) nos pés.

Sempre que consultar um (a) médico (a) de qualquer especialidade ou
dentista, deve-se informar o uso de um medicamento da classe dos anti-TNF.
Além disso, sempre se deve avisar o reumatologista a respeito do acompanha-

mento por outros médicos (as) (clinicos gerais ou especialistas) ou dentista.

Informag¢odes gerais

O Humira™ (adalimumabe) foi desenvolvido para autoaplicagao, ou seja, apds
consentimento e treinamento por médico (a) ou enfermeiro (a) e quando o
paciente se sentir seguro, ele mesmo poderd aplicar sozinho a medicaciao. No
entanto, nao se deve tentar autoaplicar o Humira™ (adalimumabe) até que se
tenha certeza da compreensao perfeita de como preparar o local da aplicagao

e administrar a inje¢ao.



Um dos conhecidos ou parentes do paciente também podem auxilid-lo na
aplicagao, mas ele ou ela também deve ser treinado (a) por seu médico (a) ou
enfermeiro (a).

Humira™ (adalimumabe) estd disponivel na forma de seringa de pronto-
uso, isto é, vem em uma seringa ja pronto para ser aplicado, sem a necessidade
de preparo adicional.

E imprescindivel seguir corretamente a prescricao do (a) médico (a), pro-

curando nao se esquecer de nenhuma dose.

Instru¢cdes para a aplicagdao de Humira™
Apés o (a) médico (a) ou enfermeiro(a) mostrar como aplicar o Humira™

(adalimumabe), deve-se seguir os seguintes passos.

Passo n° 1: Preparacao

1. Retirar o Humira™ (adalimumabe) da geladeira e deixd-lo em temperatura
ambiente por 10 a 15 minutos antes de ser aplicado, o que ajuda a reduzir
qualquer desconforto que possa ocorrer durante a aplicacao.

2. Preparar os seguintes itens e os dispor sobre uma superficie limpa: a seringa
de Humira™ (adalimumabe) pronta para uso, bem como o len¢o umedeci-
do com dlcool que acompanha a embalagem.

3. Verificar a data de vencimento do produto. Nunca utilize o produto apds a
data de vencimen®™ (impressa na embalagem — més e ano).

4. Lavar as maos cuidadosamente com dgua e sabao.

Figura 6 Preparacdo do Humira™.



Passo ne 2: Escolha e preparo do local da injecao

1.

Escolher um local na coxa ou no abdome de acordo com uma das opgdes

da figura na sequéncia.

. Quando se fizer uma préxima aplicacdo, lembrar: cada injecdo nova deve

ser aplicada a pelo menos 3 cm do local da dltima injecao.

. Pode ser util anotar os locais de cada inje¢do, dessa forma nao ha risco de

esquecimento.

. Sempre procurar um local da pele sem alteracdes (pele sadia) para a apli-

cagao.

. Nao aplicar a medicacdo em uma drea da pele se estiver vermelha ou en-

durecida ou se houver equimose (pele “roxa” como se tivesse sofrido um

trauma). Esses sinais podem significar a presen¢a de uma infec¢ao.

. Ap06s a escolha do local da injecao, friccionar a regido com o lengo umede-

cido com élcool, usando movimentos lineares em tinico sentido. Apds essa

limpeza, nao tocar na drea novamente antes da aplicacao.

N~

»

Figura7 Escolha e preparo do local da injecao.



Passo n° 3: Aplica¢ao do Humira™ (adalimumabe)

1.

Remover a tampa da agulha da seringa (conforme figura na sequéncia), to-
mando cuidado para nao encostar na agulha e para nao permitir que a

agulha encoste em qualquer superficie.

. Com uma maio, pingar suavemente a drea da pele limpa e segurar firme-

mente. Com a outra mao, segurar a seringa a um angulo de 45 graus em

relagao a pele, com o bisel (ponta da agulha) voltado para cima.

. Com um movimento rapido e breve, introduzir a agulha na pele. Soltar a

pele pingada inicialmente com a primeira mao.

. Puxar o émbolo lentamente. Se surgir sangue, nao injetar; nesse caso, des-

cartar a seringa, pegar um novo material e repetir o procedimento em um

novo local para aplicagao. Se nao surgir sangue, continuar o procedimento.

. Empurrar o émbolo lentamente para injetar a solugao presente na seringa,

0 que pode demorar por volta de 5 segundos. Esvaziar toda a seringa.

. Quando a seringa estiver vazia, retirar a agulha da pele, tomando cuidado para

manter a seringa na mesma inclinagao em que estava quando foi introduzida.
Com o polegar ou uma gaze, comprimir o local da inje¢ao durante aproxi-
madamente 10 segundos. Pode ocorrer um pequeno sangramento.

Nao friccione o local da injegdo.




Figuras 8,9 e 10 Aplicacdo do Humira™

O que deve ser feito, se a agulha ou a seringa forem danificadas?
Se a agulha for exposta a qualquer superficie ou se entortar a agulha ou danifi-
car a seringa de qualquer modo: NAO USAR ESSA SERINGA, deve-se descar-
ta-la e providenciar uma nova.

Para descartar a seringa danificada, seguir o préximo passo (passo n° 4:
descarte do material utilizado).

Se houver outras preocupagdes ou davidas, consultar o (a) médico(a).



Passo n° 4: Descarte do material utilizado — inclusive a seringa vazia

de Humira™ (adalimumabe)

1. A seringa nunca deve ser reutilizada. Nunca recolocar a tampa sobre a agu-
lha da seringa.

2. Ap6s a aplicagao do Humira™ (adalimumabe), descartar a seringa em um
recipiente para descarte de material pérfuro—cortante — agulhas, seringas e
frascos (conforme figura a seguir).

3. Manter esse recipiente fora do alcance das criangas.

4. Quando o recipiente estiver cheio, deve-se entregd-lo em alguma unidade
de saide ou drogaria.

5. O len¢o com dlcool e a tampa da seringa podem ser descartados no lixo

comum.

Figura 11 Descarte do material utilizado.



O que se deve esperar no local da aplica¢ao?

Pode-se sentir uma dor leve e poderd haver uma pequena quantidade de sangue.
Algumas vezes, o liquido movimenta-se sob a pele imediatamente apds a

aplicacdo.

Esses eventos sao normais e nao devem ser motivos de preocupagao.

Pode acontecer alguma reacao no local da aplica¢ao?

Sim. Algumas pessoas podem apresentar alguma rea¢ao no local da aplicagao.

Como é essa reacao? O que se deve fazer?

Pode haver algum tipo de alteragao na pele ao redor do local onde foi feita a

aplicacao, que pode assemelhar-se a uma pequena erup¢ao cutinea ou a pele

pode ficar avermelhada ou edemaciada (inchada). A rea¢ao nao modifica o

efeito do Humira™ (adalimumabe) e, em geral, ndo é uma reacao perigosa.
Se houver dor, eritema ou edema (incha¢o) no local da aplica¢ao que

nao desapareca dentro de alguns dias ou que piore, procurar o (a) médico

(a) imediatamente.

Quando administrar o Humira™ (adalimumabe)

Qual o melhor horario para administrar o Humira™ (adalimumabe)?
Seguir sempre as instru¢des do (da) médico (a) sobre o hordrio para aplicar o
Humira™ (adalimumabe).

O melhor modo para se lembrar da aplicagdo do Humira™ (adalimumabe)
é escolher sempre o mesmo dia da semana e o0 mesmo hordrio. A aplicagao é
feita a cada duas semanas ou de acordo com a prescricao do (da) médico(a).

Deve-se obedecer ao cronograma orientado por médico (a).

Planejar a aplicagao de Humira™ (adalimumabe) para algum horério em
que se faca alguma outra atividade rotineira (como escovar seus dentes pela
manha).

Solicitar a amigos ou familiares que auxiliem para se lembrar da apli-

cagao.



O que se deve fazer, se houver esquecimento de uma dose do Humira™
(adalimumabe)?

O esquema de administracio do Humira™ (adalimumabe) é de uma vez a
cada 14 dias, ou uma vez por semana.

Deve-se escolher um dia da semana e aplicar sempre a dose nesse dia.

Sempre apliquar Humira™ (adalimumabe) exatamente como o (a) médi-
co (a) recomendou.

Em caso de esquecimento de tomar a inje¢ao, aplicar a préxima dose assim
que se lembrar. A dose seguinte a dose esquecida deve ser aplicada seguindo o
esquema original de administragdo (como se ndo tivesse esquecido a dose).

Mas se a lembranca de tomar a dose ocorrer apds 5 dias do data em que
deveria ter sido tomada, procurar o (a) médico (a) para reinstituir um novo
calenddrio de aplicacao.

Em caso de davida, consultar o (a) médico (a).

Cuidados e armazenamento de Humira™ (adalimumabe)

Onde se deve guardar o Humira™ (adalimumabe)?

Humira™ (adalimumabe) deve ser armazenado em temperatura de 2 a 8° C.
Portanto, deve ser guardado na geladeira quando a medica¢ao for levada para
casa. Sugere-se colocar a embalagem dentro de um saco plastico para evitar
que molhe.

Acomodar na prateleira da geladeira sem encostar no fundo. Nao colocar
na porta da geladeira, pois essa regido tem maior possibilidade de altera¢oes
de temperatura.

Durante o transporte de Humira™ (adalimumabe), para uma viagem, por
exemplo, recomenda-se armazena-lo em um recipiente isolante térmico (caixa
de isopor ou bolsa térmica com uma bolsa de gelo). Certificar-se que esse re-
cipiente é capaz de manter a temperatura refrigerada durante todo o periodo
de viagem.

Humira™ (adalimumabe) NAO DEVE ser congelado, portanto nao deixe
a seringa em contato direto com o gelo durante o transporte.

Caso a solugdo presente na seringa de Humira™ (adalimumabe) congele,

deve-se descartar essa seringa. NAO utilizar o medicamento caso ele congele.



Se ndo houver certeza, por qualquer razao, se deve-se usar o Humira™
(adalimumabe) ou nao, NAO USAR.

Se houver outras preocupagoes ou dividas, consulte o (a) médico (a).

AVALIAGCAO DO STATUS DE TUBERCULOSE PARA PACIENTES PORTA-
DORES DE DOENCA DE CROHN E CANDIDATOS A TERAPIA DE IMU-
NOSSUPRESSORA (INCLUINDO OS ANTAGONISTAS DE TNFALFA)'>'3
Paciente com Doenga de Crohn, candidato a terapia imunossupressora, deve
ser submetido a avalia¢ao clinica inicial para detectar presenca ou auséncia de
sintomas de tuberculose: tosse seca ou produtiva por 3 semanas ou mais, febre
vespertina, sudorese noturna, perda ponderal (> 10% do peso ideal), inape-
téncia e astenia.

Se o paciente for sintomatico, deve ser encaminhado para a avaliacdo de
outro especialista: Pneumologista, Infectologista ou Médico do Programa de
Tuberculose da Rede Bésica de Satde, antes da introdugdo da terapia imunos-
supressora (como os antagonistas de TNF-alfa).

Se o paciente for assintomatico, o PPD dever ser realizado e o resultado
poderd ser reator (PPD > 5 mm) ou ndo reator (PPD < 5 mm).

Se PPD reator, avalia-se o raio X de térax. Na presenca de imagem suspeita
ou de sequela de tuberculose, o paciente deve ser encaminhado para avaliacdo
do especialista antes de iniciar tratamento. Se o raio X de térax for normal
(mas PPD reator), deve-se iniciar o tratamento da tuberculose latente com
Isoniazida (INH) 10mg/kg/dia (dose méxima de 300 mg) por 6 meses. A intro-
dugdo do antagonista do TNF-alfa (ou outro imunossupressor) deve ocorrer
apds um més do inicio da terapia com a Isoniazida.

Se PPD nao reator, (PPD < 5 mm), deve-se avaliar o raio X de térax. Se o
raio X mostrar imagem suspeita ou de sequela de tuberculose, deve-se iniciar o
tratamento da tuberculose latente exatamente como citado anteriormente. Se
o raio X for normal, (portanto PPD e raio X normais), o gastroenterologista
pode iniciar a terapia com antagonista do TNF-alfa (ou com outros imunossu-
pressores), com seguranga, fazendo o seguimento clinico de rotina.

Se houver o aparecimento de sintomas suspeitos durante o tratamento
com terapia imunossupressora, deve-se realizar novamente a avaliagao do sta-

tus de tuberculose.



Figura 12 Avaliacdo do status de tuberculose para pacientes portadores de doenca

de Crohn e candidatos a terapia de imunossupressora.

* Tosse seca ou produtiva por 3 semanas ou mais, febre vespertina, sudorese noturna, perda ponderal (> 10% do peso
ideal), inapeténcia e astenia.
** Especialista: Pneumologista, Infectologista ou Médico do Programa de Tuberculose da Rede Basica de Saude.
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