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O tratamento das doencas reumdticas autoimunes sofreu uma progressiva melhora ao
longo da ultima metade do século passado, que foi expandida com a contribuic¢do das tera-
pias bioldgicas ou imunobioldgicos. No entanto, hd que se atentar para as possibilidades
de efeitos indesejaveis advindos da utilizacdo dessa classe de medicacdes. A Sociedade
Brasileira de Reumatologia (SBR) elaborou um documento, baseado em ampla revisao da
literatura, sobre os aspectos relativos a seguranca dessa classe de farmacos, mais especifica-
mente no que diz respeito ao tratamento da artrite reumatoide (AR) e das espondiloartrites.
Os temas selecionados pelos especialistas participantes, sobre os quais foram estabeleci-
das consideragdes quanto a seguran¢a do uso de drogas bioldgicas, foram: ocorréncia de
infecgdes (bacterianas, virais, tuberculose), reacdes infusionais, reagdes hematolédgicas, neu-
rolégicas, gastrointestinais, cardiovasculares, ocorréncias neoplasicas (neoplasias sélidas e
da linhagem hematolégica), imunogenicidade, outras ocorréncias e reposta vacinal. Optou-
-se, por motivos didaticos, por se fazer um resumo da avaliagdo de seguranca, de acordo
com os tépicos anteriores, por classe de drogas/mecanismo de ag¢do (antagonistas do fator
de necrose tumoral, bloqueador da co-estimulacdo do linfécito T, depletor de linfécito B e
bloqueador do receptor de interleucina-6). Em separado, foram tecidas consideracdes gerais
sobre seguranca do uso de biologicos na gravidez e na lactagao. Esta revisdao procura oferecer
uma atualizacdo ampla e equilibrada das experiéncias clinica e experimental acumuladas
nas ultimas duas décadas de uso de medicamentos imunobiolégicos para o tratamento da
AR e espondiloartrites.
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The treatment of autoimmune rheumatic diseases has gradually improved over the last half
century, which has been expanded with the contribution of biological therapies or immu-
nobiopharmaceuticals. However, we must be alert to the possibilities of undesirable effects
from the use of this class of medications. The Brazilian Society of Rheumatology (Soci-
edade Brasileira de Reumatologia/SBR) produced a document based on a comprehensive
literature review on the safety aspects of this class of drugs, specifically with regard to the
treatment of rheumatoid arthritis (RA) and spondyloarthritides. The themes selected by
the participating experts, on which considerations have been established as the safe use of
biological drugs, were: occurrence of infections (bacterial, viral, tuberculosis), infusion reac-
tions, hematological, neurological, gastrointestinal and cardiovascular reactions, neoplastic
events (solid tumors and hematologic neoplasms), immunogenicity, other occurrences and
vaccine response. For didactic reasons, we opted by elaborating a summary of safety asses-
sment in accordance with the previous themes, by drug class/mechanism of action (tumor
necrosis factor antagonists, T-cell co-stimulation blockers, B-cell depletors and interleukin-
6 receptor blockers). Separately, general considerations on safety in the use of biologicals in
pregnancy and lactation were proposed. This review seeks to provide a broad and balanced
update of that clinical and experimental experience pooled over the last two decades of use
of immunobiological drugs for RA and spondyloarthritides treatment.
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Introducao

melhoria dos resultados terapéuticos e da qualidade de
vida, bem como na reduc¢ao na morbi-mortalidade dos
pacientes.’?

O tratamento das doencas reumadticas autoimunes sofreu
uma progressiva melhora ao longo da tultima metade do século
passado, que foi expandida com a contribuicdo das terapias
biolégicas ou imunobiolégicos (também denominados agen-
tes bioldgicos ou drogas modificadoras do curso da doenga
- DMCD-biolégicas). Todo esse processo tem implicado na

Concomitantemente, tem havido um fortalecimento pro-
porcional da Reumatologia enquanto especialidade médica.
Tal cendrio é francamente favoravel e sinaliza uma perspec-
tiva alvissareira para os individuos que padecem de doencas
reumaticas autoimunes. Os anticorpos monoclonais e molé-
culas recombinantes (ou proteinas de fusdo) capazes de
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