
‘ 

 

POSICIONAMENTO DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA FRENTE AO 

DESABASTECIMENTO DE TOCILIZUMABE 

 

 

Devido à crise sanitária causada pelo coronavírus, o aumento do uso off label (que não consta 

em texto de bula aprovado pela Autoridade Sanitária) do medicamento tocilizumabe (Actemra) para o 

tratamento de complicações respiratórias decorrentes da COVID-19 ocasionou a falta de abastecimento 

do produto no mercado brasileiro. Em dezembro de 2020, a empresa fabricante do tocilizumabe (Roche 

Farma Brasil) comunicou à Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) sobre a possível falta das 

apresentações intravenosas (IV) de 80 mg e 200 mg do produto no mercado brasileiro. Em março de 

2021, nova notificação à Agência pela Roche alertou também sobre a escassez da apresentação 

subcutânea (SC) de tocilizumabe (162 mg). 

O tocilizumabe é utilizado para o tratamento das seguintes doenças reumáticas, conforme 

aprovação em bula: artrite idiopática juvenil (AIJ) sistêmica e poliarticular – formulações IV e SC, artrite 

reumatoide (AR) – formulações IV e SC e arterite de células gigantes (ACG) – formulação SC. Na arterite 

de Takayasu (TAK) o tocilizumabe é utilizado de forma off label. 

Dessa forma, a Sociedade Brasileira de Reumatologia, através da sua Diretoria Executiva e de 

suas Comissões de Artrite Reumatoide, Reumatologia Pediátrica e Vasculites, se manifesta com esse 

posicionamento para esclarecimento e orientações frente ao desabastecimento da medicação 

tocilizumabe. 

 

USO DO TOCILIZUMABE NA REUMATOLOGIA PEDIÁTRICA 

 

Na reumatologia pediátrica, em 2019, a divulgação do primeiro Protocolo Clínico e Diretriz 

Terapêutica (PCDT) foi um marco histórico para pacientes com AIJ; seus algoritmos incluem cinco dos 

biológicos aprovados em crianças e adolescentes: etanercepte, adalimumabe, infliximabe (três drogas 

cujo mecanismo é anti-TNF alfa), tocilizumabe (anti-receptor de IL6) e abatacepte (anti-linfócito T).1 O 

tocilizumabe possui uma ação muito importante na AIJ sistêmica, sendo o único agente biológico 

disponível no Sistema Único de Saúde (SUS) para este subtipo. Na AIJ poliarticular, o tocilizumabe é a 

segunda família de agentes biológicos mais usada (após os agentes anti-TNF).1-6 Assim, na reumatologia 

pediátrica, a escassez do tocilizumabe cria uma situação muito preocupante. Nosso maior objetivo nesse 

momento é apoiar nossas crianças e adolescentes com doenças reumáticas e suas respectivas famílias, 

e a Sociedade Brasileira de Reumatologia entende e se posiciona pela priorização da população 

pediátrica que utiliza e depende do tratamento com tocilizumabe, sendo que as opções são bem 

mais limitadas nessa população. 

 

USO DO TOCILIZUMABE NAS VASCULITES DE GRANDES VASOS 

 

Em pacientes com vasculites de grandes vasos, como arterite de Takayasu (TAK) e arterite de 

células gigantes (ACG), o tocilizumabe (TCZ) intravenoso (IV) tem sido prescrito de forma off-label e com 

frequência relativamente alta, na prática clínica. O uso do tocilizumabe por via subcutânea (SC), nesse 

grupo de doenças, baseia-se em dois principais ensaios clínicos controlados e randomizados: o TAKT 

study, para pacientes com TAK, e o GiACTA, para pacientes com ACG.7,8 O uso do tocilizumabe via 

subcutânea é aprovado em bula para ACG, mas com disponibilidade limitada. 
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Na ACG, o tocilizumabe ou o metotrexato estão indicados para pacientes com alto risco de 

complicações secundárias ao uso crônico de glicocorticoides, ou nos casos de doença recidivante.9  

Na TAK, o tocilizumabe está indicado nos casos de dependência ao corticoide, ou após a falha 

a dois ou mais agentes imunossupressores, incluindo metotrexato, azatioprina, leflunomida ou 

micofenolato mofetil, ou após a falha ao uso de agentes anti-TNF alfa.10  

Na situação de desabastecimento do tocilizumabe para uso IV e, considerando a dificuldade de 

acesso à formulação subcutânea, algumas mudanças na terapia para vasculites de grandes vasos 

podem ser aventadas, com base nas diretrizes atualizadas do EULAR e nas recomendações da BSR 

(British Society of Rheumatology) para ACG9,10, como descritas a seguir: 

 

 Início de tratamento. Em pacientes com ACG com indicação para o uso de tocilizumabe, devido 

ao alto risco de toxicidade pelos glicocorticoides ou devido à recidiva da doença, deve-se 

prescrever preferencialmente o metotrexato como medicação poupadora de glicocorticoides. 

Não existem evidências de benefício para o tratamento desta vasculite com outros agentes 

imunossupressores ou outras classes de agentes imunobiológicos.9 Para os pacientes com TAK, 

deve-se dar preferência ao uso da prednisona associada ao metotrexato ou a outro agente 

imunossupressor, como leflunomida, micofenolato mofetil ou azatioprina.10 

 Na doença controlada. Nos pacientes com ACG, em uso de tocilizumabe por mais de um ano, 

que não apresentem sinais e sintomas de atividade da doença, com normalização das provas 

de atividade inflamatória, e em desmame completo de glicocorticoides, o imunobiológico pode 

ser suspenso. Após a suspensão, recomenda-se vigilância quanto ao reaparecimento de 

manifestações clínicas, alterações das provas de atividade inflamatória e/ou dos exames de 

imagem.9 Nos pacientes com TAK, com remissão sustentada há pelo menos cinco anos, a 

suspensão do imunobiológico também está indicada. Ressalta-se que a maioria das recidivas 

ocorre nos primeiros cinco anos de doença.10,11  

 Na doença recidivante e em pacientes dependentes de corticoide. Em pacientes com ACG 

e histórico de recidivas frequentes, o tocilizumabe deve ser substituído pelo metotrexato. Nesses 

casos, não existem evidências de benefícios com o uso de agentes anti-TNF alfa ou de 

abatacepte.9,12 Em pacientes com TAK e recidivas frequentes, ou nos casos de dependência ao 

corticoide, o tocilizumabe deve ser substituído por agentes anti-TNF alfa.10 

 

USO DO TOCILIZUMABE NA ARTRITE REUMATOIDE 

 

Atualmente, milhares de pacientes portadores de artrite reumatoide (AR, CIDs: M05, M06) 

encontram-se em uso de tocilizumabe no Brasil. Muitos destes foram refratários a diversos outros 

tratamentos, incluindo medicamentos modificadores do curso da doença sintéticos (MMCDs), biológicos 

(MMCDb) e sintéticos alvo-específicos (MMCDsae), tendo atingido a remissão clínica apenas com o 

tocilizumabe. No contexto de desabastecimento previsto, são feitas as seguintes considerações para o 

tratamento de pacientes com AR: 

 

 O início de tratamento com TCZ deve ser evitado no momento. Para pacientes que têm 

indicação de receber tratamento com MMCDb/sae de acordo com as Recomendações da 

Sociedade Brasileira de Reumatologia para o tratamento da artrite reumatoide, deve-se escolher 

outro MMCDb ou um MMCDsae.13 Em casos com indicação para monoterapia, deve-se, 

preferencialmente, iniciar um MMCDsae.  
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 Pacientes em remissão/baixa atividade na vigência de tocilizumabe que foram previamente 

refratários a múltiplos tratamentos com MMCDb/sae devem ser priorizados para 

manutenção do tratamento com essa medicação.  

 Pacientes em remissão/baixa atividade na vigência de tocilizumabe, sem histórico de 

múltipla refratariedade prévia, podem ter o tratamento modificado (troca para outro MMCDb 

ou para MMCDsae). 

 Pacientes em atividade clínica moderada ou alta na vigência de tocilizumabe devem ter seu 

tratamento otimizado de acordo com as Recomendações da Sociedade Brasileira de 

Reumatologia para o tratamento da artrite reumatoide (troca para outro MMCDb ou para 

MMCDsae).13 

 De acordo com a disponibilidade local, pode-se ainda optar pela troca do tocilizumabe 

endovenoso pelo subcutâneo, e vice-versa. Há de se considerar, contudo, que a cadeia de 

produção de ambos apresenta uma via comum e está sendo afetada pela alta demanda.  
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