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Resumo
Revisão: O manejo da DC, complicada por um abscesso intra-abdo-

minal, é desafiador. Frequentemente a cirurgia, com ressecção intestinal 
tardia, é recomendada nessa situação.

Objetivos: Estimar a taxa de sucesso do   
HUMIRA® (adalimumabe) em pacientes com DC complicada por abs-
cesso intra-abdominal, depois de resolução completa de sepse e absces-
so, além de identificar fatores preditivos de sucesso.

Métodos: Realizou-se um estudo de coorte, observacional, prospec-
tivo e multicêntrico em pacientes com DC complicada por abscesso intra-
-abdominal. Os pacientes que foram tratados previamente com anti-TNF, no 
momento da ocorrência do abscesso, e pacientes com abscesso pós-opera-
tório não foram elegíveis. Foram incluídos no estudo os pacientes com resolução 
completa da sepse e do abscesso, confirmados por ERM no início do estudo. 
Os pacientes receberam 160 mg de HUMIRA® (adalimumabe) na semana 
zero, 80 mg na segunda semana e, depois, 40 mg a cada duas semanas.  
O desfecho primário foi o sucesso do HUMIRA® (adalimumabe) na 24ª se-
mana, definido como a não utilização de esteroides depois da 12a sema-
na da inclusão no estudo, ausência de ressecção intestinal ou recorrência 
de abscesso, sem recidiva clínica (CDAI > 220 ou IHB > 4 e PCR > 10 mg/L 
em duas consultas consecutivas). 

Resultados: De abril de 2013 a dezembro de 2017, 190 pacientes de 
27 centros GETAID foram rastreados. Setenta e três pacientes foram 
excluídos e 117 foram analisados para o endpoint primário. A idade 

mediana de inclusão foi de 28 anos (intervalo interquartil 24-36), 58 
(50%) eram do sexo masculino e 39 (35%) eram tabagistas ativos. A 
duração média da doença, antes da ocorrência do abscesso, foi de 2,4 
(0-58,7) meses. Dois terços (28%) dos pacientes apresentavam exposi-
ção prévia a tiopurinas. DC do intestino delgado foi responsável pelos 
abscessos intra-abdominais em 101 (86%) dos pacientes. O tamanho mé-
dio dos abscessos foi de 25 (18-40) mm. ERM no início mostrou um tra-
jeto fistuloso em 67 (58%) dos pacientes. Onze (9%) pacientes realizaram 
drenagem percutânea do abscesso e 114 (97%) pacientes receberam 
antibióticos por uma duração média de 21,5 (8-31) dias. O valor médio 
da PCR e da albumina, depois da resolução do abscesso, foi de 5 (2-9) 
mg/L e 3,9 (3,6-4,3) mg/L, respectivamente. Na 24ª semana, 87/117 (71%) 
pacientes, que receberam HUMIRA® (adalimumabe) obtiveram sucesso. 
Dez (9%) pacientes realizaram ressecção intestinal. Pelo menos um efeito 
adverso grave foi relatado em 43 pacientes, com recidiva do abscesso 
intra-abdominal, outras infecções e alterações gastrointestinais, incluindo 
piora da DC. Nenhuma morte foi relatada.

Conclusões: Nessa coorte prospectiva de pacientes com DC complica-
da por abscesso intra-abdominal, o sucesso do HUMIRA® (adalimumabe) 
foi observado em 71% dos casos na 24a semana. Durante esse período, 
9% dos casos apresentaram recidiva do abscesso e 9% necessitaram de 
ressecção intestinal. Nenhuma morte foi relatada. A investigação dos fatores 
preditivos do sucesso do HUMIRA® (adalimumabe) está em andamento.
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Introdução
As doenças inflamatórias intestinais (DII) são caracterizadas por um 

processo inflamatório crônico que compromete o trato digestório. As 
principais formas de apresentação são a doença de Crohn (DC) e a 
retocolite ulcerativa (RCU).2-4 Embora incomuns, as DII apresentam ca-
racterísticas de cronicidade, gravidade, evolução e morbidade que 
afetam significativamente a qualidade de vida dos pacientes, e au-
mento de risco de hospitalizações e cirurgia.4,5

Danos transmurais graves, causados pela inflamação da parede in-
testinal, resultam no desenvolvimento de um abscesso intra-abdominal 
em aproximadamente 20% dos pacientes com DC.6 

Nesses casos devemos, sempre que possível, evitar o uso de corti-
coides, uma vez que são pacientes graves, com foco infeccioso, e que 
na falha de resposta clínica, necessitarão ser submetidos a procedi-
mento cirúrgico.

O manejo da DC complicada por abscesso intra-abdominal ainda 
é desafiador. O tratamento envolve um abrangente leque de opções, 
desde a abordagem cirúrgica, como também a drenagem percutânea, 
guiada com ecografia ou tomografia, o uso de antimicrobianos, de for-
ma isolada, ou mesmo o tratamento clínico com terapia biológica.6,7

Até o presente estudo, ainda não há um consenso se a terapia me-
dicamentosa com anti-tumor necrosis factor (anti-TNF) pode ser uma 
opção efetiva para esses pacientes. As diretrizes recomendam a con-
sideração de todas as opções de tratamento; no entanto, poucas 

evidências estão disponíveis para orientar a tomada de decisão ini-
cial em pacientes que apresentam um novo abscesso intra-abdomi-
nal por DC. Os exames de imagem, tomografia computadorizada e 
ressonância magnética fornecem excelentes detalhes da atividade da 
doença inflamatória e dos danos estruturais da parede intestinal, alte-
rações não avaliadas pela ileocolonoscopia.6-8  

O HUMIRA® (adalimumabe) é um anticorpo monoclonal administra-
do via subcutânea, recombinante, totalmente humano, imunoglobulina 
G1, que se liga com alta afinidade e especificidade ao TNF humano, 
mas não à linfotoxina, e modula respostas biológicas induzidas ou re-
guladas pela TNF. Ensaios controlados demonstraram a eficácia do  HU-
MIRA® (adalimumabe) no tratamento de pacientes com DC, RCU, artrite 
reumatoide, artrite psoriática, espondilite anquilosante e psoríase.9
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Metodologia
Trata-se de um estudo de coorte, observacional, prospectivo e 

multicêntrico em pacientes com DC complicada com abscesso intra-
abdominal. Foram incluídos no estudo os pacientes com resolução 
completa da sepse e do abscesso, confirmados por enterorressonância 
magnética (ERM) no início do estudo. Os pacientes receberam 160 mg 
de  HUMIRA® (adalimumabe) na semana zero, 80 mg na segunda semana 
e, depois, 40 mg a cada duas semanas. Não entraram no estudo os 
pacientes que foram tratados previamente com anti-TNF, no momento 
da ocorrência do abscesso, e pacientes com abscesso pós-operatório. O 
endpoint primário foi avaliar o sucesso do HUMIRA® (adalimumabe) na 
24a semana, definido como a não utilização de esteroides depois da 
12a semana da inclusão no estudo, ausência de ressecção intestinal ou 
recorrência de abscesso, sem recidiva clínica (clinical disease activity 
index [CDAI] > 220 ou índice de Harvey-Bradshaw [IHB] > 4 e proteína 
C-reativa [PCR] > 10 mg/L em duas consultas consecutivas) (Figura 1). 
A segurança e a tolerabilidade do  HUMIRA® (adalimumabe) foram 
monitoradas pela ocorrência de eventos adversos sérios, exames 
laboratoriais e sinais vitais.1

Resultados
No total, 190 pacientes de 27 centros GETAID (Groupe d’Étude 

Thérapeutique des Affections Inflammatoires) foram rastreados, no 
período de abril de 2013 a dezembro de 2017. Destes, 117 foram ana-
lisados para o endpoint primário e 73 foram excluídos. A mediana de 
idade de inclusão foi de 28 anos, com um intervalo interquartil de 24-36. 

A metade dos pacientes pertenciam ao sexo masculino e 35% eram 
tabagistas no momento do estudo. A duração média da doença, antes 
da ocorrência do abscesso, foi de 2,4 (0-58,7) meses. Dois terços dos 
pacientes apresentavam exposição prévia a tiopurinas. DC do intestino 
delgado foi responsável pelos abscessos intra-abdominais em 86% dos 
pacientes. O tamanho médio dos abscessos foi de 25 (18-40) mm. ERM 
no início mostrou um trajeto fistuloso em 58% dos pacientes. Onze (9%) 
pacientes realizaram drenagem percutânea do abscesso e 114 (97%) pa-
cientes receberam antibióticos por uma duração média de 21,5 (8-31) 
dias. Os valores médios da PCR e da albumina, depois da resolução do 
abscesso, foram de 5 (2-9) mg/L e 3,9 (3,6-4,3) mg/L, respectivamente.1

A taxa de sucesso do  HUMIRA® (adalimumabe) em pacientes com DC 
complicada por abscesso intra-abdominal, depois da resolução com-
pleta de sepse e abscesso, na 24a semana, foi de 71% (Figura 2). Dez 
pacientes (9%) apresentaram recidiva do abscesso intra-abdominal e dez 
(9%) pacientes realizaram ressecção intestinal.1

O HUMIRA® (adalimumabe) mostrou ter um perfil de segurança acei-
tável nesse grupo de pacientes, com DC grave e fenótipo fistulizante. No 
estudo MICA, foi observado efeito adverso grave em 43 pacientes (34%). 
Distúrbios gastrointestinais, como obstrução, em 17 pacientes (13%), pio-
ra da DC, em dez pacientes (8%), e pancreatite em um paciente (0,8%). 
Infecções como recorrência do abscesso em dez pacientes (9%), tubercu-
lose em dois pacientes (1,5%), infecções de pele em um paciente (0,8%), 
artrite séptica em um paciente (0,8%) e infecção de cateter venoso cen-
tral em um paciente (0,8%). Artralgia foi evidenciada em um paciente. 
Nenhuma morte foi relatada.1

S: semana; AZA: azatioprina; MTX: metotrexato; ERM: enterorressonância magnética.
Adaptada de Pineton de Chambrun G et al., 2019.1

Figura 1. Desenho do estudo.
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Comentários finais
A DC com fenótipo fistulizante, complicada com abscesso intra-abdomi-

nal representa um dos cursos clínicos mais desafiadores para tratamento. 
Em geral, são pacientes debilitados, com marcadores inflamatórios altera-
dos, associados a algum grau de desnutrição. Até recentemente, esses pa-
cientes eram encaminhados para tratamento cirúrgico, porém a gravidade 
do quadro abdominal associada às más condições cirúrgicas faziam com 
que, muitas vezes, esses pacientes necessitassem de estomas temporários, 
longos períodos de hospitalização ou mesmo múltiplos procedimentos 

cirúrgicos.5,6,8 
Com o advento da terapia biológica, em especial os anti-TNF, a aborda-

gem dos pacientes portadores de DC grave tomou uma nova rota, mais 
conservadora. A partir dos bons resultados dessa nova classe de tratamento, 
o grupo GETAID decidiu avaliar esse perfil de pacientes de uma forma mais 
conservadora, tentando, inicialmente, um tratamento clínico.1,9

O estudo MICA avaliou um grupo expressivo de pacientes com um 
perfil grave: fenótipo fistulizante, jovens, com menos de 40 anos de ida-
de, a metade deles pertencendo ao sexo masculino, dois terços sendo 
tabagistas ativos e expostos previamente a tiopurinas. Somam-se a isso 
complicações por abscessos intra-abdominais. O principal objetivo foi ava-
liar a taxa de sucesso do  HUMIRA® (adalimumabe) na resolução desse qua-
dro clínico. E o mais surpreendente foi o resultado: aproximadamente 70% 
dos pacientes encontravam-se com resolução da sepse e do abscesso na 
semana 24 e sem a utilização de esteroides. Apenas 9% apresentaram recidi-
va do abscesso, e o mesmo percentual, ressecções cirúrgicas, além de baixa 
taxa de complicações graves e nenhuma morte.1

Na prática clínica diária, é comum nos depararmos com este perfil de 
pacientes mais graves e, num primeiro momento, ficarmos apreensivos em 
indicar um tratamento conservador. O estudo MICA mostrou um perfil de 
segurança neste grupo de pacientes, além de expressivas taxas de su-
cesso.

O outro objetivo desse estudo, identificar fatores preditivos de suces-
so, ainda está em andamento e certamente contribuirá na escolha dos 
pacientes que irão se beneficiar com essa abordagem terapêutica como 
tratamento inicial.

Aproximadamente 70% dos 
pacientes encontravam-se 
com resolução da sepse e do 
abscesso na semana 24 e sem 
a utilização de esteroides¹
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Adaptada de Pineton de Chambrun et al., 2019.1

Figura 2. Endpoint primário.
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Chegou Ajudando a melhorar a

experiência dos pacientes1

 

O que permanece:
célula mãe2,princípio ativo2, segurança e eficácia2

84%
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Contraindicações/Precauções: Assim como observado com outros antagonistas de TNF, foram relatados casos de tuberculose associados ao 
HUMIRA® AC (adalimumabe). A administração concomitante de antagonistas de TNF e abatacepte tem sido associada a aumento do risco de 
infecções, incluindo infecções sérias, quando comparada a antagonistas de TNF isolado.
HUMIRA® AC (adalimumabe) – MS: 1.9860.0003. Apresentações: 40 mg em seringa com 0,4 mL, 40 mg em caneta com 0,4 mL, 20 mg em seringa com 0,2 mL, 80 mg em seringa com 0,8 mL, 80 mg em caneta com 0,8 mL (USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA 
DE 02 ANOS). Indicações: artrite reumatoide, artrite psoriásica, espondilite anquilosante, espondiloartrite axial não radiográfica (espondiloartrite axial sem evidência radiográfica de EA), doença de Crohn, colite ulcera�va ou retocolite ulcera�va, psoríase 
em placas, hidradenite supura�va, uveíte não infecciosa intermediária, posterior ou pan-uveíte, artrite idiopá�ca juvenil poliar�cular, artrite relacionada à entesite e uveíte pediátrica não infecciosa, anterior, crônica. Contraindicações: pacientes com 
conhecida hipersensibilidade ao adalimumabe ou a quaisquer componentes da fórmula do produto, pacientes com tuberculose a�va ou outras infecções graves, nomeadamente, sepse e infecções oportunistas e pacientes com insuficiência cardíaca 
moderada a grave (classes III/IV da NYHA). Advertências e Precauções: Infecções: foram relatadas infecções graves devido a bactérias, micobactérias, fungos, vírus, parasitas ou outras infecções oportunistas. Pacientes que desenvolvem infecção fúngica 
grave são também adver�dos a interromper o uso de bloqueadores de TNF até que a infecção seja controlada. O tratamento com HUMIRA® AC (adalimumabe) não deve ser iniciado ou con�nuado em pacientes com infecções a�vas, até que as infecções 
estejam controladas. Recomenda-se cautela ao uso em pacientes com histórico de infecções de repe�ção ou com doença de base que possa predispor o paciente a infecções. Tuberculose: foram relatados casos de tuberculose, incluindo rea�vação e nova 
manifestação de tuberculose pulmonar e extrapulmonar (disseminada). Antes de iniciar o tratamento, todos os pacientes devem ser avaliados quanto à presença de tuberculose a�va ou ina�va (latente). Se for diagnos�cada tuberculose a�va, o tratamento 
com HUMIRA® AC (adalimumabe) não deve ser iniciado. Se for diagnos�cada tuberculose latente, a profilaxia an�tuberculose apropriada deve ser iniciada antes do tratamento com HUMIRA® AC. Rea�vação da hepa�te B: o uso de inibidores de TNF foi 
associado à rea�vação do vírus da hepa�te B (HBV) em pacientes portadores crônicos deste vírus, podendo ser fatal. Deve-se ter cautela ao administrar inibidores de TNF em pacientes portadores do vírus da hepa�te B. Eventos neurológicos: os inibidores 
de TNF foram associados, em raros casos, à exacerbação de sintomas e/ou evidência radiológica de doença desmielinizante. Deve-se ter cautela ao considerar o uso de HUMIRA® AC (adalimumabe) em pacientes com doenças desmielinizantes do sistema 
nervoso periférico ou central, de início recente ou pré-existentes. A descon�nução do tratamento com HUMIRA® AC (adalimumabe) deve ser considerada na ocorrência de alguma destas desordens. Malignidades: foi observado maior número de casos de 
linfoma entre os pacientes que receberam antagonistas de TNF. Malignidades, algumas fatais, foram relatadas entre crianças e adolescentes que foram tratados com agentes bloqueadores de TNF. A maioria dos pacientes estava tomando, concomitantemen-
te, outros imunossupressores. Casos muito raros de linfoma hepatoesplênico de células T foram iden�ficados em pacientes recebendo adalimumabe. O risco potencial com a combinação de aza�oprina ou 6-mercaptopurina e HUMIRA® AC (adalimumabe) 
deve ser cuidadosamente considerado. Devem ser tomadas precauções quando for usado um an�-TNF em pacientes com DPOC, bem como em pacientes com risco aumentado de doenças malignas devido a tabagismo intenso. Alergia: durante estudos 
clínicos, reações alérgicas graves foram relatadas, incluindo reação anafilá�ca. Se uma reação anafilá�ca ou outra reação alérgica grave ocorrer, a administração de HUMIRA® AC (adalimumabe) deve ser interrompida imediatamente e deve-se iniciar o 
tratamento apropriado. Eventos hematológicos: raros relatos de pancitopenia, incluindo anemia aplás�ca, foram observados. A descon�nuação da terapia deve ser considerada em pacientes com anormalidades hematológicas significa�vas confirmadas. 
Insuficiência cardíaca conges�va: casos de piora da ICC também foram relatados. Processos autoimunes: pode ocorrer a formação de an�corpos autoimunes. Se um paciente desenvolver sintomas que sugiram síndrome lúpus-símile, o tratamento deve ser 
descon�nuado. Cirurgia: Um paciente que requeira cirurgia durante o tratamento com HUMIRA® AC (adalimumabe), deve ser cuidadosamente monitorado para infecções, e devem ser tomadas ações apropriadas. Capacidade de dirigir veículos e operar 
máquinas: HUMIRA® AC (adalimumabe) pode ter uma pequena influência na capacidade de dirigir veículos e operar máquinas. Após a administração de HUMIRA® AC (adalimumabe), podem ocorrer ver�gens e distúrbios visuais. Uso em idosos: a frequência 
de infecções graves entre pacientes com mais de 65 anos de idade tratados com HUMIRA® AC (adalimumabe) foi maior que entre sujeitos com menos de 65 anos de idade. Deve-se ter cautela quando do tratamento de pacientes idosos. Uso na gravidez: os 
resultados de estudos em mulheres grávidas não revelaram evidências de danos fetais decorrentes de HUMIRA® AC (adalimumabe). Este medicamento só deve ser usado durante a gravidez quando, na opinião do médico, os bene�cios potenciais claramente 
jus�ficarem os possíveis riscos ao feto. A administração de vacinas de agentes vivos atenuados, em recém-nascidos expostos ao adalimumabe no útero, não é recomendada por 05 meses após a úl�ma injeção da mãe durante a gravidez. Este medicamento 
não deve ser u�lizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-den�sta. Uso na lactação: HUMIRA® AC (adalimumabe) é excretado no leite humano em concentrações muito baixas e os efeitos sistêmicos do adalimumabe em uma 
criança lactente são improváveis. Os bene�cios para o desenvolvimento e para a saúde provenientes da amamentação devem ser considerados juntamente à necessidade clínica da mãe de u�lizar o adalimumabe. Devem ser considerados, também, 
quaisquer efeitos adversos potenciais sobre a criança lactente a par�r de adalimumabe ou a condição materna subjacente. Interações Medicamentosas: metotrexato: não há necessidade de ajuste de doses de nenhum dos dois medicamentos. Outras: o 
uso concomitante de HUMIRA® AC (adalimumabe) e outros DMARDs (por exemplo, anacinra e abatacepte) não é recomendado. Vacinas de agentes vivos atenuados não devem ser administradas concomitantemente a HUMIRA® AC (adalimumabe). Não 
foram observadas interações com DMARDs (sulfassalazina, hidroxicloroquina, leflunom ida e ouro parenteral), glicocor�coides, salicilatos, an�-inflamatórios não esteroidais ou analgésicos. Reações Adversas: infecções no trato respiratório, leucopenia, 
anemia, aumento de lipídeos, dor de cabeça, dor abdominal, náusea, vômito, elevação de enzimas hepá�cas, rash, dor músculo-esquelé�ca, reação no local da injeção (em estudos realizados em pacientes com artrite reumatoide, uma diferença esta�s�ca-
mente significante para dor no local da injeção imediatamente após a aplicação foi observada entre adalimumabe 40 mg/0,8 mL e adalimumabe 40 mg/0,4 mL (AC), representando uma redução média de 84% da dor no local da injeção), infecções, neoplasia 
benigna, câncer de pele não-melanoma, trombocitopenia, leucocitose, hipersensibilidade e alergia, ur�cária, insuficiência renal, alterações da coagulação e distúrbios hemorrágicos, teste para autoan�corpos posi�vo, linfoma, neoplasia de órgãos sólidos, 
melanoma, púrpura trombocitopênica idiopá�ca, arritmia, insuficiência cardíaca conges�va, oclusão arterial vascular, tromboflebite,aneurisma aór�co, doença pulmonar obstru�va crônica,pneumopa�a inters�cial,pneumonite, pancrea�te, aumento da 
bilirrubina, esteatose hepá�ca, rabdomiólise, lúpus eritematoso sistêmico, pancitopenia, esclerose múl�pla, parada cardíaca, cicatrização prejudicada. Reações adversas pós-comercialização: diver�culite, linfoma hepatoesplênico de células T, leucemia, 
carcinoma de células de Merkel (carcinoma neuroendócrino cutâneo), anafilaxia, sarcoidose, doenças desmielinizantes, acidente vascular cerebral, embolismo pulmonar, derrame pleural, fibrose pulmonar, perfuração intes�nal, rea�vação da hepa�te B, 
insuficiência hepá�ca, hepa�te, vasculite cutânea, síndrome de Stevens-Johnson, angioedema, novo aparecimento ou piora da psoríase, eritema mul�forme, alopecia, síndrome lúpus-símile, infarto do miocárdio, febre. Posologia: ADULTOS: artrite 
reumatoide, artrite psoriásica, espondilite anquilosante, espondiloartrite axial não radiográfica: a dose para pacientes adultos é de 40 mg, administrados em dose única por via subcutânea, a cada 14 dias. Para artrite reumatoide, alguns pacientes, não 
tratados concomitantemente com metotrexato e que apresentaram uma resposta diminuída ao tratamento com HUMIRA® AC (adalimumabe) 40 mg em semanas alternadas, podem se beneficiar com um aumento na frequência posológica para 40 mg a 
cada 7 dias ou, então, na dose, para 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Doença de Crohn: início do tratamento - Semana 0: 160 mg por via subcutânea; semana 2: 80 mg; manutenção do tratamento: a par�r da semana 4, 40 mg a cada 14 dias. Alguns 
pacientes que sofreram diminuição na resposta podem se beneficiar com um aumento da frequência posológica de HUMIRA® AC (adalimumabe) para 40 mg a cada 7 dias ou, então, da dose, para 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Colite ulcera�va 
ou retocolite ulcera�va: início do tratamento - Semana 0: 160 mg por via subcutânea; semana 2: 80 mg; manutenção do tratamento: 40 mg a cada 14 dias. Alguns pacientes que sofreram diminuição na resposta podem se beneficiar com um aumento da 
frequência posológica de HUMIRA® AC (adalimumabe) para 40 mg a cada 7 dias ou, então, da dose, para 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Psoríase: a dose para pacientes adultos é de 80 mg administrada por via subcutânea, seguida de 40 mg em 
semanas alternadas, uma semana após a dose inicial. Uma terapêu�ca con�nuada para além de 16 semanas deve ser cuidadosamente reconsiderada em pacientes que não responderam dentro deste período de tempo. Após 16 semanas de tratamento, os 
pacientes que não apresentem uma resposta adequada podem se beneficiar de um aumento da frequência posológica para 40 mg a cada 7 dias ou, então, da dose, para 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Hidradenite Supura�va: 160 mg inicialmente, 
no dia 1, seguida de 80 mg duas semanas depois, no dia 15.Duas semanas depois (dia 29), con�nuar com uma dose de 40 mg a cada 7 dias ou com 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Uveíte não infecciosa intermediária, posterior ou pan-uveíte: 80 
mg inicialmente, seguida de 40 mg em semanas alternadas, começando na semana seguinte à dose incial. PEDIÁTRICOS: artrite idiopá�ca juvenil poliar�cular: para pacientes pediátricos a par�r de 02 anos a dose baseia-se no peso corporal: 10 kg a < 30 
kg: 20 mg, a cada 14 dias e ≥ 30 kg: 40 mg a cada 14 dias. Artrite relacionada à entesite: para pacientes pediátricos acima de 06 anos, a dose baseia-se no peso corporal: 15 kg a < 30 kg: 20 mg a cada 14 dias e ≥ 30 kg: 40 mg a cada 14 dias. Doença de Crohn: 
para pacientes pediátricos com 06 anos ou mais, a dose baseia-se no peso corporal: < 40 kg: dose inicial é 80 mg (dia 01), seguidas por 40 mg após duas semanas (dia 15). A dose de manutenção (dia 29) é de 20 mg, a cada 14 dias. ≥ 40 kg: dose inicial é 160 
mg (dia 01), seguidas por 80 mg após duas semanas (Dia 15). A dose de manutenção (dia 29) é de 40 mg, a cada 14 dias. Alguns pacientes podem beneficiar-se com um aumento na dose de manutenção de adalimumabe se houver um agravamento da 
doença ou para pacientes que ob�veram uma resposta inadequada durante a dose de manutenção: < 40 kg: 20 mg, por via subcutânea, a cada 7 dias e ≥ 40 kg: 40 mg a cada 7 dias ou 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea.Uveíte pediátrica: A dose 
recomendada de HUMIRA® (adalimumabe) para pacientes com uveíte não infecciosa anterior crônica, com 2 anos de idade ou mais, baseia-se no peso. Na uveíte pediátrica, não existe experiência de u�lização adalimumabe sem tratamento concomitante 
com metotrexato. Para pacientes pediátricos com peso corporal <30 Kg a dose é de 20 mg, por via subcutânea, a cada 14 dias, em combinação com metotrexato e, para pacientes com peso corporal ≥ 30 Kg, a dose é de 40 mg, por via subcutânea, a cada 14 
dias, em combinação com metotrexato. Quando se inicia o tratamento com adalimumabe, pode ser considerada a administração de uma dose de ataque de 40 mg para pacientes com <30 Kg ou 80 mg para pacientes com ≥ 30 Kg, uma semana antes do 
início do tratamento de manutenção. Não existem dados clínicos relevantes sobre a u�lização de uma dose de ataque de adalimumabe em crianças < 6 anos de idade. VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. Importado por: AbbVie Farmacêu�ca Ltda - Av. Guido 
Caloi, 1935, 1º andar, Bloco C - São Paulo - SP -  CNPJ: 15.800.545/0001-50. AbbVie Line: 0800 022 2843. BU09.
.

Referências: 1. Kivitz A, Cohen S, Dowd JE, et al. Clinical assessment of pain, tolerability, and preference for an autoinjection pen versus a prefilled syringe for patient self-administration of the fully human, monoclonal antibody adalimumab: the TOUCH trial. 
Clin Ther. 2006;28(10):1619-1629. 2.Nash P, Vanhoof J, Hall S, et al. Randomized Crossover Comparison of Injection Site Pain with 40 mg/0.4 or 0.8 mL Formulations of Adalimumab in Patients with Rheumatoid Arthritis. Rheumatol Ther. 2016;3(2):257-270. 

Material destinado aos profissionais da saúde. Produzido em abril/2019. Impresso em xxxxxxx/2019. BR-ABBV-190018

C

M

Y

CM

MY

CY

CMY

K

ANÚNCIO HUMIRA AC CROSS 21X28 CM.pdf   1   02/08/2019   10:22:43

Chegou Ajudando a melhorar a

experiência dos pacientes1

 

O que permanece:
célula mãe2,princípio ativo2, segurança e eficácia2

84%
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Contraindicações/Precauções: Assim como observado com outros antagonistas de TNF, foram relatados casos de tuberculose associados ao 
HUMIRA® AC (adalimumabe). A administração concomitante de antagonistas de TNF e abatacepte tem sido associada a aumento do risco de 
infecções, incluindo infecções sérias, quando comparada a antagonistas de TNF isolado.
HUMIRA® AC (adalimumabe) – MS: 1.9860.0003. Apresentações: 40 mg em seringa com 0,4 mL, 40 mg em caneta com 0,4 mL, 20 mg em seringa com 0,2 mL, 80 mg em seringa com 0,8 mL, 80 mg em caneta com 0,8 mL (USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA 
DE 02 ANOS). Indicações: artrite reumatoide, artrite psoriásica, espondilite anquilosante, espondiloartrite axial não radiográfica (espondiloartrite axial sem evidência radiográfica de EA), doença de Crohn, colite ulcera�va ou retocolite ulcera�va, psoríase 
em placas, hidradenite supura�va, uveíte não infecciosa intermediária, posterior ou pan-uveíte, artrite idiopá�ca juvenil poliar�cular, artrite relacionada à entesite e uveíte pediátrica não infecciosa, anterior, crônica. Contraindicações: pacientes com 
conhecida hipersensibilidade ao adalimumabe ou a quaisquer componentes da fórmula do produto, pacientes com tuberculose a�va ou outras infecções graves, nomeadamente, sepse e infecções oportunistas e pacientes com insuficiência cardíaca 
moderada a grave (classes III/IV da NYHA). Advertências e Precauções: Infecções: foram relatadas infecções graves devido a bactérias, micobactérias, fungos, vírus, parasitas ou outras infecções oportunistas. Pacientes que desenvolvem infecção fúngica 
grave são também adver�dos a interromper o uso de bloqueadores de TNF até que a infecção seja controlada. O tratamento com HUMIRA® AC (adalimumabe) não deve ser iniciado ou con�nuado em pacientes com infecções a�vas, até que as infecções 
estejam controladas. Recomenda-se cautela ao uso em pacientes com histórico de infecções de repe�ção ou com doença de base que possa predispor o paciente a infecções. Tuberculose: foram relatados casos de tuberculose, incluindo rea�vação e nova 
manifestação de tuberculose pulmonar e extrapulmonar (disseminada). Antes de iniciar o tratamento, todos os pacientes devem ser avaliados quanto à presença de tuberculose a�va ou ina�va (latente). Se for diagnos�cada tuberculose a�va, o tratamento 
com HUMIRA® AC (adalimumabe) não deve ser iniciado. Se for diagnos�cada tuberculose latente, a profilaxia an�tuberculose apropriada deve ser iniciada antes do tratamento com HUMIRA® AC. Rea�vação da hepa�te B: o uso de inibidores de TNF foi 
associado à rea�vação do vírus da hepa�te B (HBV) em pacientes portadores crônicos deste vírus, podendo ser fatal. Deve-se ter cautela ao administrar inibidores de TNF em pacientes portadores do vírus da hepa�te B. Eventos neurológicos: os inibidores 
de TNF foram associados, em raros casos, à exacerbação de sintomas e/ou evidência radiológica de doença desmielinizante. Deve-se ter cautela ao considerar o uso de HUMIRA® AC (adalimumabe) em pacientes com doenças desmielinizantes do sistema 
nervoso periférico ou central, de início recente ou pré-existentes. A descon�nução do tratamento com HUMIRA® AC (adalimumabe) deve ser considerada na ocorrência de alguma destas desordens. Malignidades: foi observado maior número de casos de 
linfoma entre os pacientes que receberam antagonistas de TNF. Malignidades, algumas fatais, foram relatadas entre crianças e adolescentes que foram tratados com agentes bloqueadores de TNF. A maioria dos pacientes estava tomando, concomitantemen-
te, outros imunossupressores. Casos muito raros de linfoma hepatoesplênico de células T foram iden�ficados em pacientes recebendo adalimumabe. O risco potencial com a combinação de aza�oprina ou 6-mercaptopurina e HUMIRA® AC (adalimumabe) 
deve ser cuidadosamente considerado. Devem ser tomadas precauções quando for usado um an�-TNF em pacientes com DPOC, bem como em pacientes com risco aumentado de doenças malignas devido a tabagismo intenso. Alergia: durante estudos 
clínicos, reações alérgicas graves foram relatadas, incluindo reação anafilá�ca. Se uma reação anafilá�ca ou outra reação alérgica grave ocorrer, a administração de HUMIRA® AC (adalimumabe) deve ser interrompida imediatamente e deve-se iniciar o 
tratamento apropriado. Eventos hematológicos: raros relatos de pancitopenia, incluindo anemia aplás�ca, foram observados. A descon�nuação da terapia deve ser considerada em pacientes com anormalidades hematológicas significa�vas confirmadas. 
Insuficiência cardíaca conges�va: casos de piora da ICC também foram relatados. Processos autoimunes: pode ocorrer a formação de an�corpos autoimunes. Se um paciente desenvolver sintomas que sugiram síndrome lúpus-símile, o tratamento deve ser 
descon�nuado. Cirurgia: Um paciente que requeira cirurgia durante o tratamento com HUMIRA® AC (adalimumabe), deve ser cuidadosamente monitorado para infecções, e devem ser tomadas ações apropriadas. Capacidade de dirigir veículos e operar 
máquinas: HUMIRA® AC (adalimumabe) pode ter uma pequena influência na capacidade de dirigir veículos e operar máquinas. Após a administração de HUMIRA® AC (adalimumabe), podem ocorrer ver�gens e distúrbios visuais. Uso em idosos: a frequência 
de infecções graves entre pacientes com mais de 65 anos de idade tratados com HUMIRA® AC (adalimumabe) foi maior que entre sujeitos com menos de 65 anos de idade. Deve-se ter cautela quando do tratamento de pacientes idosos. Uso na gravidez: os 
resultados de estudos em mulheres grávidas não revelaram evidências de danos fetais decorrentes de HUMIRA® AC (adalimumabe). Este medicamento só deve ser usado durante a gravidez quando, na opinião do médico, os bene�cios potenciais claramente 
jus�ficarem os possíveis riscos ao feto. A administração de vacinas de agentes vivos atenuados, em recém-nascidos expostos ao adalimumabe no útero, não é recomendada por 05 meses após a úl�ma injeção da mãe durante a gravidez. Este medicamento 
não deve ser u�lizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-den�sta. Uso na lactação: HUMIRA® AC (adalimumabe) é excretado no leite humano em concentrações muito baixas e os efeitos sistêmicos do adalimumabe em uma 
criança lactente são improváveis. Os bene�cios para o desenvolvimento e para a saúde provenientes da amamentação devem ser considerados juntamente à necessidade clínica da mãe de u�lizar o adalimumabe. Devem ser considerados, também, 
quaisquer efeitos adversos potenciais sobre a criança lactente a par�r de adalimumabe ou a condição materna subjacente. Interações Medicamentosas: metotrexato: não há necessidade de ajuste de doses de nenhum dos dois medicamentos. Outras: o 
uso concomitante de HUMIRA® AC (adalimumabe) e outros DMARDs (por exemplo, anacinra e abatacepte) não é recomendado. Vacinas de agentes vivos atenuados não devem ser administradas concomitantemente a HUMIRA® AC (adalimumabe). Não 
foram observadas interações com DMARDs (sulfassalazina, hidroxicloroquina, leflunom ida e ouro parenteral), glicocor�coides, salicilatos, an�-inflamatórios não esteroidais ou analgésicos. Reações Adversas: infecções no trato respiratório, leucopenia, 
anemia, aumento de lipídeos, dor de cabeça, dor abdominal, náusea, vômito, elevação de enzimas hepá�cas, rash, dor músculo-esquelé�ca, reação no local da injeção (em estudos realizados em pacientes com artrite reumatoide, uma diferença esta�s�ca-
mente significante para dor no local da injeção imediatamente após a aplicação foi observada entre adalimumabe 40 mg/0,8 mL e adalimumabe 40 mg/0,4 mL (AC), representando uma redução média de 84% da dor no local da injeção), infecções, neoplasia 
benigna, câncer de pele não-melanoma, trombocitopenia, leucocitose, hipersensibilidade e alergia, ur�cária, insuficiência renal, alterações da coagulação e distúrbios hemorrágicos, teste para autoan�corpos posi�vo, linfoma, neoplasia de órgãos sólidos, 
melanoma, púrpura trombocitopênica idiopá�ca, arritmia, insuficiência cardíaca conges�va, oclusão arterial vascular, tromboflebite,aneurisma aór�co, doença pulmonar obstru�va crônica,pneumopa�a inters�cial,pneumonite, pancrea�te, aumento da 
bilirrubina, esteatose hepá�ca, rabdomiólise, lúpus eritematoso sistêmico, pancitopenia, esclerose múl�pla, parada cardíaca, cicatrização prejudicada. Reações adversas pós-comercialização: diver�culite, linfoma hepatoesplênico de células T, leucemia, 
carcinoma de células de Merkel (carcinoma neuroendócrino cutâneo), anafilaxia, sarcoidose, doenças desmielinizantes, acidente vascular cerebral, embolismo pulmonar, derrame pleural, fibrose pulmonar, perfuração intes�nal, rea�vação da hepa�te B, 
insuficiência hepá�ca, hepa�te, vasculite cutânea, síndrome de Stevens-Johnson, angioedema, novo aparecimento ou piora da psoríase, eritema mul�forme, alopecia, síndrome lúpus-símile, infarto do miocárdio, febre. Posologia: ADULTOS: artrite 
reumatoide, artrite psoriásica, espondilite anquilosante, espondiloartrite axial não radiográfica: a dose para pacientes adultos é de 40 mg, administrados em dose única por via subcutânea, a cada 14 dias. Para artrite reumatoide, alguns pacientes, não 
tratados concomitantemente com metotrexato e que apresentaram uma resposta diminuída ao tratamento com HUMIRA® AC (adalimumabe) 40 mg em semanas alternadas, podem se beneficiar com um aumento na frequência posológica para 40 mg a 
cada 7 dias ou, então, na dose, para 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Doença de Crohn: início do tratamento - Semana 0: 160 mg por via subcutânea; semana 2: 80 mg; manutenção do tratamento: a par�r da semana 4, 40 mg a cada 14 dias. Alguns 
pacientes que sofreram diminuição na resposta podem se beneficiar com um aumento da frequência posológica de HUMIRA® AC (adalimumabe) para 40 mg a cada 7 dias ou, então, da dose, para 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Colite ulcera�va 
ou retocolite ulcera�va: início do tratamento - Semana 0: 160 mg por via subcutânea; semana 2: 80 mg; manutenção do tratamento: 40 mg a cada 14 dias. Alguns pacientes que sofreram diminuição na resposta podem se beneficiar com um aumento da 
frequência posológica de HUMIRA® AC (adalimumabe) para 40 mg a cada 7 dias ou, então, da dose, para 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Psoríase: a dose para pacientes adultos é de 80 mg administrada por via subcutânea, seguida de 40 mg em 
semanas alternadas, uma semana após a dose inicial. Uma terapêu�ca con�nuada para além de 16 semanas deve ser cuidadosamente reconsiderada em pacientes que não responderam dentro deste período de tempo. Após 16 semanas de tratamento, os 
pacientes que não apresentem uma resposta adequada podem se beneficiar de um aumento da frequência posológica para 40 mg a cada 7 dias ou, então, da dose, para 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Hidradenite Supura�va: 160 mg inicialmente, 
no dia 1, seguida de 80 mg duas semanas depois, no dia 15.Duas semanas depois (dia 29), con�nuar com uma dose de 40 mg a cada 7 dias ou com 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Uveíte não infecciosa intermediária, posterior ou pan-uveíte: 80 
mg inicialmente, seguida de 40 mg em semanas alternadas, começando na semana seguinte à dose incial. PEDIÁTRICOS: artrite idiopá�ca juvenil poliar�cular: para pacientes pediátricos a par�r de 02 anos a dose baseia-se no peso corporal: 10 kg a < 30 
kg: 20 mg, a cada 14 dias e ≥ 30 kg: 40 mg a cada 14 dias. Artrite relacionada à entesite: para pacientes pediátricos acima de 06 anos, a dose baseia-se no peso corporal: 15 kg a < 30 kg: 20 mg a cada 14 dias e ≥ 30 kg: 40 mg a cada 14 dias. Doença de Crohn: 
para pacientes pediátricos com 06 anos ou mais, a dose baseia-se no peso corporal: < 40 kg: dose inicial é 80 mg (dia 01), seguidas por 40 mg após duas semanas (dia 15). A dose de manutenção (dia 29) é de 20 mg, a cada 14 dias. ≥ 40 kg: dose inicial é 160 
mg (dia 01), seguidas por 80 mg após duas semanas (Dia 15). A dose de manutenção (dia 29) é de 40 mg, a cada 14 dias. Alguns pacientes podem beneficiar-se com um aumento na dose de manutenção de adalimumabe se houver um agravamento da 
doença ou para pacientes que ob�veram uma resposta inadequada durante a dose de manutenção: < 40 kg: 20 mg, por via subcutânea, a cada 7 dias e ≥ 40 kg: 40 mg a cada 7 dias ou 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea.Uveíte pediátrica: A dose 
recomendada de HUMIRA® (adalimumabe) para pacientes com uveíte não infecciosa anterior crônica, com 2 anos de idade ou mais, baseia-se no peso. Na uveíte pediátrica, não existe experiência de u�lização adalimumabe sem tratamento concomitante 
com metotrexato. Para pacientes pediátricos com peso corporal <30 Kg a dose é de 20 mg, por via subcutânea, a cada 14 dias, em combinação com metotrexato e, para pacientes com peso corporal ≥ 30 Kg, a dose é de 40 mg, por via subcutânea, a cada 14 
dias, em combinação com metotrexato. Quando se inicia o tratamento com adalimumabe, pode ser considerada a administração de uma dose de ataque de 40 mg para pacientes com <30 Kg ou 80 mg para pacientes com ≥ 30 Kg, uma semana antes do 
início do tratamento de manutenção. Não existem dados clínicos relevantes sobre a u�lização de uma dose de ataque de adalimumabe em crianças < 6 anos de idade. VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. Importado por: AbbVie Farmacêu�ca Ltda - Av. Guido 
Caloi, 1935, 1º andar, Bloco C - São Paulo - SP -  CNPJ: 15.800.545/0001-50. AbbVie Line: 0800 022 2843. BU09.
.

Referências: 1. Kivitz A, Cohen S, Dowd JE, et al. Clinical assessment of pain, tolerability, and preference for an autoinjection pen versus a prefilled syringe for patient self-administration of the fully human, monoclonal antibody adalimumab: the TOUCH trial. 
Clin Ther. 2006;28(10):1619-1629. 2.Nash P, Vanhoof J, Hall S, et al. Randomized Crossover Comparison of Injection Site Pain with 40 mg/0.4 or 0.8 mL Formulations of Adalimumab in Patients with Rheumatoid Arthritis. Rheumatol Ther. 2016;3(2):257-270. 
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Contraindicações/Precauções: Assim como observado com outros antagonistas de TNF, foram relatados casos de tuberculose associados ao 
HUMIRA® AC (adalimumabe). A administração concomitante de antagonistas de TNF e abatacepte tem sido associada a aumento do risco de 
infecções, incluindo infecções sérias, quando comparada a antagonistas de TNF isolado.
HUMIRA® AC (adalimumabe) – MS: 1.9860.0003. Apresentações: 40 mg em seringa com 0,4 mL, 40 mg em caneta com 0,4 mL, 20 mg em seringa com 0,2 mL, 80 mg em seringa com 0,8 mL, 80 mg em caneta com 0,8 mL (USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA 
DE 02 ANOS). Indicações: artrite reumatoide, artrite psoriásica, espondilite anquilosante, espondiloartrite axial não radiográfica (espondiloartrite axial sem evidência radiográfica de EA), doença de Crohn, colite ulcera�va ou retocolite ulcera�va, psoríase 
em placas, hidradenite supura�va, uveíte não infecciosa intermediária, posterior ou pan-uveíte, artrite idiopá�ca juvenil poliar�cular, artrite relacionada à entesite e uveíte pediátrica não infecciosa, anterior, crônica. Contraindicações: pacientes com 
conhecida hipersensibilidade ao adalimumabe ou a quaisquer componentes da fórmula do produto, pacientes com tuberculose a�va ou outras infecções graves, nomeadamente, sepse e infecções oportunistas e pacientes com insuficiência cardíaca 
moderada a grave (classes III/IV da NYHA). Advertências e Precauções: Infecções: foram relatadas infecções graves devido a bactérias, micobactérias, fungos, vírus, parasitas ou outras infecções oportunistas. Pacientes que desenvolvem infecção fúngica 
grave são também adver�dos a interromper o uso de bloqueadores de TNF até que a infecção seja controlada. O tratamento com HUMIRA® AC (adalimumabe) não deve ser iniciado ou con�nuado em pacientes com infecções a�vas, até que as infecções 
estejam controladas. Recomenda-se cautela ao uso em pacientes com histórico de infecções de repe�ção ou com doença de base que possa predispor o paciente a infecções. Tuberculose: foram relatados casos de tuberculose, incluindo rea�vação e nova 
manifestação de tuberculose pulmonar e extrapulmonar (disseminada). Antes de iniciar o tratamento, todos os pacientes devem ser avaliados quanto à presença de tuberculose a�va ou ina�va (latente). Se for diagnos�cada tuberculose a�va, o tratamento 
com HUMIRA® AC (adalimumabe) não deve ser iniciado. Se for diagnos�cada tuberculose latente, a profilaxia an�tuberculose apropriada deve ser iniciada antes do tratamento com HUMIRA® AC. Rea�vação da hepa�te B: o uso de inibidores de TNF foi 
associado à rea�vação do vírus da hepa�te B (HBV) em pacientes portadores crônicos deste vírus, podendo ser fatal. Deve-se ter cautela ao administrar inibidores de TNF em pacientes portadores do vírus da hepa�te B. Eventos neurológicos: os inibidores 
de TNF foram associados, em raros casos, à exacerbação de sintomas e/ou evidência radiológica de doença desmielinizante. Deve-se ter cautela ao considerar o uso de HUMIRA® AC (adalimumabe) em pacientes com doenças desmielinizantes do sistema 
nervoso periférico ou central, de início recente ou pré-existentes. A descon�nução do tratamento com HUMIRA® AC (adalimumabe) deve ser considerada na ocorrência de alguma destas desordens. Malignidades: foi observado maior número de casos de 
linfoma entre os pacientes que receberam antagonistas de TNF. Malignidades, algumas fatais, foram relatadas entre crianças e adolescentes que foram tratados com agentes bloqueadores de TNF. A maioria dos pacientes estava tomando, concomitantemen-
te, outros imunossupressores. Casos muito raros de linfoma hepatoesplênico de células T foram iden�ficados em pacientes recebendo adalimumabe. O risco potencial com a combinação de aza�oprina ou 6-mercaptopurina e HUMIRA® AC (adalimumabe) 
deve ser cuidadosamente considerado. Devem ser tomadas precauções quando for usado um an�-TNF em pacientes com DPOC, bem como em pacientes com risco aumentado de doenças malignas devido a tabagismo intenso. Alergia: durante estudos 
clínicos, reações alérgicas graves foram relatadas, incluindo reação anafilá�ca. Se uma reação anafilá�ca ou outra reação alérgica grave ocorrer, a administração de HUMIRA® AC (adalimumabe) deve ser interrompida imediatamente e deve-se iniciar o 
tratamento apropriado. Eventos hematológicos: raros relatos de pancitopenia, incluindo anemia aplás�ca, foram observados. A descon�nuação da terapia deve ser considerada em pacientes com anormalidades hematológicas significa�vas confirmadas. 
Insuficiência cardíaca conges�va: casos de piora da ICC também foram relatados. Processos autoimunes: pode ocorrer a formação de an�corpos autoimunes. Se um paciente desenvolver sintomas que sugiram síndrome lúpus-símile, o tratamento deve ser 
descon�nuado. Cirurgia: Um paciente que requeira cirurgia durante o tratamento com HUMIRA® AC (adalimumabe), deve ser cuidadosamente monitorado para infecções, e devem ser tomadas ações apropriadas. Capacidade de dirigir veículos e operar 
máquinas: HUMIRA® AC (adalimumabe) pode ter uma pequena influência na capacidade de dirigir veículos e operar máquinas. Após a administração de HUMIRA® AC (adalimumabe), podem ocorrer ver�gens e distúrbios visuais. Uso em idosos: a frequência 
de infecções graves entre pacientes com mais de 65 anos de idade tratados com HUMIRA® AC (adalimumabe) foi maior que entre sujeitos com menos de 65 anos de idade. Deve-se ter cautela quando do tratamento de pacientes idosos. Uso na gravidez: os 
resultados de estudos em mulheres grávidas não revelaram evidências de danos fetais decorrentes de HUMIRA® AC (adalimumabe). Este medicamento só deve ser usado durante a gravidez quando, na opinião do médico, os bene�cios potenciais claramente 
jus�ficarem os possíveis riscos ao feto. A administração de vacinas de agentes vivos atenuados, em recém-nascidos expostos ao adalimumabe no útero, não é recomendada por 05 meses após a úl�ma injeção da mãe durante a gravidez. Este medicamento 
não deve ser u�lizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-den�sta. Uso na lactação: HUMIRA® AC (adalimumabe) é excretado no leite humano em concentrações muito baixas e os efeitos sistêmicos do adalimumabe em uma 
criança lactente são improváveis. Os bene�cios para o desenvolvimento e para a saúde provenientes da amamentação devem ser considerados juntamente à necessidade clínica da mãe de u�lizar o adalimumabe. Devem ser considerados, também, 
quaisquer efeitos adversos potenciais sobre a criança lactente a par�r de adalimumabe ou a condição materna subjacente. Interações Medicamentosas: metotrexato: não há necessidade de ajuste de doses de nenhum dos dois medicamentos. Outras: o 
uso concomitante de HUMIRA® AC (adalimumabe) e outros DMARDs (por exemplo, anacinra e abatacepte) não é recomendado. Vacinas de agentes vivos atenuados não devem ser administradas concomitantemente a HUMIRA® AC (adalimumabe). Não 
foram observadas interações com DMARDs (sulfassalazina, hidroxicloroquina, leflunom ida e ouro parenteral), glicocor�coides, salicilatos, an�-inflamatórios não esteroidais ou analgésicos. Reações Adversas: infecções no trato respiratório, leucopenia, 
anemia, aumento de lipídeos, dor de cabeça, dor abdominal, náusea, vômito, elevação de enzimas hepá�cas, rash, dor músculo-esquelé�ca, reação no local da injeção (em estudos realizados em pacientes com artrite reumatoide, uma diferença esta�s�ca-
mente significante para dor no local da injeção imediatamente após a aplicação foi observada entre adalimumabe 40 mg/0,8 mL e adalimumabe 40 mg/0,4 mL (AC), representando uma redução média de 84% da dor no local da injeção), infecções, neoplasia 
benigna, câncer de pele não-melanoma, trombocitopenia, leucocitose, hipersensibilidade e alergia, ur�cária, insuficiência renal, alterações da coagulação e distúrbios hemorrágicos, teste para autoan�corpos posi�vo, linfoma, neoplasia de órgãos sólidos, 
melanoma, púrpura trombocitopênica idiopá�ca, arritmia, insuficiência cardíaca conges�va, oclusão arterial vascular, tromboflebite,aneurisma aór�co, doença pulmonar obstru�va crônica,pneumopa�a inters�cial,pneumonite, pancrea�te, aumento da 
bilirrubina, esteatose hepá�ca, rabdomiólise, lúpus eritematoso sistêmico, pancitopenia, esclerose múl�pla, parada cardíaca, cicatrização prejudicada. Reações adversas pós-comercialização: diver�culite, linfoma hepatoesplênico de células T, leucemia, 
carcinoma de células de Merkel (carcinoma neuroendócrino cutâneo), anafilaxia, sarcoidose, doenças desmielinizantes, acidente vascular cerebral, embolismo pulmonar, derrame pleural, fibrose pulmonar, perfuração intes�nal, rea�vação da hepa�te B, 
insuficiência hepá�ca, hepa�te, vasculite cutânea, síndrome de Stevens-Johnson, angioedema, novo aparecimento ou piora da psoríase, eritema mul�forme, alopecia, síndrome lúpus-símile, infarto do miocárdio, febre. Posologia: ADULTOS: artrite 
reumatoide, artrite psoriásica, espondilite anquilosante, espondiloartrite axial não radiográfica: a dose para pacientes adultos é de 40 mg, administrados em dose única por via subcutânea, a cada 14 dias. Para artrite reumatoide, alguns pacientes, não 
tratados concomitantemente com metotrexato e que apresentaram uma resposta diminuída ao tratamento com HUMIRA® AC (adalimumabe) 40 mg em semanas alternadas, podem se beneficiar com um aumento na frequência posológica para 40 mg a 
cada 7 dias ou, então, na dose, para 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Doença de Crohn: início do tratamento - Semana 0: 160 mg por via subcutânea; semana 2: 80 mg; manutenção do tratamento: a par�r da semana 4, 40 mg a cada 14 dias. Alguns 
pacientes que sofreram diminuição na resposta podem se beneficiar com um aumento da frequência posológica de HUMIRA® AC (adalimumabe) para 40 mg a cada 7 dias ou, então, da dose, para 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Colite ulcera�va 
ou retocolite ulcera�va: início do tratamento - Semana 0: 160 mg por via subcutânea; semana 2: 80 mg; manutenção do tratamento: 40 mg a cada 14 dias. Alguns pacientes que sofreram diminuição na resposta podem se beneficiar com um aumento da 
frequência posológica de HUMIRA® AC (adalimumabe) para 40 mg a cada 7 dias ou, então, da dose, para 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Psoríase: a dose para pacientes adultos é de 80 mg administrada por via subcutânea, seguida de 40 mg em 
semanas alternadas, uma semana após a dose inicial. Uma terapêu�ca con�nuada para além de 16 semanas deve ser cuidadosamente reconsiderada em pacientes que não responderam dentro deste período de tempo. Após 16 semanas de tratamento, os 
pacientes que não apresentem uma resposta adequada podem se beneficiar de um aumento da frequência posológica para 40 mg a cada 7 dias ou, então, da dose, para 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Hidradenite Supura�va: 160 mg inicialmente, 
no dia 1, seguida de 80 mg duas semanas depois, no dia 15.Duas semanas depois (dia 29), con�nuar com uma dose de 40 mg a cada 7 dias ou com 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Uveíte não infecciosa intermediária, posterior ou pan-uveíte: 80 
mg inicialmente, seguida de 40 mg em semanas alternadas, começando na semana seguinte à dose incial. PEDIÁTRICOS: artrite idiopá�ca juvenil poliar�cular: para pacientes pediátricos a par�r de 02 anos a dose baseia-se no peso corporal: 10 kg a < 30 
kg: 20 mg, a cada 14 dias e ≥ 30 kg: 40 mg a cada 14 dias. Artrite relacionada à entesite: para pacientes pediátricos acima de 06 anos, a dose baseia-se no peso corporal: 15 kg a < 30 kg: 20 mg a cada 14 dias e ≥ 30 kg: 40 mg a cada 14 dias. Doença de Crohn: 
para pacientes pediátricos com 06 anos ou mais, a dose baseia-se no peso corporal: < 40 kg: dose inicial é 80 mg (dia 01), seguidas por 40 mg após duas semanas (dia 15). A dose de manutenção (dia 29) é de 20 mg, a cada 14 dias. ≥ 40 kg: dose inicial é 160 
mg (dia 01), seguidas por 80 mg após duas semanas (Dia 15). A dose de manutenção (dia 29) é de 40 mg, a cada 14 dias. Alguns pacientes podem beneficiar-se com um aumento na dose de manutenção de adalimumabe se houver um agravamento da 
doença ou para pacientes que ob�veram uma resposta inadequada durante a dose de manutenção: < 40 kg: 20 mg, por via subcutânea, a cada 7 dias e ≥ 40 kg: 40 mg a cada 7 dias ou 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea.Uveíte pediátrica: A dose 
recomendada de HUMIRA® (adalimumabe) para pacientes com uveíte não infecciosa anterior crônica, com 2 anos de idade ou mais, baseia-se no peso. Na uveíte pediátrica, não existe experiência de u�lização adalimumabe sem tratamento concomitante 
com metotrexato. Para pacientes pediátricos com peso corporal <30 Kg a dose é de 20 mg, por via subcutânea, a cada 14 dias, em combinação com metotrexato e, para pacientes com peso corporal ≥ 30 Kg, a dose é de 40 mg, por via subcutânea, a cada 14 
dias, em combinação com metotrexato. Quando se inicia o tratamento com adalimumabe, pode ser considerada a administração de uma dose de ataque de 40 mg para pacientes com <30 Kg ou 80 mg para pacientes com ≥ 30 Kg, uma semana antes do 
início do tratamento de manutenção. Não existem dados clínicos relevantes sobre a u�lização de uma dose de ataque de adalimumabe em crianças < 6 anos de idade. VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. Importado por: AbbVie Farmacêu�ca Ltda - Av. Guido 
Caloi, 1935, 1º andar, Bloco C - São Paulo - SP -  CNPJ: 15.800.545/0001-50. AbbVie Line: 0800 022 2843. BU09.
.

Referências: 1. Kivitz A, Cohen S, Dowd JE, et al. Clinical assessment of pain, tolerability, and preference for an autoinjection pen versus a prefilled syringe for patient self-administration of the fully human, monoclonal antibody adalimumab: the TOUCH trial. 
Clin Ther. 2006;28(10):1619-1629. 2.Nash P, Vanhoof J, Hall S, et al. Randomized Crossover Comparison of Injection Site Pain with 40 mg/0.4 or 0.8 mL Formulations of Adalimumab in Patients with Rheumatoid Arthritis. Rheumatol Ther. 2016;3(2):257-270. 
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célula mãe2,princípio ativo2, segurança e eficácia2

84%
Maior comodidade 

Contraindicações/Precauções: Assim como observado com outros antagonistas de TNF, foram relatados casos de tuberculose associados ao 
HUMIRA® AC (adalimumabe). A administração concomitante de antagonistas de TNF e abatacepte tem sido associada a aumento do risco de 
infecções, incluindo infecções sérias, quando comparada a antagonistas de TNF isolado.
HUMIRA® AC (adalimumabe) – MS: 1.9860.0003. Apresentações: 40 mg em seringa com 0,4 mL, 40 mg em caneta com 0,4 mL, 20 mg em seringa com 0,2 mL, 80 mg em seringa com 0,8 mL, 80 mg em caneta com 0,8 mL (USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA 
DE 02 ANOS). Indicações: artrite reumatoide, artrite psoriásica, espondilite anquilosante, espondiloartrite axial não radiográfica (espondiloartrite axial sem evidência radiográfica de EA), doença de Crohn, colite ulcera�va ou retocolite ulcera�va, psoríase 
em placas, hidradenite supura�va, uveíte não infecciosa intermediária, posterior ou pan-uveíte, artrite idiopá�ca juvenil poliar�cular, artrite relacionada à entesite e uveíte pediátrica não infecciosa, anterior, crônica. Contraindicações: pacientes com 
conhecida hipersensibilidade ao adalimumabe ou a quaisquer componentes da fórmula do produto, pacientes com tuberculose a�va ou outras infecções graves, nomeadamente, sepse e infecções oportunistas e pacientes com insuficiência cardíaca 
moderada a grave (classes III/IV da NYHA). Advertências e Precauções: Infecções: foram relatadas infecções graves devido a bactérias, micobactérias, fungos, vírus, parasitas ou outras infecções oportunistas. Pacientes que desenvolvem infecção fúngica 
grave são também adver�dos a interromper o uso de bloqueadores de TNF até que a infecção seja controlada. O tratamento com HUMIRA® AC (adalimumabe) não deve ser iniciado ou con�nuado em pacientes com infecções a�vas, até que as infecções 
estejam controladas. Recomenda-se cautela ao uso em pacientes com histórico de infecções de repe�ção ou com doença de base que possa predispor o paciente a infecções. Tuberculose: foram relatados casos de tuberculose, incluindo rea�vação e nova 
manifestação de tuberculose pulmonar e extrapulmonar (disseminada). Antes de iniciar o tratamento, todos os pacientes devem ser avaliados quanto à presença de tuberculose a�va ou ina�va (latente). Se for diagnos�cada tuberculose a�va, o tratamento 
com HUMIRA® AC (adalimumabe) não deve ser iniciado. Se for diagnos�cada tuberculose latente, a profilaxia an�tuberculose apropriada deve ser iniciada antes do tratamento com HUMIRA® AC. Rea�vação da hepa�te B: o uso de inibidores de TNF foi 
associado à rea�vação do vírus da hepa�te B (HBV) em pacientes portadores crônicos deste vírus, podendo ser fatal. Deve-se ter cautela ao administrar inibidores de TNF em pacientes portadores do vírus da hepa�te B. Eventos neurológicos: os inibidores 
de TNF foram associados, em raros casos, à exacerbação de sintomas e/ou evidência radiológica de doença desmielinizante. Deve-se ter cautela ao considerar o uso de HUMIRA® AC (adalimumabe) em pacientes com doenças desmielinizantes do sistema 
nervoso periférico ou central, de início recente ou pré-existentes. A descon�nução do tratamento com HUMIRA® AC (adalimumabe) deve ser considerada na ocorrência de alguma destas desordens. Malignidades: foi observado maior número de casos de 
linfoma entre os pacientes que receberam antagonistas de TNF. Malignidades, algumas fatais, foram relatadas entre crianças e adolescentes que foram tratados com agentes bloqueadores de TNF. A maioria dos pacientes estava tomando, concomitantemen-
te, outros imunossupressores. Casos muito raros de linfoma hepatoesplênico de células T foram iden�ficados em pacientes recebendo adalimumabe. O risco potencial com a combinação de aza�oprina ou 6-mercaptopurina e HUMIRA® AC (adalimumabe) 
deve ser cuidadosamente considerado. Devem ser tomadas precauções quando for usado um an�-TNF em pacientes com DPOC, bem como em pacientes com risco aumentado de doenças malignas devido a tabagismo intenso. Alergia: durante estudos 
clínicos, reações alérgicas graves foram relatadas, incluindo reação anafilá�ca. Se uma reação anafilá�ca ou outra reação alérgica grave ocorrer, a administração de HUMIRA® AC (adalimumabe) deve ser interrompida imediatamente e deve-se iniciar o 
tratamento apropriado. Eventos hematológicos: raros relatos de pancitopenia, incluindo anemia aplás�ca, foram observados. A descon�nuação da terapia deve ser considerada em pacientes com anormalidades hematológicas significa�vas confirmadas. 
Insuficiência cardíaca conges�va: casos de piora da ICC também foram relatados. Processos autoimunes: pode ocorrer a formação de an�corpos autoimunes. Se um paciente desenvolver sintomas que sugiram síndrome lúpus-símile, o tratamento deve ser 
descon�nuado. Cirurgia: Um paciente que requeira cirurgia durante o tratamento com HUMIRA® AC (adalimumabe), deve ser cuidadosamente monitorado para infecções, e devem ser tomadas ações apropriadas. Capacidade de dirigir veículos e operar 
máquinas: HUMIRA® AC (adalimumabe) pode ter uma pequena influência na capacidade de dirigir veículos e operar máquinas. Após a administração de HUMIRA® AC (adalimumabe), podem ocorrer ver�gens e distúrbios visuais. Uso em idosos: a frequência 
de infecções graves entre pacientes com mais de 65 anos de idade tratados com HUMIRA® AC (adalimumabe) foi maior que entre sujeitos com menos de 65 anos de idade. Deve-se ter cautela quando do tratamento de pacientes idosos. Uso na gravidez: os 
resultados de estudos em mulheres grávidas não revelaram evidências de danos fetais decorrentes de HUMIRA® AC (adalimumabe). Este medicamento só deve ser usado durante a gravidez quando, na opinião do médico, os bene�cios potenciais claramente 
jus�ficarem os possíveis riscos ao feto. A administração de vacinas de agentes vivos atenuados, em recém-nascidos expostos ao adalimumabe no útero, não é recomendada por 05 meses após a úl�ma injeção da mãe durante a gravidez. Este medicamento 
não deve ser u�lizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-den�sta. Uso na lactação: HUMIRA® AC (adalimumabe) é excretado no leite humano em concentrações muito baixas e os efeitos sistêmicos do adalimumabe em uma 
criança lactente são improváveis. Os bene�cios para o desenvolvimento e para a saúde provenientes da amamentação devem ser considerados juntamente à necessidade clínica da mãe de u�lizar o adalimumabe. Devem ser considerados, também, 
quaisquer efeitos adversos potenciais sobre a criança lactente a par�r de adalimumabe ou a condição materna subjacente. Interações Medicamentosas: metotrexato: não há necessidade de ajuste de doses de nenhum dos dois medicamentos. Outras: o 
uso concomitante de HUMIRA® AC (adalimumabe) e outros DMARDs (por exemplo, anacinra e abatacepte) não é recomendado. Vacinas de agentes vivos atenuados não devem ser administradas concomitantemente a HUMIRA® AC (adalimumabe). Não 
foram observadas interações com DMARDs (sulfassalazina, hidroxicloroquina, leflunom ida e ouro parenteral), glicocor�coides, salicilatos, an�-inflamatórios não esteroidais ou analgésicos. Reações Adversas: infecções no trato respiratório, leucopenia, 
anemia, aumento de lipídeos, dor de cabeça, dor abdominal, náusea, vômito, elevação de enzimas hepá�cas, rash, dor músculo-esquelé�ca, reação no local da injeção (em estudos realizados em pacientes com artrite reumatoide, uma diferença esta�s�ca-
mente significante para dor no local da injeção imediatamente após a aplicação foi observada entre adalimumabe 40 mg/0,8 mL e adalimumabe 40 mg/0,4 mL (AC), representando uma redução média de 84% da dor no local da injeção), infecções, neoplasia 
benigna, câncer de pele não-melanoma, trombocitopenia, leucocitose, hipersensibilidade e alergia, ur�cária, insuficiência renal, alterações da coagulação e distúrbios hemorrágicos, teste para autoan�corpos posi�vo, linfoma, neoplasia de órgãos sólidos, 
melanoma, púrpura trombocitopênica idiopá�ca, arritmia, insuficiência cardíaca conges�va, oclusão arterial vascular, tromboflebite,aneurisma aór�co, doença pulmonar obstru�va crônica,pneumopa�a inters�cial,pneumonite, pancrea�te, aumento da 
bilirrubina, esteatose hepá�ca, rabdomiólise, lúpus eritematoso sistêmico, pancitopenia, esclerose múl�pla, parada cardíaca, cicatrização prejudicada. Reações adversas pós-comercialização: diver�culite, linfoma hepatoesplênico de células T, leucemia, 
carcinoma de células de Merkel (carcinoma neuroendócrino cutâneo), anafilaxia, sarcoidose, doenças desmielinizantes, acidente vascular cerebral, embolismo pulmonar, derrame pleural, fibrose pulmonar, perfuração intes�nal, rea�vação da hepa�te B, 
insuficiência hepá�ca, hepa�te, vasculite cutânea, síndrome de Stevens-Johnson, angioedema, novo aparecimento ou piora da psoríase, eritema mul�forme, alopecia, síndrome lúpus-símile, infarto do miocárdio, febre. Posologia: ADULTOS: artrite 
reumatoide, artrite psoriásica, espondilite anquilosante, espondiloartrite axial não radiográfica: a dose para pacientes adultos é de 40 mg, administrados em dose única por via subcutânea, a cada 14 dias. Para artrite reumatoide, alguns pacientes, não 
tratados concomitantemente com metotrexato e que apresentaram uma resposta diminuída ao tratamento com HUMIRA® AC (adalimumabe) 40 mg em semanas alternadas, podem se beneficiar com um aumento na frequência posológica para 40 mg a 
cada 7 dias ou, então, na dose, para 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Doença de Crohn: início do tratamento - Semana 0: 160 mg por via subcutânea; semana 2: 80 mg; manutenção do tratamento: a par�r da semana 4, 40 mg a cada 14 dias. Alguns 
pacientes que sofreram diminuição na resposta podem se beneficiar com um aumento da frequência posológica de HUMIRA® AC (adalimumabe) para 40 mg a cada 7 dias ou, então, da dose, para 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Colite ulcera�va 
ou retocolite ulcera�va: início do tratamento - Semana 0: 160 mg por via subcutânea; semana 2: 80 mg; manutenção do tratamento: 40 mg a cada 14 dias. Alguns pacientes que sofreram diminuição na resposta podem se beneficiar com um aumento da 
frequência posológica de HUMIRA® AC (adalimumabe) para 40 mg a cada 7 dias ou, então, da dose, para 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Psoríase: a dose para pacientes adultos é de 80 mg administrada por via subcutânea, seguida de 40 mg em 
semanas alternadas, uma semana após a dose inicial. Uma terapêu�ca con�nuada para além de 16 semanas deve ser cuidadosamente reconsiderada em pacientes que não responderam dentro deste período de tempo. Após 16 semanas de tratamento, os 
pacientes que não apresentem uma resposta adequada podem se beneficiar de um aumento da frequência posológica para 40 mg a cada 7 dias ou, então, da dose, para 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Hidradenite Supura�va: 160 mg inicialmente, 
no dia 1, seguida de 80 mg duas semanas depois, no dia 15.Duas semanas depois (dia 29), con�nuar com uma dose de 40 mg a cada 7 dias ou com 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea. Uveíte não infecciosa intermediária, posterior ou pan-uveíte: 80 
mg inicialmente, seguida de 40 mg em semanas alternadas, começando na semana seguinte à dose incial. PEDIÁTRICOS: artrite idiopá�ca juvenil poliar�cular: para pacientes pediátricos a par�r de 02 anos a dose baseia-se no peso corporal: 10 kg a < 30 
kg: 20 mg, a cada 14 dias e ≥ 30 kg: 40 mg a cada 14 dias. Artrite relacionada à entesite: para pacientes pediátricos acima de 06 anos, a dose baseia-se no peso corporal: 15 kg a < 30 kg: 20 mg a cada 14 dias e ≥ 30 kg: 40 mg a cada 14 dias. Doença de Crohn: 
para pacientes pediátricos com 06 anos ou mais, a dose baseia-se no peso corporal: < 40 kg: dose inicial é 80 mg (dia 01), seguidas por 40 mg após duas semanas (dia 15). A dose de manutenção (dia 29) é de 20 mg, a cada 14 dias. ≥ 40 kg: dose inicial é 160 
mg (dia 01), seguidas por 80 mg após duas semanas (Dia 15). A dose de manutenção (dia 29) é de 40 mg, a cada 14 dias. Alguns pacientes podem beneficiar-se com um aumento na dose de manutenção de adalimumabe se houver um agravamento da 
doença ou para pacientes que ob�veram uma resposta inadequada durante a dose de manutenção: < 40 kg: 20 mg, por via subcutânea, a cada 7 dias e ≥ 40 kg: 40 mg a cada 7 dias ou 80 mg a cada 14 dias, por via subcutânea.Uveíte pediátrica: A dose 
recomendada de HUMIRA® (adalimumabe) para pacientes com uveíte não infecciosa anterior crônica, com 2 anos de idade ou mais, baseia-se no peso. Na uveíte pediátrica, não existe experiência de u�lização adalimumabe sem tratamento concomitante 
com metotrexato. Para pacientes pediátricos com peso corporal <30 Kg a dose é de 20 mg, por via subcutânea, a cada 14 dias, em combinação com metotrexato e, para pacientes com peso corporal ≥ 30 Kg, a dose é de 40 mg, por via subcutânea, a cada 14 
dias, em combinação com metotrexato. Quando se inicia o tratamento com adalimumabe, pode ser considerada a administração de uma dose de ataque de 40 mg para pacientes com <30 Kg ou 80 mg para pacientes com ≥ 30 Kg, uma semana antes do 
início do tratamento de manutenção. Não existem dados clínicos relevantes sobre a u�lização de uma dose de ataque de adalimumabe em crianças < 6 anos de idade. VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. Importado por: AbbVie Farmacêu�ca Ltda - Av. Guido 
Caloi, 1935, 1º andar, Bloco C - São Paulo - SP -  CNPJ: 15.800.545/0001-50. AbbVie Line: 0800 022 2843. BU09.
.
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