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1. Introducio

A Atengdo Priméria a Saude (APS) é a principal porta de entrada do Sistema Unico de
Satde (SUS). Nesse contexto, a APS desempenha um papel estratégico na coordenagdo e
gestdo do cuidado, oferecendo assisténcia integral ao usudrio e garantindo a equidade e a
longitudinalidade do atendimento. A resolutividade desse nivel de atencdo depende
diretamente da capacidade técnica das suas equipes e da integragdo com outros niveis da rede
de saude.

No municipio de Belo Horizonte, o acesso a Atencao Especializada ¢ organizado pela
Geréncia de Regulacdo Ambulatorial (GERAM), sendo garantido por meio de protocolos,
classificagdo de risco e critérios de priorizagdo. O objetivo da regulagdo € otimizar a oferta de
servicos, de acordo com as necessidades dos usuarios, assegurando que o atendimento seja
prestado no ponto da rede adequado e no tempo oportuno.

A hidroxicloroquina (HCQ) ¢ amplamente utilizada no tratamento do lupus
eritematoso sistémico (LES), da artrite reumatoide e de outras doengas inflamatorias e
dermatologicas cronicas, sendo também considerada para novas indicagdes em diabetes
mellitus, doencgas cardiovasculares e como terapia adjuvante em oncologia. Trata-se de
medicacdo segura na maioria dos usudrios, porém associada a um risco cumulativo e
dose-dependente de retinopatia toxica, condigdo irreversivel que pode evoluir mesmo apds a
suspensao do farmaco quando diagnosticada tardiamente.

Diferentemente de protocolos de encaminhamento para procedimentos pontuais, este
protocolo trata do acompanhamento longitudinal de uma populagdo em uso cronico de
medicacao potencialmente retinotoxica. Seu objetivo € padronizar a triagem, a periodicidade
dos exames e os critérios de priorizacdo para o rastreamento oftalmologico da retinopatia por
hidroxicloroquina, com base nas recomenda¢des mais atuais da literatura especializada,
assegurando deteccdo precoce, antes do comprometimento do epitélio pigmentado da retina

(EPR) e da acuidade visual.
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2. Estratificacido de Prioridades

No processo de qualificagdo do acesso, a partir das ferramentas regulatdrias, a
classificagdo de prioridade dos encaminhamentos ¢ fundamental para garantir que os
pacientes recebam atendimento em tempo oportuno conforme a necessidade de priorizagao de
atendimento, garantido assim, a equidade. Durante o processo de Regulacdo da solicitagdo
podem ser realizados pedidos de esclarecimentos para melhor definicdo do quadro.

O municipio de Belo Horizonte definiu quatro niveis de prioridade, representados por
cores, cada uma correspondendo a um grau de priorizagdo do atendimento, conforme veremos
a seguir:

Prioridade*

NERNVIEBRS - MUITO ALTA/REGULACAO
LARANJA - ALTA
AMARELO - MEDIA
VERDE -HABITUAL
A aplicacdo especifica de cada nivel de prioridade a este protocolo estd detalhada na

secao 8.
3. Qualifica¢ao da Solicitacao

A qualificagdo da solicitagdo ¢ essencial para que o regulador compreenda
adequadamente o quadro clinico do paciente. Todo encaminhamento para rastreamento de
retinopatia por hidroxicloroquina devera conter as seguintes informagdes:

e Diagnostico de base e especialidade prescritora (reumatologia, dermatologia ou outra);
e Dose diaria de hidroxicloroquina (mg) e peso corporal atual (kg), para calculo da dose
em mg/kg/dia de peso real;

e Tempo total de uso continuo da medicagao (em anos);
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e Presenca ou auséncia de alteragcdo da fungao renal;

e Uso concomitante de tamoxifeno;

e Idade do paciente no inicio do tratamento com hidroxicloroquina;

e Antecedentes oftalmologicos, incluindo doengas maculares ou retinianas prévias;

e Resultados de exames oftalmologicos de rastreamento ja realizados, quando houver,
com respectiva data.
Informagdes incompletas podem gerar pedidos de esclarecimento e atrasar a regulacao

do encaminhamento.

4. A Hidroxicloroquina e a Retinopatia Toxica

A retinopatia por hidroxicloroquina (e, de forma menos frequente atualmente, por
cloroquina) ¢ uma toxicidade retiniana bem reconhecida, ndo tratavel e potencialmente
irreversivel. O mecanismo exato ndo ¢ totalmente elucidado, mas envolve provavel ligacdo do
farmaco a melanina do epitélio pigmentado da retina, com dano primario aos fotorreceptores e

disfunc¢ao secundaria do EPR.

A retina permanece tipicamente normal por muitos anos de uso da medicacdo,
havendo um ponto imprevisivel a partir do qual sinais de toxicidade podem se desenvolver.
Estudo de referéncia com 2.361 pacientes em uso de HCQ por mais de 5 anos identificou
prevaléncia global de toxicidade de 7,5%, fortemente dependente da dose diria e do tempo de

uso.

Com o rastreamento adequado, a classica maculopatia em "olho de boi" — que
corresponde a um estagio avangado, com perda ja estabelecida do EPR — ndo deve mais ser
observada, pois os exames recomendados permitem detectar a toxicidade antes do dano
estrutural visivel. A retinopatia leve tende a ser estavel apos a suspensao da medicagdo, mas
quadros mais avancados podem continuar a progredir por varios anos mesmo apds a

interrupg@o do farmaco.
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5. Fatores de Risco para Retinopatia por Hidroxicloroquina

Fatores maiores

Dose didria: uso acima de 5,0 mg/kg/dia de peso corporal real aumenta
significativamente o risco. A dose recomendada deve ser calculada pelo peso real (nao
peso ideal), e limitada a menos de 400 mg/dia em pacientes com obesidade grave;
Tempo de uso: o risco cumulativo ¢ inferior a 1% em 5 anos e inferior a 2% em 10 anos
de uso na dose recomendada, elevando-se a aproximadamente 20% apds 20 anos de uso
continuo;

Doenga renal cronica: reduz a depuracdo da hidroxicloroquina, aumentando os niveis
circulantes e o risco de toxicidade;

Uso concomitante de tamoxifeno: aumenta em aproximadamente cinco vezes o risco de
toxicidade;

Idade de inicio do tratamento igual ou superior a 45 anos: fator de risco identificado nas
recomendacdes mais recentes;

Doenga retiniana ou macular prévia: pode tanto aumentar a vulnerabilidade retiniana

quanto dificultar a interpreta¢do dos exames de rastreamento.

Fatores de menor relevancia

Idade avancada isoladamente (sem associagdo estatistica consistente com o risco,
segundo os estudos populacionais mais recentes);

Doenca hepatica (sem associagdo bem estabelecida com toxicidade retiniana);

Fatores genéticos (ex.: polimorfismos do gene ABCA4 e de enzimas do citocromo

P450), ainda em investigacdo.

6. Protocolo de Rastreamento Oftalmologico

Exame basal

Todo paciente que inicia terapia prolongada com hidroxicloroquina deve realizar
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exame oftalmoldgico basal dentro do primeiro ano de uso, incluindo fundoscopia, tomografia
de coeréncia Optica (OCT) macular e autofluorescéncia de fundo (FAF) em campo amplo. O
objetivo ¢ documentar eventuais condigdes oculares preexistentes que possam contraindicar o
uso do farmaco ou interferir na interpretacao de exames futuros, além de estabelecer um

registro de referéncia para comparacdo longitudinal.

Rastreamento periodico
O rastreamento anual com OCT e FAF ¢ recomendado durante todo o periodo de uso
da medicacdo, podendo ser postergado nos primeiros 5 anos de tratamento apenas quando nao
houver fatores de risco maiores presentes (secdo 5). Na presen¢a de qualquer fator de risco
maior, o rastreamento anual deve ser iniciado desde o inicio do tratamento. A cada consulta
de rastreamento deve-se reavaliar a dose em uso em relacdo ao peso atual do paciente e
investigar ativamente mudangas no estado clinico geral, como perda significativa de peso,

piora de func¢do renal ou introducao de tamoxifeno, que possam modificar o risco individual.

7. Exames Recomendados e Nao Recomendados para o Rastreamento

Exames primarios (recomendados como rastreamento inicial)

e Tomografia de coeréncia Optica de dominio espectral (SD-OCT) macular: exame
objetivo e estrutural, identifica afinamento localizado da camada de fotorreceptores na
regido parafoveal (padrdo ndo asiatico) ou proximo as arcadas (padrdo asiatico);

e Autofluorescéncia de fundo (FAF) em campo amplo: exame objetivo e topografico,
capaz de revelar dano precoce de fotorreceptores como area de autofluorescéncia

aumentada, frequentemente antes do afinamento visivel ao OCT.
Exames secundarios / confirmatdrios

e Campo visual computadorizado (perimetria automatizada): padrao 10-2 para pacientes
ndo asiaticos; padrdes mais amplos (24-2, 24-2C ou 30-2) para pacientes de ascendéncia
asiatica, nos quais o dano pode ocorrer fora da area central. O algoritmo 24-2C permite

avaliar simultaneamente as regides parafoveal e pericentral;
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e Eletrorretinograma multifocal (mfERG): quando disponivel, fornece confirmacao

eletrofisiologica objetiva de alteragdes sugeridas pelo campo visual.

Exames nao recomendados como rastreamento isolado

e Fundoscopia/retinografia isolada: a maculopatia em "olho de boi" ¢ achado tardio; a
auséncia de alteracdo fundoscopica nao exclui toxicidade em fase inicial;

e Tomografia de coeréncia Optica no modo time-domain: resolu¢do insuficiente para
detectar alteragdes precoces;

e Angiofluoresceinografia: identifica apenas defeitos ja estabelecidos do EPR, fase tardia
da doenga;

e Eletrorretinograma de campo total (full-field ERG): altera-se apenas em fases muito
avancadas de toxicidade;

e Grade de Amsler: sensibilidade insuficiente para detec¢ao de escotomas sutis;

o Teste de visdao de cores e eletro-oculograma: nao validados como métodos de

rastreamento.

8. Critérios de Encaminhamento e Estratificacao de Prioridade

Para acompanhamento dos pacientes em uso da HCQ deve ser agendada consulta
oftalmolégica no item CONSULTA OFTALMOLOGIA ADULTO pelo SIGRAH, de acordo

com os critérios de prioridade descritos abaixo:
Prioridade muito alta/regulacido — cor vermelha

e Achados definitivos de toxicidade retiniana ao OCT, a FAF e/ou ao campo visual,
especialmente com envolvimento proéximo a fovea ou associados a redugdo da acuidade
visual — encaminhamento sob regulacdo para avaliacdo com especialista em retina,
para defini¢do conjunta com o médico prescritor quanto a conduta em relacdo a

medicagao.

Avenida Afonso Pena, n.° 2.336, Bairro Savassi, CEP 30.130-012
Belo Horizonte, MG - Telefone (31) 3277-6390/6387- E-mail: suasa@pbh.gov.br


mailto:suasa@pbh.gov.br

GEhy
s & BELO ,
Sus ? HORIZONTE SECRETARIA MUNICIPAL DE~SA‘UDE !
PREFEITURA SUBSECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE

Prioridade alta — cor laranja

e Pacientes com mais de 5 anos de uso de hidroxicloroquina e um ou mais fatores de risco
maiores (dose > 5,0 mg/kg/dia, doenca renal cronica, uso de tamoxifeno, idade de inicio

> 45 anos ou doenga macular prévia), ainda sem rastreamento oftalmologico realizado;

e Pacientes com alteragdes limitrofes ou suspeitas em exame de rastreamento prévio,

pendentes de confirmacao diagnostica.
Prioridade média — cor amarela

e Pacientes em inicio de tratamento com hidroxicloroquina, para realizacdo do exame

oftalmologico basal dentro do primeiro ano de uso.
Prioridade habitual — cor verde

e Pacientes em uso de hidroxicloroquina ha mais de 5 anos, sem fatores de risco maiores,

para rastreamento anual de rotina.

9. Conduta Diante de Sinais de Toxicidade

Nao ha, at¢ o momento, tratamento medicamentoso ou dietético comprovadamente
eficaz para prevenir, tratar ou reverter a retinopatia por hidroxicloroquina, sendo a suspensao
do farmaco a tnica medida disponivel diante de sinais definitivos de toxicidade. Mesmo apds a
suspensdo, a progressao da retinopatia € possivel, sendo tipicamente discreta quando o
diagnostico ¢ precoce (antes do dano ao EPR) e potencialmente mais significativa em casos

avangados.

A decisao de suspender a medicacdo deve ser sempre compartilhada entre o
oftalmologista, o médico prescritor (reumatologista, dermatologista ou outro especialista) e o
paciente, ponderando o risco de perda visual adicional frente ao risco de reagudizagdo da

doenca de base.
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