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INOVAGAO QUE CUIDA DAS PESSOAS

ANEXO

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS COMPLEMENTARES PARA O USO DO USTEQUINUMABE NO
TRATAMENTO DA PSORIASE MODERADA A GRAVE NO ESTADO DE GOIAS.

1 - INTRODUGAO

A psoriase é uma doenga inflamatéria cronica da pele e das articulagdes, imunomediada, de base genética, com grande
polimorfismo de expresséo clinica."*

De ocorréncia universal, acomete cerca de 2% da populagcdo mundial™. No Brasil, os dados disponiveis sdo do Censo
Dermatoldgico da Sociedade Brasileira de Dermatologia: o diagnéstico de psoriase foi verificado em 1.349 de um total de 54.519
pessoas que consultaram dermatologistas em estabelecimentos publicos e privados, totalizando 2,5% dessa amostra. Pode ser
incapacitante tanto pelas lesdes cutaneas (fator que dificulta a insergéo social), quanto pela presenga da forma articular que configura a
artrite psoriasica®*. Tem sido classificada como doenca autoimune, embora sua fisiopatologia n&o esteja completamente esclarecida. O
papel de mecanismos imunes é documentado pela presenca de linfécitos T ativados e macréfagos e pela boa resposta a terapias
imunossupressoras. A presenca de mediadores inflamatdrios também foi observada: citocinas, fator de necrose tumoral alfa, interferon
gama, endotelina-1 e eicosanoides, entre outros>*.

A doenga pode ocorrer em qualquer idade, com picos de incidéncia na segunda e na quinta década de vida, associados a
diferentes antigenos de histocompatibilidade. O inicio antes dos quinze anos correlaciona-se, frequentemente, a casos familiares.

Estudos recentes revelam loci de susceptibilidade denominados Psors, localizados nos cromossomos 6p, 174, 4q e 1q."

A psoriase caracteriza-se pelo surgimento de placas erittmato escamosas, com bordas bem delimitadas e de dimensées
variaveis. As escamas s&o branco prateadas, secas e aderidas e deixam pontilhado sanguinolento ao serem removidas®**. As lesdes
na forma vulgar em placas localizam-se preferencialmente nas superficies extensoras dos joelhos, cotovelos, no couro cabeludo e na
regido lombos sacra, com distribuicdo simétrica. Entretanto, todo o tegumento pode ser acometido™'*. A psoriase pode ocorrer em
qualquer idade. Geralmente tem inicio entre a terceira e quarta décadas de vida®****, mas alguns estudos descrevem ocorréncia
bimodal com picos até os 20 anos e apds os 50 anos®. A distribuicdo entre os sexos é semelhante.**%**

As formas clinicas da psoriase tém caracteristicas peculiares, mas podem ser sobrepostas e estar ou ndo associadas a
artrite psoriasica'®, s&o elas: cronica em placas (ou vulgar), em gotas (gutatta), pustulosa (subdividida em difusa de Von Zumbusch,
pustulosepalmoplantar e acropustulose), eritrodérmica, invertida (flexural) e ungueal. A psoriase cronica em placas é a apresentagédo
mais frequente (75%-90%), sendo a descamagao o principal sinal relatado (92%)"*"**. Cerca de 80% dos casos sdo considerados
leves a moderados e melhoram com tratamento tépico, que é eficaz e, relativamente seguro'®**; os casos considerados graves
correspondem a 20%-30% e frequentemente necessitam de terapéutica sistémica. O curso da psoriase € recidivante, e os fatores
desencadeantes podem ser o clima frio, infec¢des (estreptococo, HIV), estresse e farmacos (bloqueadores adrenérgicos, antimaléricos,
litio, inibidores da enzima conversora de angiotensina, sais de ouro, interferon alfa, corticosteroides sistémicos e anti-inflamatérios néo
esteroides)®.

Além da artrite, as doencas classicamente relacionadas com psoriase séo: a doenga de Crohn, a uveite e os distlrbios
psiquiatrico-psicossociais. Nos Ultimos anos, a sindrome metabdlica como um todo e seus componentes isolados — a hipertenséo, a
obesidade, o diabetes tipo Il e a dislipidemia — tém sido associados a psoriase, e ainda, especialmente em quadros mais graves, como
fatores independentes de agravamento do risco cardiovascular. Estudos recentes evidenciaram maior prevaléncia de doenca
gordurosa nao alcodlica do figado e de disfungdo erétil, secundaria a aterosclerose pélvica incipiente, que, inclusive, é preditora de
doenga cardiovascular futura.

Essas associacdes, verificadas especialmente nos casos de psoriase moderada a grave, sé@o significativamente maiores
que as encontradas na populagao geral.™®

A psoriase tem importante impacto na qualidade de vida dos pacientes. Ha evidéncia de que o prejuizo fisico e mental é
comparavel ou maior do que o experimentado por pacientes de outras doengas crénicas, como céancer, artrites, hipertenséo arterial
sistémica, cardiopatias, diabete melito e depress&o'®'*. Um estudo brasileiro com 115 portadores de dermatoses crénicas (54 com
psoriase) verificou que o grupo todo apresenta diagnéstico de estresse, mas o grupo com psoriase utilizou-se mais frequentemente de
estratégias de esquiva, fuga e autocontrole quando comparado ao grupo controle com outras dermatoses crénicas®. O prejuizo na
qualidade de vida pode ser importante mesmo em pacientes com areas pequenas de acometimento (por exemplo, palmas e
plantas)*”**. O impacto na vida sexual dos pacientes pode chegar a 71% dos casos™.

A identificacdo da doenca em seu estagio inicial e 0 encaminhamento agil e adequado para o atendimento especializado
dao a Atengdo Basica um carater essencial para um melhor resultado terapéutico e progndstico dos casos.
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2. CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10)

CID 10 - Psoriase

* L40.0 Psoriase vulgar

* L40.1 Psoriase pustulosa generalizada
* L40.4 Psoriase gutata

* L40.8 Outras formas de psoriase

3. DIAGNOSTICO

O diagnéstico da psoriase é baseado na apresentacdo clinica, necessitando eventualmente de bidpsia de pele para
confirmag&o em casos atipicos ou de duvida diagnostica.

O diagnéstico diferencial clinico deve ser realizado com eczemas, micoses, lUpus cutaneo, liquen plano, micose fungoide,
parapsoriase em placas, pitiriase rubra pilar, pitiriase résea, doenca de Bowen e sffilis secundaria®®

Um método que pode ser utilizado chama-se Avaliacdo Global pelo Médico (Physician Global Assessment-PGA). Embora
subjetivo, ele permite, de forma mais rapida e pratica, avaliar resultados terapéuticos e graduar a psoriase no estado basal a cada
consulta médica®. O paciente recebe um escore de 0-6, que corresponde & gravidade das lesdes: 6 - Psoriase grave; 5 - Psoriase



moderada a grave; 4 - Psoriase moderada; 3 -Psoriase leve a moderada; 2 - Psoriase leve; 1 - Psoriase quase em remisséo; O -
Remissao completa™.

Em relagdo a qualidade de vida, um importante método de avaliagdo é o indice de Qualidade de Vida Dermatoldgico
(DLQYI) - instrumento validado para uso no Brasil (Anexo 2). Trata-se de um questionério de 10 itens que avalia o impacto de doencas
dermatoldgicas na qualidade de vida dos pacientes em relacéo a atividades de vida diéaria, lazer, trabalho, estudo, relagdes pessoais e
tratamento. Cada item é pontuado de 0-3, e o escore total varia de 0-30, sendo melhor a qualidade de vida quanto menor o escore.
Uma reducéo de 5 pontos no escore total tem demonstrado significancia clinica como desfecho de uma intervencao terapéutica®.

A avaliacdo da extens&o da psoriase pode ser realizada por meio de um instrumento chamado Psoriasis Area and Severity
Index (PASI). Trata-se de uma estimativa subjetiva calculada pelo avaliador.

O corpo é esquematicamente dividido em quatro regiées: membros inferiores, membros superiores, tronco e cabecga. Para
cada uma delas, sdo avaliados trés parametros: eritema, infiltracdo e descamacgdo (Quadro 1). A pontuagdo desses fatores é
multiplicada pela extensdo da doengca em cada regido e, posteriormente, também pela porcentagem de superficie corporal que aquela
regido representa. Ao final, os dados de cada regido sdo somados podendo ter resultados de 0-72 (grau maximo de doenca) (Quadro
2). Esse instrumento permite estratificar a gravidade da psoriase em leve a moderada (PASI inferior a 12) e grave (PASI igual ou
superior a 12) e tem sido utilizado como desfecho principal de estudos clinicos que avaliam eficacia de tratamentos para psoriase pela
comparagao dos resultados obtidos antes, durante e apds as intervengdes?

O indice mais frequentemente utilizado para documentar a efetividade de terapias individuais para psoriase extensa é o
PASI-75 que representa melhora superior a 75% do escore medido pelo PASI.

Quadro 1 - I'zr;dice de Gravidade e Extensdo das LesOes Psoridsicas Utilizadas para Calculo do PASI (adaptado de Feldman SR e
Krueger GG)*".

EXTENSAO INDICE DE GRAVIDADE

0(ausente) (Soma dos escores de eritema, infiltracdo e descamacgao.
1(abaixo de 10%) Eritema Infiltracdo Descamagcéo

2 (10%-30%) 0 (ausente) 0 (ausente) 0 (ausente)

3 (30%-50%) 1 (leve) 1 (leve) 1 (leve)

4 (50%-70%) 2 (moderado) 2 (moderado) 2 (moderado)

5 (70%-90%) 3 (intenso) 3 (intenso) 3 (intenso)

6 (acima de 90%) 4 (muito intenso) 4 (muito intenso) 4 (muito intenso)

Quadro 2 - Célculo do Psoriasis Area and Severity Index (PASI) (adaptado de Feldman SR e Krueger GG)*.

Regido pPSC* Extensdo** (E) indice de gravidade**|indice de PASI da regido
(I1G) (PSCX(E)X(IG)

Cabega 0,1

Tronco 0,2

Membros superiores 0,3

Membros inferiores 0,4

PASI TOTAL (soma dos

PASI das regifes)

* Porcentagem da superficie corporal (0,1=10%; 0,2=20%; 0,3=30%; 0,4=40%)
* Baseado no quadro 1.

4. CRITERIOS DE INCLUSAO

I. Escore PASI superior a 10;

11. Acometimento superior a 10% da superficie corporal;

I1l. DLQI superior a 10;

IV. BSA superior a 10;

V. Psoriase palmoplantar resistente a tratamentos tépicos de uso padrdo, como corticosteroides de alta poténcia, analogo da vitamina
D e queratoliticos (acido salicilico a 5%) com uso continuo por 3 meses;

VI. Psoriase acometendo &reas especiais, como genitalia e rosto, resistentes a medicamentos tdpicos, tais como corticosteroides e
analogos da vitamina D e fototerapia com uso continuo por 3 meses; ou

VII. Psoriase acometendo extensamente o aparelho ungueal (onicélise ou onicodistrofia em ao menos duas unhas).

VIIl. Pacientes residentes e domiciliados no territério goiano que foram diagnosticados com psoriase moderada a grave em Unidade de
Salde credenciada pelo Sistema Unico de Salide (SUS) e instalada no Estado de Goiés.

IX. Pacientes residentes e domiciliados no territério goiano e que vem fazendo tratamento em Unidade de Saude credenciada pelo
Sistema Unico de Salde (SUS) em Goias ou instalada em outras Unidades Federativas, desde que obedecidos os regramentos da
regionalizacao e hierarquizacéo da rede de servigos de salde do SUS, incluindo os mecanismos de contra-referéncia.

X. Ter apresentado falha terapéutica, contraindicagéo, intolerancia ou toxicidade as terapias tradicionais (classicas) e imunobioldgicos
ja disponibilizadas pelo SUS e devidamente descritas em relatérios médicos;

Notas:

1. No caso da psoriase moderada a grave, considera-se como falha terapéutica a manutengédo do BSA e/ou PASI inalterado,
piorado ou com menos de 50% de melhora, ou DLQI inalterado, piorado ou com diminuicdo menor do que 5 pontos, em
pacientes que estejam sendo tratados de forma correta por 3 meses (foto ou fotoquimioterapia, metotrexato, acitretina ou
ciclosporina nas posologias estabelecidas no protocolo de psoriase do Ministério da Saude).

XI. Apresentacdo dos documentos, exames e relatério médico emitidos por médico especialista em dermatologia.

5. CRITERIOS DE EXCLUSAO:

I. Pacientes com intolerancia ou hipersensibilidade a algum componente do medicamento;



Il. Pacientes com infecgdo ativa clinicamente importante (tuberculose, infecgdo bacteriana com indicagdo de uso de antibiético,
infecgdo fungica ameagadora a vida, infeccéo por herpes-zéster ativa e hepatites B ou C agudas);

IIl. Pacientes com doenga linfoproliferativa nos ultimos cinco anos, insuficiéncia cardiaca congestiva de classes Il ou 1V;

IV. Doenca neurolégica desmielinizante;

V. Pacientes com histéria de doenca linfoproliferativa ou doencas malignas ha 5 anos;

VI. Pacientes menores de 18 anos (devido a falta de estudos para a faixa etaria infantil);

VII. Gestantes e lactentes (devido a falta de estudos para esse grupo populacional);

VIIl. Pacientes que ainda séo elegiveis para o uso dos medicamentos constantes dos respectivos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas emitidos pelo Ministério da Saude (respeitando as contraindicagfes dessas drogas).

IX. Ter apresentado falha terapéutica apds tratamento ininterrupto com o Ustequinumabe, por, no minimo, 28 semanas de uso.

6. TRATAMENTO

A psoriase é doenca cronica e incuravel. O objetivo dos tratamentos disponiveis, sejam eles medicamentosos ou néo, é a
obtencgé&o de periodos prolongados de remissao das doencas e ndo a cura.

Muitas literaturas médicas consideram que ndo ha indicacdo de tratamento ndo medicamentoso para psoriase, porém
algumas medidas sé@o importantes como por exemplo, um estilo de vida saudavel, evitando o tabagismo, o alcoolismo, o estresse, pode
ajudar na diminuicéo da progressdo ou melhora da psoriase.

Em suma, o tratamento medicamentoso da psoriase esta preconizado no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Salde, portanto, relataremos neste protocolo somente os critérios de uso do ustequinumabe no tratamento tanto da
psoriase moderada a grave.

O ustequinumabe € um anticorpo monoclonal IgGkappa completamente humano que se liga com especificidade a
subunidade compartilhada proteica p40 das citocinas humanas interleucina 1I-12 e IL-23, inibindo a bioatividade dessas interleucinas,
impedindo que a p40 se ligue ao receptor proteico IL-12Rbetal expresso na superficie das células do sistema imunologico.

Os niveis de IL-12 e IL-23 sdo elevados na pele e no sangue de pacientes com psoriase, e a 1L12/23p40 sérica faz a
distincdo entre pacientes com artrite Psoridsica e individuos sadios, implicando a IL-12 e IL-23 na fisiopatologia de doengas
inflamatérias Psoriasicas®.

Ao se ligar a subunidade p40 compartilhada da IL-12 e IL-23, o ustequinumabe pode exercer seus efeitos clinicos na
psoriase através da interrupcdo das vias das citocinas relacionadas a Thl e Th17,células auxiliares que sdo centrais na fisiopatologia
destas doengas®.

7. FARMACO

Ustequinumabe — solugéo injetavel contendo 45 mg/0,5 mL em embalagem com 1 frasco-ampola ou 1 seringa preenchida.
Ustequinumabe — solug&o injetavel contendo 90 mg/1,0 mL em embalagem com 1 seringa preenchida.

8. TRATAMENTO DA PSORIASE MODERADA A GRAVE COM USTEQUINUMABE

O algoritmo do Consenso Brasileiro de psoriase de 2012 (anexo 1) deve ser seguido para um tratamento satisfatério da
psoriase moderada a grave. O paciente com psoriase moderada a grave, ou seja, com PASI, DLQI ou BSA maior do que 10, deve
inicialmente, ser conduzido para fototerapia.

Portanto, o ustequinumabe é indicado no tratamento da psoriase em placa, moderada a grave, em adultos que ndo
responderam, ou tém uma contraindicagdo, ou que s&o intolerantes a outras terapéuticas sistémicas, incluindo ciclosporina,
metotrexato e radiagdo ultravioleta A, associada a administragcao de psoraleno (PUVA).

8.1 - ESQUEMA DE ADMINISTRACAO

v" Adose recomendada é de 45 mg administrada nas semanas 0O e 4 e, depois, a cada 12 semanas.
v' Alternativamente, a dose de 90 mg pode ser usada em pacientes com peso corpéreo maior que 100 kg.

8.2 - AJUSTE DA DOSE

v' Para pacientes que respondem inadequadamente a 45 mg a cada 12 semanas, pode-se considerar a possibilidade de
tratamento com 90 mg a cada 12 semanas.

v' Além disso, para pacientes que responderam inadequadamente a posologia de 90 mg a cada 12 semanas, uma dose de 90
mg a cada 8 semanas pode ser considerada.

8.3 - RETRATAMENTO

v’ Ha a possibilidade de retratamento com um esquema posoldgico nas semanas 0 e 4 apés interrupgdo da terapia, desde que
justificado pelo médico assistente.

9. TEMPO DE TRATAMENTO

A utilizacdo do ustequinumabe deve ser continua nos pacientes com psoriase moderada a grave, ou seja, a critério médico,
o paciente deve manter a medicac&o enquanto a pele estiver sob controle (critério de manutencao)™.

A interrupcao do tratamento deve ser considerada em pacientes que ndo apresentem qualquer resposta ao tratamento até
a 282 semana de tratamento OU caso apresentem algum dos critérios de excluséo.

10. MONITORIZACAO

Regularmente, os pacientes incluidos nesta linha de cuidado para psoriase moderada a grave deverdo ser acompanhados,
pelos seus respectivos médicos assistentes especialistas em dermatologia, quanto aos sintomas, a adesdo ao tratamento e a
tolerabilidade aos efeitos adversos.

Para psoriase moderada a grave, é importante a adogdo de uma forma objetiva para medir a melhora da psoriase, seja
com a aplicagé@o do escore PASI (ideal), seja com a medida da superficie corporal afetada. Por se tratar de uma doenga cronica, com
remissdes e recidivas, é necessario que se estabeleca um bom vinculo do paciente com a equipe e que seja realizado o rodizio de

tratamentos, visando a minimizar seus riscos.



Na abertura do processo para inicio de dispensacdo do medicamento, os pacientes devem apresentar os seguintes
exames laboratoriais: medidas da velocidade de hemossedimentacdo (VHS) e da proteina C reativa (PCR), hemograma completo,
dosagens séricas de creatinina e aminotransferases ou transaminases (AST/TGO e ALT/TGP), teste tuberculinico (PPD), radiografia do
térax (PA e perfil), sorologias para hepatites virais B e C, sorologia para HIV e pesquisas de anticorpos IgM para Herpes Zoster.

Em resumo: para abertura do processo para inicio de dispensacdo do medicamento, é necessario a apresentagdo dos
documentos e exames constantes no anexo 3; para renovacao trimestral sem monitoramento ndo é necessario apresentar exames,
somente os documentos do anexo 4 e para renovagao semestral do cadastro e continuidade da dispensagdo do medicamento com a
exigéncia de monitorizagao, € necessario a apresentagdo dos documentos e exames constantes no anexo 5.

11. REGULAGCAO, CONTROLE E AVALIACAO PELO GESTOR

Devem ser observados os critérios de inclusdo e excluséo de pacientes neste Protocolo, a duracdo e a monitorizagdo do
tratamento bem como a verificagéo periddica das doses prescritas e dispensadas e a adequagao do uso do medicamento.
Os pacientes com psoriase moderada a grave devem ser atendidos em servigos especializados em dermatologia.

12. TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE (TER)

E obrigatéria a informagéo ao paciente ou a seu responsavel legal dos beneficios, potenciais riscos e efeitos colaterais
relacionados ao uso do medicamento preconizado neste Protocolo. O TER é obrigatério ao se prescrever o ustequinumabe.

A solicitagdo do medicamento serd protocolizada na Central Estadual de Medicagdo de Alto Custo Juarez Barbosa
(CEMAC) e/ou nas Regionais de Saude integradas, onde sera avaliada e autorizada conforme normas e critérios estabelecidos neste
Protocolo e seus Anexos.

Na solicitacéo inicial, bem como na solicitagdo referente a monitorizacdo, o médico solicitante (assistente) devera ser
especialista em dermatologia.
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14. ANEXOS

Anexo 1 - Algoritmo de tratamento da psoriase moderada a grave

Sem resposta ap6s 20 sessdes ou intolerancia ou contraindicacdo ou indisponiblidade

Mulheres em idade fértil Homens
Contracencio adeauada Mulheres pdo férteis

e

Sem resposta ou
intoler&ncia ou
contraindicagéo

Sem resposta ou
intolerancia ou
contraindicagédo a
ambas medicacdes

Fonte: Sociedade Brasileira de Dermatologia, 2012 *”
Anexo 2 — INDICE DE QUALIDADE DE VIDA EM DERMATOLOGIA — DLQI-BRA (devera ser preenchido para pacientes com
psoriase moderada a grave).

Este questionario visa medir o quanto o problema de pele que vocé tem afetou sua vida durante a semana que
passou.

Escolha apenas uma resposta para cada pergunta e marque um X sobre a alternativa correspondente.

Nome do Paciente:

Data: / /

1. O quanto sua pele foi afetada durante a semana que passou por causa de coceira, inflamagéo, dor ou queimagao?
‘ 3 realmente muito ‘ 2 bastante 1 um pouco 0 nada ‘

2. Quanto constrangimento ou outro tipo de limitacéo foi causado por sua pele durante a semana que passou?
‘ 3 realmente muito 2 bastante 1 um pouco 0 nada ‘

3. O quanto sua pele interferiu nas suas atividades de compras ou passeios, em casa ou locais publicos, durante a semana que
passou?

‘ 3 Realmente muito ‘ 2 bastante 1 um pouco 0 nada/sem relevancia ‘

4. Até que ponto sua pele interferiu na semana gue passou com relacdo as roupas gue vocé normalmente usa?
‘ 3 realmente muito 2 bastante 1 um pouco 0 nada/sem relevancia ‘

5. O quanto sua pele afetou qualquer uma das suas atividades sociais ou de lazer na semana gque passou?
‘ 3 realmente muito 2 bastante 1 um pouco 0 nada/sem relevancia ‘

6. Quéo dificil foi para vocé praticar esportes durante a semana que passou?
3 realmente muito 2 bastante 1 um pouco 0 nada/sem relevancia

7. Sua pele impediu que vocé fosse trabalhar ou estudar durante a semana que passou?

‘ 3 sim ‘ 0 nédo 0 sem relevancia ‘
Em caso negativo, sua pele ja foi problema para vocé no trabalho ou na vida escolar?
‘ 2 bastante 1 um pouco 0 nada ‘

8. Quéo problematica se tornou sua relagcéo com o(a) parceiro(a), amigos proximos ou parentes, por causa de sua pele?
‘ 3 realmente muito 2 bastante 1 um pouco 0 nada/sem relevancia ‘




9. Até que ponto sua pele criou dificuldades na sua vida sexual na semana que passou?

‘ 3 realmente muito 2 bastante 1 um pouco 0 nada/sem relevancia

10. Até que ponto seu tratamento dermatolégico criou problemas para vocé na semana que passou?
[
‘ 3 realmente muito 2 bastante 1 um pouco 0 nada/sem relevancia

ANEXO 3 — RELACAO DE DOCUMENTOS/EXAMES NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO DE SOLICITAGAO DO
MEDICAMENTO CONTEMPLADO NESTE PROTOCOLO ESTADUAL.

a) Documentos:

1. Fotocépia da Carteira de Identidade ou Certiddo de Nascimento do paciente;
2. Fotocdpia do Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) do paciente;
3. Fotocépia do Comprovante de Enderego com CEP (&gua, luz ou telefone) do paciente que comprove residéncia no Estado de Goias;

4. Fotocopia do Cartdo SUS do paciente. Caso o usuario ndo possua Cartdo SUS, este cartdo podera ser feito na Central Estadual de
Medicacao de Alto Custo Juarez Barbosa (CEMAC);

5. LME (Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica), adequadamente preenchido;

6. Prescricdo médica, devidamente preenchida pelo médico especialista em dermatologia;

7. Relatério médico, devidamente preenchido pelo médico especialista em dermatologia;

8. indice de Qualidade de Vida Dermatolégico — DLQI - (anexo 2) que deve ser superior a 10;
9. indice de severidade e area Psoriasica — PASI — que deve ser superior a 10;

10. Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER), conforme Anexo 6;

11. Termo de Compromisso para Monitorizag&o, conforme Anexo 7.

c) Exames necesséarios para abertura de processo:

. Medida da velocidade de hemossedimentagdo (VHS);

. Proteina C reativa (PCR);

. Hemograma completo;

. Creatinina;

. Aminotransferases ou transaminases (AST/TGO e ALT/TGP);
. Radiografia do térax PA e peffil;

. Dosagem de HbsAg e Anti-Hbc;

. Dosagem de Anti-HCV;
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. Teste tuberculinico;

10. Teste para HIV.

ANEXO 4 - RELACAO DE DOCUMENTOS/EXAMES NEQESSARIOS PARA RENOVAGAO TRIMESTRAL DO TRATAMENTO
MEDICAMENTOSO, SEM A EXIGENCIA DE MONITORIZACAO:

a) *Documentos:

1. LME (Laudo para Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica), adequadamente preenchido;

2. Prescri¢cdo médica, devidamente preenchida pelo médico solicitante.
Obs: Para renovacao trimestral o0 médico solicitante nédo precisa ser dermatologista.

b) - Exames necessarios para renovagéo trimestral:

Na renovagéo trimestral ndo seré necesséria a apresentagdo de exames.

ANEXO 5 — RELAGAO DE DOCUMENTOS/EXAMES NECESSARIO§ PARA RENOVAGAO SEMESTRAL DO CADASTRO E
CONTINUIDADE DA DISPENSACAO DO MEDICAMENTO, COM A EXIGENCIA DE MONITORIZACAO:

a) Documentos:

1. LME (Laudo para Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica), adequadamente preenchido;

2. Prescricdo médica, devidamente preenchida pelo médico especialista em dermatologia;

3. Relatério médico, devidamente preenchido pelo médico especialista em dermatologia;



4. indice de Qualidade de Vida Dermatoldgico — DLQI ;

5. indice de severidade e area Psoriasica — PASI ;

b) Exames necessarios para renovagdo SEMESTRAL com monitorizagao:

1. Hemograma completo;
2. Creatinina;

3. Aminotransferases ou transaminases (AST/TGO e ALT/TGP).
ANEXO 6 — MODELO DO TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Ustequinumabe.

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido
informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso do
ustequinumabe, indicados para o tratamento da Psoriase Moderada a Grave.

Os termos médicos foram explicados e todas as dlvidas foram esclarecidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o(s) medicamento(s) que passo a receber pode(m) trazer os
seguintes beneficios: diminui¢cdo das internagGes hospitalares, diminuicdo das faltas ao trabalho em virtude da doenga, melhora da
condigdo de saude e da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos adversos e riscos:

Como medida de precaugdo é preferivel evitar a utilizagdo de ustequinumabe durante a gravidez. As mulheres em risco de
engravidar deverdo utilizar um método contraceptivo durante o tratamento e até 15 semanas apo6s o tratamento.

- efeitos adversos do ustequinumabe : reacdes no local da aplicagdo, como dor e coceiras, dor de cabega, tosse, nausea,
vomitos, febre, cansaco, alteragdo na pressao arterial; reacdes mais graves: infecgées oportunisticas fangicas e bacterianas, como
tuberculose, histoplasmose, aspergilose e nocardiose, podendo, em casos raros, ser fatal;

- contraindicag&do em casos de hipersensibilidade (alergia) ao(s) farmaco(s) ou aos componentes da formula.

Estou ciente de que o medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolve-0 caso ndo queira ou ndo
possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar
o0 medicamento.

Autorizo o Ministério da Salide e as Secretarias de Salde a fazerem uso de informagdes relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato.

() Sim () Nao

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() ustequinumabe

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartédo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico Data:

Observacgao: Este Termo € obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamentos padronizados no elenco estadual para
tratamento medicamentoso da Psoriase moderada a grave. Devera ser preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmécia e a
outra, entregue ao Usuario ou a seu responsavel legal.

ANEXO 7 — MODELO DO TERMO DE COMPROMISSO PARA MONITORIZAGAO DA PSORIASE MODERADA A GRAVE.



12 Via Farmécia

TERMO DE COMPROMISSO PARA MONITORIZAGAO

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido
informado(a) claramente sobre o periodo e os exames que constituem a monitorizagdo estabelecida para o tratamento da psoriase
moderada a grave e que devo trazer xerox dos exames relacionados abaixo, bem como, dos indices de avaliacédo, de acordo com o
periodo estabelecido:

. Semestralmente
1. Xérox do Laudo do exame Hemograma (Validade maxima de 90 dias);

2. Xérox do Laudo do exame de Dosagem de Creatinina Sérica (Validade maxima de 90 dias);

3. Xérox do Laudo do exame de Dosagem de Aspartato Aminotransferase — AST — ou Glutdmico Oxaloacética — TGO — (Validade
méaxima de 90 dias);

4. Xérox do Laudo do exame de Dosagem de Alanina Aminotransferase — ALT — ou Glutdmico Pirtvica — TGP — (Validade méaxima de
90 dias).

5. indice de Qualidade de Vida Dermatoldgico (DLQI-BRA)

6.Psoriasis Area and Severity index (PASI)

Nome do responsavel legal

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Data: / /

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

TERMO DE COMPROMISSO PARA MONITORIZAGAO

22 Via Paciente

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido
informado(a) claramente sobre o periodo e os exames que constituem a monitorizacdo estabelecida para o tratamento da psoriase
moderada a grave e que devo trazer xerox dos exames relacionados abaixo, bem como, dos indices de avaliagéo, de acordo com o
periodo estabelecido:

e  Semestralmente
1. Xérox do Laudo do exame Hemograma (Validade méaxima de 90 dias);

2. Xérox do Laudo do exame de Dosagem de Creatinina Sérica (Validade maxima de 90 dias);

3. Xérox do Laudo do exame de Dosagem de Aspartato Aminotransferase — AST — ou Glutdmico Oxaloacética — TGO — (Validade
maxima de 90 dias);

4. Xérox do Laudo do exame de Dosagem de Alanina Aminotransferase — ALT — ou Glutdmico PirGvica — TGP — (Validade mé&xima de
90 dias).

5. Iindice de Qualidade de Vida Dermatolégico (DLQI-BRA)

6.Psoriasis Area and Severity index (PASI)

Nome do responsavel legal

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Data: / /

Assinatura do paciente ou do responsavel legal



