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— Doenga/Agravo:

. ARTRITE PSORIASICA

— Codigo internacional de doencas (CID-10) contemplado(s):
. M 07.0 — Artropatia psoriasica interfalangiana distal.
« MO07.2- Espondilite psoriésica.
« M 07.3 — Outras artropatias psoriasicas.

— Medicamento(s) disponivel(is):
Imunossupressores
« CICLOSPORINA 25 mg - 50 mg — 100 mg (por capsula);
« CICLOSPORINA 100 mg/mL solucéo oral (por frasco de 50 mL)
Medicamentos modificadores do curso da doenca sintéticos — MMCDs
« LEFLUNOMIDA 20 mg (por comprimido);
« METOTREXATO 2,5 mg (por comprimido);
« METOTREXATO 25 mg/ml injetavel (ampola de 2 mL);
« SULFASSALAZINA 500 mg (por comprimido);
Medicamentos modificadores do curso da doenca bioldgicos — MMCDbio
. ADALIMUMABE 40 mg injetavel (por seringa preenchida);
« CERTOLIZUMABE PEGOL 200 mg/mL injetavel (por seringa preenchida)
. ETANERCEPTE 25 mg - 50 mg injetavel (por frasco ampola ou seringa preenchida)
« GOLIMUMABE 50 mg injetavel (por seringa preenchida);
« INFLIXIMABE 10 mg/mL injetavel (por frasco ampola com 10 mL);
. SECUQUINUMABE 150 mg/mL (por seringa preenchida)
Medicamentos anti-inflamatoérios nédo esteroidais (AINES)
« NAPROXENO 500 mg (por comprimido);
Medicamento modificador do curso da doenca alvo especifico (Inibidor JAK) - MMCD sae
« TOFACITINIBE 5mg (por comprimido);

— Regulamentacdo fundamentada para obtencdo do(s) medicamento(s) do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

« Titulo IV, do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

« Portaria Conjunta n° 09, de 21 de maio de 2021 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT).

— Procedimentos e demais informacdes:

e Todas as orientagdes quanto a abertura e renovacdo de processos, bem como, dispensagdo de
medicamentos podem ser verificadas no documento intitulado “ORIENTACOES GERAIS” que encontra
no site da CEMAC Juarez Barbosa acessando o link abaixo:

ORIENTACOES GERAIS

RELACAO DE DOCUMENTOS E EXAMES NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO
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ATENCAO: Os documentos e exames aqui solicitados deverdo ser encaminhados por meio
eletronico para a CEMAC Juarez Barbosa, sendo o armazenamento dos originais
responsabilidade do Usuério SUS, exceto prescri¢cdes de medicamentos sob controle especial.
A documentacao original podera ser solicitada a qualquer tempo pela Unidade.

A apresentacdo de informacdes ou documentos falsos, em todo ou parte, configura crime
sujeito as penalidades legais.

1 — Prescricao médica devidamente preenchida: O medicamento deve ser prescrito pela Denominagdo Comum
Brasileira, considerando o Art. 3° da Lei Federal n® 9.787 de 10/02/1999.Todas as prescri¢cdes médicas (originais)
devem estar disponiveis no ato da dispensacéo do(s) medicamento(s).

1.1 — Se solicitado LEFLUNOMIDA:
e RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL (cor branca) conforme a Portaria n® 344/98. O documento original
devera ser apresentado no ato da dispensacao do(s) medicamento(s).
(Validade maxima de 30 dias corridos a contar da data da emissao)
1.2 — Se solicitado quaisquer dos DEMAIS MEDICAMENTOS
e PRESCRICAO MEDICA (sem controle especial). O documento original devera ser apresentado no ato da
dispensagédo do(s) medicamento(s).
(Validade maxima de 180 dias corridos a contar da data da emiss&o)

2 — Preenchimento do Formulario para ARTRITE PSORIASICA por REUMATOLOGISTA ou
DERMATOLOGISTA (ANEXO I);

3 — Preenchimento das escalas citadas abaixo por REUMATOLOGISTA ou DERMATOLOGISTA:

3.1 — Preenchimento do Anexo 11 (Escala CASPAR) e Anexo 111 (Escala MDA) obrigatoriamente;

3.2 — Preenchimento dos Anexos IV, V e VI devem ser realizados conforme descricéo a seguir:

e ANEXO IV - Escala DAPSA (Caso 0 a paciente apresente acometimento de artrite periférica)
e ANEXOV - Escala ASDAS (Caso 0 a paciente apresente acometimento de artrite axial)
e ANEXOVI- EscalaLEI (Caso 0 a paciente apresente acometimento relacionado a entesites)

3 — Relacdo do(s) Exame(s) Obrigatdrio(s) para inclusdo no Programa:

v Observagdes:
- O Laudo Laboratorial deve ser datado e assinado pelo responsavel técnico, conforme a resolugdo RDC n° 302/2005 (ANVISA/MS).
- Posteriormente, OUTROS exames complementares poderdo ser exigidos por esta Unidade de Salde, para que a avaliagéo dessa solicitagéo
seja concluida

3.1 — Exames gerais, para solicitacdo de quaisquer dos medicamentos tratados nessa relacdo de documentos:

e Laudo do exame de Fator Reumatoide - (Validade méxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Velocidade de Hemossedimentacdo — VHS — (Validade méaxima de 90 dias);
e Laudo do exame de Proteina C Reativa (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame Hemograma Completo (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Dosagem de Aspartato Aminotransferase — AST — ou Glutdmico Oxaloacética — TGO
— (Validade méaxima de 90 dias);
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e Laudo do exame de Dosagem de Alanina Aminotransferase — ALT — ou Glutdmico Pirtvica — TGP
(Validade méxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Dosagem de Creatinina Sérica (Validade méxima de 90 dias);

e Laudo de Radiografia Simples OU Ultrassonografia OU Tomografia Computadorizada OU_Ressonancia
Magnética para deteccdo de alteracdes caracteristicas da Artrite Psoriaca (Validade méxima de 180 dias);

e *!Laudo do exame de R-HCG sérico para mulheres em idade fértil (Validade maxima de 30 dias);

3.2 — Exames especificos adicionais, quando solicitado ADALIMUMABE ou CERTOLIZUMABE
PEGOL ou ETANERCEPTE ou GOLIMUMABE ou INFLIXIMABE ou SECUQUINUMABE ou
TOFACITINIBE.

o *!l audo de Radiografia do Térax, nas incidéncias PA e Perfil (Validade maxima de 180 dias);
e *!Laudo do exame de HBSAG (Validade maxima de 90 dias);

e *!| audo do exame de Anti-Hbc (Validade maxima de 90 dias);

e *!| audo do exame de Anti-HCV (Validade méxima de 90 dias);

e *!| audo do exame de anti-HIV (Validade méxima de 90 dias);

e *!Laudo do exame de anticorpos IgM para Herpes Zéster (Validade méxima de 90 dias).

e *!Laudo do exame Teste Tuberculinico — PPD — (Validade maxima de 90 dias);

*L Exceto se solicitado somente Naproxeno
4 — Documentos pessoais do paciente:

Carteira de Identidade ou Certiddo de Nascimento;

CPF,;

Comprovante de Endereco com CEP (agua, luz ou telefone);

Cartdo SUS. Caso o usuario ndo possua Cartdo SUS, este cartdo podera ser feito na CEMAC Juarez
Barbosa.

5 — Termo de Esclarecimento e Responsabilidade com todos os campos corretamente preenchidos sem emenda
elou rasura. Atencdo: esse documento é assinado pelo paciente (ou responsavel legal) e pelo médico. O
reconhecimento da incapacidade do paciente é confirmado mediante a apresentacdo de documentos comprobatérios
(Tutela, Curatela, Interdicdo ou equivalente) ou, ainda, por meio do preenchimento do “campo 13” do LME pelo
médico assistente.

6 — LME (Laudo para Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) adequadamente preenchido. As instrucdes de preenchimento e o arquivo do LME, para
preenchimento manual, estdo disponiveis para serem baixados (download) no sitio eletronico
http://www.saude.go.gov.br. Seguem abaixo os links para acesso aos documentos:

ORIENTACOES SOBRE O PREENCHIMENTO DA LME

LME

Cabe ainda salientar que o LME tera noventa (90) DIAS DE VALIDADE, a partir de sua data de preenchimento
pelo médico solicitante, para a solicitacdo de medicamentos na Unidade.
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ANEXO | — Formulario para Artrite Psoriasica — Inicio ou Mudanca de tratamento

Nome do paciente:

- Assinale as manifestacBes presentes no paciente:

() Artrite periférica. () Entesites. () Acometimento cutaneo.
() Artrite axial. () Dactilites.

O esquema terapéutico proposto é devido: (Assinalar uma das opc¢des abaixo)

[ 1- Inicio de tratamento.
Apresentar o histérico da doenca e a justificativa para a escolha terapéutica:

[ 1- Mudanca de Terapéutica
v [ ] - Intolerancia e/ou Toxicidade. Descrever as manifestacdes clinicas e resultados de exames que
foram utilizados para caracterizar o evento citado.

| ] - Falha terapéutica: Descrever os medicamentos utilizados anteriormente (todos 0s esquemas
terapéuticos) em cada ETAPA/LINHA e seus periodos de uso, bem como, quais 0s critérios e indices
foram adotados para caracterizar a atual falha terapéutica.

Assinatura e carimbo do Médico REUMATOLOGISTA ou DERMATOLOGISTA

Data: / /
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ANEXO Il - ESCALA CASPAR ( Classification Criteria for Psoriatic Arthritis)
Para ser preenchida pelo médico solicitante

Classification Criteria for Psoriatic Arthritis (CASPAR) para Diagnostico de Artrite Psoriasica

Nome: Data:

Doenga inflamatdria articular (artrite periférica , axial ou nas enteses) e pontuagdo igual ou superior a 3 nas
seguintes categorias**:

) Atual — 1 ponto ou;
) Histdrico de dactilite — 1 ponto.

() Atual — 2 pontos.
1. Psoriase*?: () Histérico de psoriase - 1 ponto ou
() Antecedente familiar — 1 ponto.
2. Distrofia ungueal™*3; () Sim -1 ponto.
3. Fator reumatoide negativo: () Sim -1 ponto.
(
(

4. Dactilite **:

5. Radiografia (mdos e pés) com evidéncia radioldgica de proliferacéo (

dssea*>: ) Sim — 1 ponto.

*1 Para confirmacéo de diagnostico de AP segundo os critérios CASPAR, é necessario haver uma doenca inflamatoria articular
e, pelo menos, pontuacdo igual ou superior a 3 nas demais categorias.

*2 Psoriase atual é definida como a psoriase cutanea ou de couro cabeludo presente, avaliada por reumatologista

ou dermatologista. Historico de psoriase é definido como a histéria da doenga relatada por paciente, clinico geral,
dermatologista, reumatologista ou outro profissional de saude qualificado. Antecedente familiar é definido como a historia de
psoriase em familiar de primeiro ou segundo graus segundo relato do paciente.

*3Distrofia ungueal, incluindo onicélise, pitting e hiperceratose, observada em avaliagdo clinica.

*4 Dactilite atual definida como aumento de digital difuso ou histéria de dactilite descrita por reumatologista.

*3 Evidéncia radiografica de neoformagéo dssea justa-articular (excluindo formagéo osteofitaria) nas radiografias de méos e pés.

RESULTADO (Pontuacao):

Assinatura e carimbo do Médico REUMATOLOGISTA ou DERMATOLOGISTA

Data: / /
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ANEXO 11l - ESCALA MDA (Minimal Disease Activity)

Para ser preenchida pelo médico solicitante

Critério

Ponto de Corte

Resultado

Escala de Dor por EVA, escala 0 a 100

Menor do que 15

Avaliagdo Global da atividade da
doenca por EVA, 0a 100

Menor do que 20

HAQ, 0-3

Menor ou igual a 0,5

Contagem de articula¢des dolorosas

Menor ou igual a 1

Contagem de articulagOes edemaciadas

Menor ou igual a 1

PASI, 0-72
ou

Area de superficie corporal envolvida, 0
a 100%

Menor ou igual a 1

Menor ou igual a 3

Entesite

Menor ou igual a 1

- EVA: escala visual analdgica

- HAQ: questionario de avaliagdo de salde

- PASI: area de psoriase e indice de g

ravidade

Assinatura e carimbo do Médico REUMATOLOGISTA ou DERMATOLOGISTA

Data: / /
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ANEXO IV - ESCALA DAPSA (Disease Activity in PSoriatic Arthritis Score )

Para ser preenchida pelo médico solicitante

Articulac6es dolorosas

Articulacdes edemaciadas

1. Contagem de articulacoes

Ll O

o] 1ol [

Jo’s s
%y ol = RS
, NS
a1t
SO AT
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2. Contagem de articulacGes

3. Nivel de PCR: (mg/dL)

4. Percepcdo do paciente com relacédo a atividade da doenca e dor:

4.a. Como vocé descreveria a atividade da sua doenca na ultima semana?

(Sem atividade ) 0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10 (Muito ativa)

4.b Como vocé descreveria o grau total de dor na Gltima semana?

(N&o tive ) 0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10 (Muito severa)

Calculo : DAPSA = TJ+SJ+PCR+Atividade+Dor / RESULTADO:

Niveis de atividade da doenca | Pontos de corte
Remisséo 0al4
Baixa 5al4
Moderada 15a28
Alta > 28

Assinatura e carimbo do Médico REUMATOLOGISTA

ou DERMATOLOGISTA

Data: / /
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ANEXOV - ESCALA ASDAS (Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score)
Para ser preenchida pelo médico solicitante

ANKYLOSING SPONDYLITIS DISEASE ACTIVITY SCORE - ASDAS

Formulas para caleulo do escore ASDAS por proteina C reativa (PCR) e por velocidade de
hemossedimentagio (VHS) em calculadora especifica:

ASDAS _ PCR O.l;’ x Dor axial + 0.06 x Dm‘agﬁq da_ rigidez matinal + 0.11 x Avaliacdo do
U ' Paciente + 0.07 x Dor/Edema periféricos + 0.58 x Ln (PCR+1)

ASDAS . VHS O.GS x Dor axial +0.07 x Durar;ﬁq da_rigidez matmalﬂ +0.11 x Avaliacdo do
T Paciente + 0.09 x Dor/Edema periféricos + 0.29 x V(VHS)

V(VHS), raiz quadrada da velocidade de hemossedimentacio (mm/h); Ln (PCR+1), loganitmo natural
da proteina C reativa (mg/L) + 1.
Dor axial, avaliagdo do paciente, duracdo da ngidez matinal e dor/edema perifericos sdo avaliados em
escalaanalogica (de 0 a 10 cm) ou em uma escala numerica (de 0 a 10).
Dor axial (questiio 2 do BASDAI): "Como voce descreveria o grau total de dor no pescogo, nas costas e
no quadnl relacionada a sua doenca?"
Duracfo da rgidez matmal (questio 6 do BASDAI): “Quanto tempo dura a ngidez matmal a partir do
momento em que vocé acorda?"
Avahagdo do paciente: "Quéo afiva esteve a sua espondilite em media na ultima semana*?”
Dor/edema periférico (questio 3 do BASDALI): "Como voce descreveria o grau tofal de dor e edema
(inchaco) nas oufras articulagdes sem contar com pescogo, costas e quadnl?”

*Traducdo hteral ndo validada para o portugués

Doenca inativa <13
Atividade de doenca moderada 14-20
Atividade de doenca alta 21-35

Atividade de doenca muito alta =35

Pontuacéo apresentada de acordo com a escala ASDAS:

Assinatura e carimbo do Médico REUMATOLOGISTA ou DERMATOLOGISTA

Data: / /
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ANEXO VI - AVALIACAO LEI (Leeds Enthesitis Index)
Para ser preenchida pelo médico solicitante

s
Secretaria de Estado da Saude

Governo do Estado de Goia’]

Marcar com um X a(s) area(s) afetada(s)

g

e

£

¢

TR

™

1. Epicondilo lateral esquerdo e direito.
2. Condilo femoral medial, esquerdo e direito.
3. Insercédo do tenddo de Aquiles, esquerdo e direito.

Assinatura e carimbo do Médico REUMATOLOGISTA ou DERMATOLOGISTA

Data: / /
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
IBUPROFENO, NAPROXENO, PREDNISONA, CICLOSPORINA, SULFASSALAZINA,
METOTREXATO, LEFLUNOMIDA, ADALIMUMABE, ETANERCEPTE, INFLIXIMABE,
GOLIMUMABE, SECUQUINUMABE, CERTOLIZUMABE PEGOL e TOFACITINIBE

Eu, (nome do(a) paciente),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicacGes e principais efeitos adversos
relacionados ao uso de ibuprofeno, naproxeno, prednisona, sulfassalazina, metotrexato, leflunomida, ciclosporina,
adalimumabe, etanercepte e infliximabe, golimumabe, secuquinumabe, certolizumabe pegol e Tofacitinibe
indicados para o tratamento da artrite psoriaca.

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

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os
seguintes beneficios:

- melhora dos sintomas da doenga, como dor e rigidez;
- melhora da qualidade de vida.

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

- 0S riscos na gestacdo e na amamentacdo j4 sdo conhecidos; portanto, caso engravide, devo
avisar imediatamente o médico.

- prednisona, sulfassalazina, adalimumabe, etanercepte, infliximabe, golimumabe, secuquinumabe e
certolizumabe pegol: medicamentos classificados na gestacdo como fator de risco B (estudos em animais nédo
mostraram anormalidades, embora estudos em mulheres ndo tenham sido feitos; o medicamento deve ser prescrito
com cautela);

- ibuprofeno, naproxeno e tofacitinibe: medicamento classificado na gestacdo como categoria C quando
utilizado no primeiro e segundo trimestres de gestacdo (estudos em animais mostraram anormalidades nos
descendentes, mas ndo ha estudos em humanos; o risco para o0 bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio
potencial pode ser maior do que 0s riscos);

- ibuprofeno e naproxeno: medicamento classificado na gestacdo como categoria D quando utilizado no terceiro
trimestre de gestagcdo ou proximo ao parto (h& evidéncias de risco ao feto, mas um beneficio potencial pode ser
maior do que 0s riscos);

- ciclosporina: medicamento classificado na gestagdo como fator de risco C (estudos em animais mostraram
anormalidades nos descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; o risco para o bebé ndo pode ser descartado,
mas um beneficio potencial pode ser maior do que 0s riscos);

- metotrexato e leflunomida: medicamentos classificados na gestagdo como fator de risco X (seu uso é
contraindicado para gestantes ou para mulheres planejando engravidar);

- efeitos adversos do ibuprofeno: tontura, urticaria na pele, reacdes de alergia, dor de estdmago, ndusea, ma
digestdo, prisdo de ventre, perda de apetite, vOmitos, diarreia, gases, dor de cabega, irritabilidade, zumbido, inchago
e retencdo de liquidos;

- efeitos adversos do naproxeno: dor abdominal, sede, constipacdo, diarreia, dispneia, nausea, estomatite, azia,
sonoléncia, vertigens, enxaqueca, tontura, erupcfes cutaneas, prurido, sudorese, distdrbios auditivos e visuais,
palpitacOes, edemas, dispepsia e purpura;

- efeitos adversos da sulfassalazina: dores de cabeca, reacdes alérgicas (dores nas juntas, febre, coceira, erupcéo
cutanea), sensibilidade aumentada aos raios solares, dores abdominais, nausea, vomitos, perda de apetite, diarreia;
efeitos adversos mais raros: diminuicdo do nimero de glébulos brancos no sangue, parada na producdo de sangue
pela medula dssea (anemia aplésica), anemia por destruicdo aumentada dos globulos vermelhos no sangue (anemia
hemolitica), diminuicdo do nimero de plaquetas no sangue (aumenta os riscos de sangramento), piora dos sintomas
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de retocolite ulcerativa, problemas no figado, falta de ar associada a tosse e febre (pneumonite intersticial), dor nas
juntas, dificuldade para engolir, cansaco associado a formacéo de bolhas e perda de regides da pele e de mucosas
(sindrome de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica tdxica) e desenvolvimento de sintomas semelhantes aos do
lUpus eritematoso sistémico (ou seja, bolhas na pele, dor no peito, mal- estar, erupcdes cutaneas, falta de ar e
coceira);

- efeitos adversos da prednisona: alteracBes nos 0ssos e musculos: fragueza, perda de massa muscular,
osteoporose, além de ruptura do tenddo, lesdes de o0ssos longos e vértebras e piora dos sintomas de miastenia
gravis; alteracdes hidroeletroliticas: inchaco, aumento da pressdo arterial; alteracbes no estdbmago e intestino:
sangramento; alteracdes na pele: demora em cicatrizar machucados, suor em excesso, petéquias e equimoses,
urticéria e até dermatite alérgica; alteragdes no sistema nervoso: convulsdes, tontura; dor de cabeca; alteragfes nas
glandulas: irregularidades menstruais, manifestacao de diabetes mellitus; alteracdes nos olhos: catarata, aumento da
pressao dentro dos olhos; alteracdes psiquiatricas: altera¢cdes do humor; depresséo e dificuldade para dormir;

- efeitos adversos do metotrexato: problemas gastrointestinais com ou sem sangramento, diminui¢do do nimero
de gldbulos brancos no sangue, diminui¢cdo do nimero de plaguetas, aumento da sensibilidade da pele aos raios
ultravioleta, feridas na boca, inflamagdo nas gengivas, inflamacdo na garganta, espinhas, perda de apetite, nausea,
palidez, coceira e vomitos; efeitos adversos mais raros, dependendo da dose utilizada: cansago associado a
formac&o de bolhas e perda de regifes da pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica
toxica) e problemas graves de pele; também pode facilitar o estabelecimento de infecgdes ou agrava-las;

- efeitos adversos da leflunomida: pressédo alta, dor no peito, palpitages, aumento do nimero de batimentos do
coragdo, vasculite, varizes, edema, infeccdes respiratorias, sangramento nasal, diarreia, hepatite, ndusea, vomitos,
perda de apetite, gastrite, gastroenterite, dor abdominal, azia, gazes, ulcera¢bes na boca, pedra na vesicula, prisdo
de ventre, desconforto abdominal, sangramento nas fezes, de cabelo, alergias de pele, coceira, pele seca, espinhas,
hematomas, altera¢cdes das unhas, alteracdes da cor da pele, Ulceras de pele, hipopotassemia, diabete mélito,
hiperlipidemia, hipertireoidismo, desordens menstruais, dores pelo corpo, alteracdo da visdo, anemia, infeccdes e
alteracdo da voz;

- efeitos adversos da ciclosporina: disfungdo renal, tremores, aumento da quantidade de pelos no corpo, presséo
alta, hipertrofia gengival, aumento dos niveis de colesterol e trigliceridios, formigamentos, dor no peito, infarto do
miocardio, batimentos rapidos do coracdo, convulsdes, confusdo, ansiedade, depressao, fraqueza, dores de cabega,
unhas e cabelos quebradigos, coceira, espinhas, ndusea, vomitos, perda de apetite, gastrite, Ulcera péptica, solugos,
inflamacdo na boca, dificuldade para engolir, hemorragias, inflamacdo do pancreas, prisdo de ventre, desconforto
abdominal, sindrome hemolitico-urémica, diminuicdo das células brancas do sangue, linfoma, calordes,
hiperpotassemia, hipomagnesemia, hiperuricemia, toxicidade para o0os musculos, disfungdo respiratoria,
sensibilidade aumentada a temperatura e reacdes alérgicas, toxicidade renal e hepéatica e ginecomastia;

- efeitos adversos de adalimumabe, certolizumabe pegol, etanercepte, infliximabe e golimumabe : reaces no
local da aplicacdo como dor e coceiras, dor de cabeca, tosse, nausea, vémitos, febre, cansaco, alteragdo na pressao
arterial; reacdes mais graves: infeccdes oportunisticas fangicas e bacterianas, como tuberculose, histoplasmose,
aspergilose e nocardiose, podendo, em casos raros, ser fatal;

- contraindicagdes do adalimumabe, certolizumabe pegol, etanercepte, golimumabe e infliximabe:
hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo do medicamento ou a componente da férmula, tuberculose sem
tratamento, outra infecgdo bacteriana com indicacdo de uso de antibi6tico, infecgdo fingica com risco de vida,
infeccdo por herpes zéster ativa, hepatite B ou C aguda, doenca linfoproliferativa nos altimos cinco anos,
insuficiéncia cardiaca congestiva classe 111 ou IV ou doenga neuroldgica desmielinizante (leucoencefalopatia
multifocal progressiva — LEMP).

- contraindicacdo do secuquinumabe: hipersensibilidade ao principio ativo ou a componente da férmula,
tuberculose sem tratamento, outra infeccdo bacteriana com indicagdo de uso de antibidtico, infeccdo flngica com
risco de vida, infeccdo por herpes zoster ativa ou hepatite B ou C aguda.

- contraindicagio do  tofacitinibe:  Hipersensibilidade conhecida ao medicamento, classe ou
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componentes; tuberculose sem tratamento; infeccdo bacteriana com indicacdo de uso de antibiotico;
infeccdo flngica ameacadora & vida; infeccdo por herpes zoster ativa; hepatites B ou C agudas. E
recomendada avaliagdo dos pacientes quanto a fatores de risco para tromboembolismo venoso antes
do inicio do tratamento e periodicamente durante o tratamento. O tofacinibe deve ser usado com
cautela em pacientes nos quais os fatores de risco séo identificados

- contraindicacdo em casos de hipersensibilidade (alergia) ao(s) farmaco(s) ou aos componentes da férmula.

Estou ciente de que o medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo
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 o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Salde a fazerem uso de informacGes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim () Néo

Meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s):

() Ibuprofeno () Metotrexato () Etanercepte

() Naproxeno () Leflunomida () Infliximabe

() Prednisona () Ciclosporina () Golimumabe

() Sulfassalazina () Adalimumabe () Secuquinumabe

() Certolizumabe pegol () Tofacitinibe

Local: Data:
Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Médico responsavel:

Assinatura e Carimbo do Médico: CRM: UF:

Observagéo:

- Este Termo é obrigat6rio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado de
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia e a outra,
entregue ao usuario ou a seu responsavel legal.

— Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente, em qual componente da
Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.

- A administracéo intra-articular de metilprednisolona é compativel com 0
procedimento 03.03.09.003-0 — Infiltragdo de substdncias em cavidade sinovial, da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde (SUS).
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