Central Estadual de Medicamentos de Alto Custo
CEMAC

Juarez Barbosa

Governo do Estado de Goias
Secretaria de Estado da Saude

— Doenga/Agravo:

. DERMATITE ATOPICA

— Cadigo internacional de doengas (CID-10) contemplado(s):
e L20.0 — Prurigo de Besnier.
e L20.8 — Outras dermatites atopicas.

— Medicamento(s) disponivel(is):

e CICLOSPORINA 25 mg (por capsula)

e CICLOSPORINA 50 mg (por capsula)

e CICLOSPORINA 100 mg (por capsula)

e CICLOSPORINA 100mg/mL solucéo oral (por frasco de 50 mL)

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

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

« Portaria Conjunta SAES/SECTICS n.° 34 de 20 de dezembro de 2023 — Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

— Procedimentos e demais informacdes:

e Todas as orientacbes quanto a abertura e renovacdo de processos, bem como, dispensacdo 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

ATENCAO: Os documentos e exames aqui solicitados deverdo ser encaminhados por meio
eletrénico para a CEMAC Juarez Barbosa, sendo o armazenamento dos originais
responsabilidade do Usuério SUS, exceto prescri¢des de medicamentos sob controle especial.
A documentacdo original podera ser solicitada a qualquer tempo pela Unidade.

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

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

e PRESCRICAO MEDICA (sem controle especial). O documento original devera ser apresentado no ato da
dispensacdo do(s) medicamento(s).
(Validade maxima de 180 dias corridos a contar da data da emiss&o)
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2 — Questionario Medico preenchido por um DERMATOLOGISTA ou IMUNOLOGISTA ou
ALERGOLOGISTA (Anexo I):

3 — Documentos pessoais do paciente:

Carteira de Identidade ou Certiddo de Nascimento;
CPF,;
Comprovante de Endereco com CEP (agua, luz ou telefone);

Cartdo SUS. Caso 0 usuério ndo possua Cartdo SUS, este cartdo podera ser feito na CEMAC Juarez
Barbosa.

4 — Termo de Esclarecimento e Responsabilidade com todos os campos corretamente preenchidos sem emenda
e/ou 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.

5 — 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 eletrbnico
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 | — QUESTIONARIO MEDICO PARA DERMATITE ATOPICA
Questionario para ser preenchido pelo Médico Solicitante

1. Nome do paciente:

2. ldade (em anos): 3. Peso (kog):

4. Historico do tratamento medicamentoso:

Nome do medicamento utilizado Posologia Periodo de tratamento
(em meses ou anos)

5. Assinalar em qual critério de classificacdo o paciente foi enquadrado e realizar o preenchimento do
mesmo (Escolher uma das duas opcBes abaixo):

[ ] Critérios cléssicos de Hanifin e Rajka

Critérios maiores Assinalar com X

1. Prurido

2. Morfologia e distribuicao tipicas:

2.1 Liquenificacdo ou linearidade de superficies flexoras em adultos

2.2 Envolvimento de face ou de superficies extensoras em bebés e criancas

3. Dermatite cronica ou cronicamente recidivante

4. Historia pessoal ou familiar de atopia, como asma, rinite alérgica, dermatite atopica
Critérios menores Assinalar com X

1. Xerose

2. Ictiose/hiperlinearidade palmar/queratose pilar
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3. Reatividade imediata (tipo 1) do teste cutdneo

4. Imunoglobulina E sérica elevada

5. Idade precoce de inicio

6. Tendéncia para infec¢bes cutdneas (S. aureus e herpes simples virus) /imunidade
prejudicada, mediada por células

7. Tendéncia para dermatite ndo especifica da mé&o ou do pé

8. Eczema do mamilo
9. Queilite

10. Conjuntivite recorrente

11. Dobra infraorbitaria de Dennie-Morgan

12. Ceratocone

13. Catarata subcapsular anterior

14. Escurecimento orbita

15. Palidez facial/eritema facial

16. Pitiriase alba

17. Dobra cervical anterior

18. Prurido ao suar

19. Intolerancia a Ia e solventes lipidicos

20. Acentuacdo perifolicular

21. Intolerancia alimentar

22. Influéncia do curso por fatores ambientais/emocionais

23. Dermografismo branco/branqueamento tardio
Fonte: adaptado de Hanifin et al.(1980)

D Critérios do Grupo de Trabalho do Reino Unido para diagndstico de dermatite
atdpica.

Prurido nos ultimos 12 meses em associag¢do com 3 ou mais Assinalar com X
critérios

1. Pacientes com mais de 4 anos e histérico de inicio dos sintomas antes dos 2 anos

2. Histéria de envolvimento flexural

3. Histdria da pele geralmente seca

4. Histdria de outra doenga atdpica no paciente ou em parente de primeiro grau

5. Dermatite flexural visivel

Fonte: adaptado de Williams et al.(1994)

Rua 16 esq. ¢/ Rua 12, n° 97, Centro, Goiania-GO, 74015-020. Telefone: (62) 3201-7439 / 3201-7449
Data da revisao: 07/03/2024 — Revisao n°: 00 — pagina 4 de 7




1tos de Alto Custo

/"/x SUS“-"'-"‘"" é Governo do Estado de Goias
2 ) Lol y Secretaria de Estado da Saude

6. Escala de Gravidade da Doenca (Assinalar a escala em que o paciente foi avaliado e gravidade da
doenca encontrada)

<+ [ ] EAST (Eczema Area and Severity Index)

[ ] Leve [ ] Moderada [ ] Grave [] Muito grave
% [ ] SCORAD (Scoring of Atopic Dermatites)

[ ] Leve [ ] Moderada [ ] Grave
< [ ] POEM (Patient-Oriented Eczema Measure)

[ ] Leve [ ] Moderada [ ] Grave [_] Muito grave
< [ ] PO—SCORAD (Patient-Oriented SCORAD)

[ ] Leve [ ] Moderada [ ] Grave

L)

> |:| vIGA-AD (Validated Investigator Global Assessment for Atopic Dermatitis)

[ ] Leve [ ] Moderada [ ] Grave

>

D)

*¢

[ ] IGA (investigator Global Assessment)

[ ] Leve [ ] Moderada [ ] Grave

>

D)

» [ ] Prurido—NRS (Pruritus Numerical Rating Scale)

L)

[ ] Leve [ ] Moderada [ ] Grave

7. Qutras observacdes pertinentes:

Assinatura e Carimbo do Médico solicitante

Data: / /
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
DEXAMETASONA, ACETATO DE HIDROCORTISONA E CICLOSPORINA

Eu, (nome
do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicacdes e principais
eventos adversos relacionados ao uso dos medicamentos dexametasona, acetato de hidrocortisona e ciclosporina
indicado para o tratamento da dermatite atopica.

Os termos medicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas 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 na gravidade da doenca durante o tratamento;
- reducéo da intensidade da coceira
- melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das contraindicacdes, dos potenciais eventos adversos e
dos riscos a seguir:

- 0S riscos na gestacdo e na amamentagdo ja sdo conhecidos; portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente o
médico;

- medicamentos classificados na gestacdo como categoria 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 os riscos): dexametasona, acetato de hidrocortisona e ciclosporina.

- eventos adversos da dexametasona: atrofia da pele, dermatite perioral, supressdo adrenal, acne rosacea e 0
desenvolvimento de estrias;

- eventos adversos do acetato de hidrocortisona: atrofia da pele, telangiectasia, estrias, alteragdes cutaneas
acneiformes e efeitos sisttmicos do corticoide devido a absorcdo. Em casos raros, podem ocorrer foliculite,
hipertricose, dermatite perioral e reacdes alérgicas cutaneas a qualquer um dos componentes do produto. Recém-
nascidos podem apresentar reagdes adversas como reducdo da fungdo adrenocortical, quando houver uso do
medicamento pela mée nas ultimas semanas de gravidez);

- eventos adversos da ciclosporina: problemas nos rins e figado, tremores, aumento da quantidade de pelos no
corpo, pressdo alta, aumento do crescimento da gengiva, aumento do colesterol e triglicerideos, formigamentos, dor
no peito, batimentos rapidos do coracdo (taquicardia), convulsdes, confusdo, ansiedade, depressao, fraqueza, dores
de cabeca, unhas e cabelos quebradicos, coceira, espinhas, ndusea, vomitos, perda de apetite, solugos, inflamacéo
na boca, dificuldade para engolir, sangramentos, inflamacao do pancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal,
diminuicdo das células brancas do sangue, linfoma, calordes, aumento da quantidade de calcio, magnésio e acido
Urico no sangue, toxicidade para os musculos, problemas respiratdrios, sensibilidade aumentada a temperatura e
aumento das mamas.

Contraindicagdes da dexametasona: tuberculose da pele, varicelas, infecgdo por fungo ou herpes simples ou
hipersensibilidade (alergia) a dexametasona ou aos componentes da formula.

Contraindicagdes do acetato de hidrocortisona: processos tuberculosos ou sifiliticos na area a ser tratada,
doencas causadas por virus (por exemplo, varicela, herpes zoster), rosacea, dermatite perioral, reacGes apos
aplicacdo de vacinas na area a ser tratada ou hipersensibilidade (alergia) ao acetato de hidrocortisona ou aos
componentes da férmula29,30.

ContraindicacGes da ciclosporina: insuficiéncia renal crénica, neoplasia em atividade, lactacdo, infeccdo
aguda ou crbnica ativa, tuberculose sem tratamento, hipertensdo ndo controlada, hipersensibilidade ao
medicamento e o0 uso simultaneo de fototerapia. Adicionalmente, o medicamento deve ser utilizado com cautela,
conforme avaliagdo clinica do médico, em pacientes vivendo com HIV, HCV, HBV e HPV.
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Fui também informado(a) que este medicamento n&o tem por objetivo curar a causa da dermatite atdpica.

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

Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Salde a fazer uso de informacdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado 0 meu anonimato.
( )Sim( )Né&o

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

( )ACETATO DE HIDROCORTISONA ( ) CICLOSPORINA () DEXAMETASONA

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Médico responsavel:

Assinatura e Carimbo do Médico: CRM: UF:

Observacéo:
- Este Termo é obrigatorio 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 Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia

Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.
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