Central Estadual de Medicamentos de Alto Custo
CEMAC

Juarez Barbosa

Governo do Estado de Goias
Secretaria de Estado da Saude

— Doenga/Agravo:

v HIDRADENITE SUPURATIVA

— Cadigo internacional de doengas (CID-10) contemplado(s):
« L 73.2 — Hidradenite supurativa

— Medicamento(s) disponivel(is):
« ADALIMUMABE 40 mg injetavel (por seringa preenchida) — Somente para > 18 anos de

idade

— Regulamentacdo fundamentada para obtencdo do(s) medicamento(s) do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF):
e Titulo 1V, do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

o Portaria CONJUNTA n°10, de 06 de setembro de 2019 — 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

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

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

1 — Prescricdo medica 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 deveré ser apresentado no ato da
dispensacgdo do(s) medicamento(s).
(Validade méaxima de 180 dias corridos a contar da data da emisséo)

2 — Questionario médico para inclusédo dos pacientes com Hidradenite Supurativa, devidamente preenchido
pelo médico DERMATOLOGISTA — Anexo I.

3 — Relagdo do(s) Exame(s) Obrigatorio(s) para inclusdo no Programa:
v ObservacGes:
- 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 avaliagdo dessa solicitagdo
seja concluida
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e Laudo do exame Hemograma (Validade maxima de 90 dias);

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

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

o Laudo do exame de Dosagem de Alanina Aminotransferase — ALT — ou Glutamico PirGvica — TGP —

(\Validade méxima de 90 dias).

Laudo do exame de Velocidade de Hemossedimentacao — VHS — (Validade maxima de 90 dias);

Laudo do exame de Proteina C Reativa (Validade méaxima de 90 dias);

Laudo do exame de B-HCG sérico para mulheres em idade fértil (Validade méxima de 30 dias);

Laudo do exame de HBsSAG (Validade maxima de 90 dias) ;

Laudo do exame de Anti-Hbc (Validade maxima de 90 dias) ;

Laudo do exame de Anti-HCV (Validade maxima de 90 dias);

Laudo do exame de anti-HIV (Validade maxima de 90 dias);

Xérox do Laudo de Radiografia do Torax, nas incidéncias PA e Perfil (Validade maxima de 180 dias);

e Laudo do exame Teste Tuberculinico — PPD — (Validade maxima de 90 dias);
e Laudo do exame de anticorpos IgM para Herpes Z6ster (Validade maxima de 90 dias).

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
e/lou 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 comprobatorios
(Tutela, Curatela, Interdi¢do ou equivalente) ou, ainda, por meio do preenchimento do “campo 13” do LME pelo
médico assistente.

6 — LME (Laudo para Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) adequadamente preenchido. As instru¢des 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 INCLUSAO E ACOMPANHAMENTO

DE TRATAMENTO DOS PACIENTES COM HIDRADENITE SUPURATIVA
Formulério para ser preenchido pelo Médico DERMATOLOGISTA

1. Nome do Paciente: Idade:

2. Assinalar em qual classificagéo e estadiamento da doenca o paciente se encontra abaixo:
2.1 Estagiosde Hurley[ ] » Estagiol[ ] Estagioll[ ] Estagiolll[ ]
2.2 IHS4 (International Hidradenitis Suppurativa Severity Score System) [ ] » Escore alcancado (atual):

2.3 HS-PGA (Physican’s Global Assessment) | ]
ScoreO[ ] - Scorel] ] - Score2[ ] - Score3[ ] - Scored][ ] - Score>5[ ]

3. Situagdo ATUAL do paciente quanto ao:(Este item serd avaliado posteriormente conforme o HiSCR*)

3.1 Numero de: Abcessos (flutuante, com ou sem drenagem, sensivel ou doloroso):
3.2 Numero de: N6dulos inflamatérios (dolorosos, eritematoso, granuloma piogénico) :
3.3 Numero de: Fistula de drenagem (tratos sinusais com comunicacdo na derme, drenando secre(;ao

purulenta):
*Hidradenitis Suppurativa Clmlcal Response

4. Tratamentos medicamentosos de uso sistémico (Preencher somente PARA INCLUSAQ de tratamento):

Medicamento/Terapia utilizado(s) Periodo de tratamento Motivo da interrupgéo

5. Outras consideracgdes pertinentes:

Data: / /

Assinatura e carimbo do médico DERMATOLOGISTA
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
ADALIMUMABE, CLINDAMICINA, DOXICICLINA 1%, RIFAMPICINA E TETRACICLINA.

Eu, (nome
do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicacdes e principais
efeitos adversos relacionados ao uso de fosfato de clindamicina, cloridrato de tetraciclina, doxiciclina,
cloridrato de clindamicina, rifampicina e adalimumabe, indicados para o tratamento da hidradenite
supurativa.

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 doenca;
- melhora da qualidade de vida.

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

- Fosfato de clindamicina 1%: Hipersensibilidade conhecida ao medicamento, classe ou componentes;
pacientes com antecedentes de enterite regional, colite ulcerativa ou colite induzida ou associada a antibioticos
(incluindo colite pseudomembranosa). Nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou durante a amamentag&o;

- Cloridrato de tetraciclina: Hipersensibilidade conhecida ao medicamento, classe ou componentes, na
gestacédo e amamentacéo;

- Doxiciclina: Hipersensibilidade conhecida ao medicamento, classe ou componentes; na gestacdo e
amamentacéo;

- Cloridrato de clindamicina: Hipersensibilidade conhecida ao medicamento, classe ou componentes e
amamentag&o;

- Rifampicina: Hipersensibilidade conhecida ao medicamento, classe ou componentes. N&o deve ser
administrada simultaneamente com a combinagao de saquinavir/ritonavir;

- Adalimumabe: Hipersensibilidade conhecida ao medicamento, classe ou componentes; infecgdes graves
devido a bactérias, micobactérias, infeccdes fungicas invasivas (histoplasmose disseminada ou extrapulmonar,
aspergilose, coccidioidomicose), virais, parasitarias ou outras infeccGes oportunistas4,36; tuberculose ativa e
latente ; insuficiéncia cardiaca New York Heart Association (NYHA) 111 e 1VV4,36; vacinagdo com virus vivo.

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 0 medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Salde a fazerem uso de informacdes relativas ao meu

tratamento, desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim ( ) Néo
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Meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s):

) Adalimumabe

) Fosfato de clindamicina 1%
) Rifampicina

) Cloridrato de tetraciclina

) Doxiciclina

AN AN AN AN AN/

) Cloridrato de Clindamicina

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:

Observagéo:

- A fototerapia é compativel com os procedimentos 0303080108 - Fototerapia (por sessdo) e 0303080116 -
Fototerapia com fotossensibilizacio (por sessdo), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e
Materiais do SUS.

- 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 ficara arquivada na farmacia e a
outra, sera 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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