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— Doenga/Agravo:

v PSORIASE

— Cadigo internacional de doengas (CID-10) contemplado(s):

L 40.0 — Psoriase vulgar.

L 40.1 — Psoriase pustulosa generalizada.
L 40.4 — Psoriase gutata.

L 40.8 — Outras formas de psoriase.

— Medicamento(s) disponivel(is):

ACITRETINA 10 mg (por capsula)
ACITRETINA 25 mg (por capsula)

ADALIMUMABE 40 mg (por seringa preenchida) - Somente para 2 18 anos de idade
CALCIPOTRIOL 50 mcg/g Pomada

CICLOSPORINA 25 mg — 50 mg — 100 mg e soluc¢éo oral 100 mg/mL
CLOBETASOL 0,5 mg/g Creme

ETANERCEPTE 25 mg injetavel (por frasco ampola) - Somente para pacientes < 18 anos

ETANERCEPTE 50 mg injetavel (por frasco ampola ou seringa preenchida)
METOTREXATO 2,5 mg (por comprimido)

METOTREXATO 25 mg/mL Injetavel (ampola de 2 mL)
RISANQUIZUMABE 75mg/0,83 mL (solucéo injetavel)

SECUQUINUMABE 150 mg/mL injetavel (por seringa preenchida)
USTEQUINUMABE solucéo injetavel — 45 mg/0,5mL (por seringa preenchida)

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

Titulo 1V, do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

Portaria CONJUNTA n°10, de 06 de setembro de 2019 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT).

— Procedimentos e demais informacdes:

Todas as orientagdes quanto & abertura e renovagdo de processos, bem como, dispensacao

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 o0 armazenamento dos originais
responsabilidade do Usuario SUS, exceto prescri¢cbes de medicamentos sob controle especial.
A documentacdo original poderd ser solicitada a qualquer tempo pela Unidade.
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A apresentacdo de informacdes ou documentos falsos, em todo ou parte, configura crime
sujeito as penalidades legais.

1 — Prescricdo 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 dispensacao do(s) medicamento(s).

1.1 — Se solicitado ACITRETINA:

« NOTIFICACAO DE RECEITA (original + xérox): de cor BRANCA - (Portaria SVS/MS n.° 344/1998).
(Validade maxima de 30 dias corridos a contar da data da emissao)

« TERMO DE CONSENTIMENTO POS — INFORMACAO
(Em 03 (trés) vias);

1.2 — Se solicitado quaisquer dos DEMAIS MEDICAMENTOS:

e PRESCRICAO MEDICA (sem controle especial). O documento original devera ser apresentado no ato da
dispensagéo do(s) medicamento(s).
(Validade méaxima de 180 dias corridos a contar da data da emissao)

2 — Questionario medico para inclusdo dos pacientes com Psoriase, devidamente preenchido pelo médico
DERMATOLOGISTA ou REUMATOLOGISTA- (ANEXO ).

3 — Preenchimento do Indice de Qualidade de Vida em Dermatologia — DLQI — BRA (ANEXO 1) e do PASI
(Psoriasis Area and Severity Index) (ANEXO II1);

4 - Relacao 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 resolu¢cdo RDC n° 302/2005 (ANVISA/MS).
- Posteriormente, OUTROS exames complementares poderdo ser exigidos por esta Unidade de Saude, para que a avaliagdo dessa solicitagdo
seja concluida

4.1 - Exames especificos adicionais, conforme o medicamento solicitado:
4.1.1 — Se solicitado ACITRETINA:

Laudo do exame de Beta-HCG sérico para mulheres em idade fértil (Validade méaxima de 10 dias);

Laudo do exame de Dosagem de Bilirrubina Total (Validade maxima de 90 dias);

Laudo do exame de Dosagem de gama-GT (Gama glutamil transferase) (Validade maxima de 90 dias);

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

e Laudo do exame de Dosagem de Alanina Aminotransferase — ALT — ou Glutamico PirGvica — TGP —
(Validade méxima de 90 dias);

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

e Laudo do exame de Dosagem de Ureia Sérica (Validade maxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Perfil lipidico (lipidograma) (Validade méaxima de 90 dias);

4.1.2 — Se solicitado CICLOSPORINA OU METOTREXATO:

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

Rua 16 esq. ¢/ Rua 12, n® 97, Centro, Goiania-GO, 74015-020. Telefone: (62) 3201-7439 / 3201-7449
Data da revisdo: 19/01/2023 — Revisdo n% 12 — pagina 2 de 11



o /2N B _ 33
{ - ) RS SUS é; Governo do Estado de Goias
~ - —

Secretaria de Estado da Saude

e Laudo do exame de B-HCG sérico para mulheres em idade fértil (Validade maxima de 10 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);

e Laudo do exame de Dosagem de Fosfatase alcalina sérica (Validade méxima de 90 dias);

e Laudo do exame de Perfil Lipidico (Validade maxima de 90 dias).

4.1.3 — Se solicitado CLOBETASOL OU CALCIPOTRIOL:
N&o necessita da apresentacdo de exames.

414 - Se solicitado ADALIMUMABE OU ETANERCEPTE OU SECUQUINUMABE OU
USTEQUINUMABE OU RISANQUIZUMABE:
« Laudo do exame Hemograma (Validade maxima de 90 dias);

o Laudo do exame de Dosagem de Creatinina Sérica (Validade maxima de 90 dias);

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

e Laudo do exame de Dosagem de Alanina Aminotransferase — ALT — ou Glutdmico Pirtvica — TGP —
(Validade maxima de 90 dias).

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

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

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

o Laudo do exame de HBsSAG (Validade méaxima de 90 dias) ;

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

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

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

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

o Laudo do exame Teste Tuberculinico — PPD — (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 Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) adequadamente preenchido. As instrucbes 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
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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 OU MUDANCA bDE
TRATAMENTO DOS PACIENTES COM PSORIASE
Formulario para ser preenchido pelo Médico DERMATOLOGISTA ou REUMATOLOGISTA

1. Nome do Paciente:

2. Qual é o escore do Indice de Qualidade de Vida Dermatolégico (DLQI) — Anexo 11?

Escore de ./ Data da Avaliacao: / /

3. Qual € o escore do Psoriasis Area and Severity index (PASI) — Anexo 111?

Escore de . Data da Avaliacdo: / /

4. Assinalar o tipo de doenca (caracteristica) em que o paciente se apresenta:

4.1 Cronica em placas (vulgar) [ 1] 4.2 Gutatta (em gotas) [ ]
4.3 Pustulosa [ 1] 4.4 Eritrodérmica [ 1]
4.5Invertida (flexora) [ 1] 4.6 Ungueal [ ]

5. Citar as terapias ja utilizadas:

5.1 Fototerapiacom UVB. [ ]Ndo. [ ]Sim 5.2 Fototerapiacom PUVA.[ ]Nado. [ ]Sim
5.3 Tratamento tépicos. [ IN&o. [ ]Sim

5.4 Tratamento sistémico. [ ]N&o. [ ] Sim. Citar os tratamentos e periodos de uso.

Medicamento/Terapia utilizado(s) Periodo de tratamento Motivo da interrupgéo
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6.Apresenta psoriase palmoplantar resistente a tratamentos tdpicos de uso padrdo, como corticosteroides de alta
poténcia, andlogo da vitamina D e queratoliticos (acido salicilico a 5%) com uso continuo por 3 meses?
[ IN&. [ ]Sim.

7. Apresenta psoriase acometendo areas especiais, como genitélia e rosto, resistentes a medicamentos tdpicos, tais
como corticosteroides e analogos da vitamina D e fototerapia com uso continuo por 3 meses?
[ IN&o. [ ]Sim.

8. Apresenta psoriase acometendo extensamente o aparelho ungueal (onic6lise ou onicodistrofia em ao menos duas
unhas)?
[ IN&o. [ ]Sim.

9. Outras consideracdes pertinentes:

Data: / /

Assinatura e carimbo do médico DERMATOLOGISTA ou REUMATOLOGISTA
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ANEXO Il — indice de Qualidade de Vida em Dermatologia— DLQI — BRA

Nome do paciente:

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 com um X em cima da alternativa selecionada.

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

2. Quanto constrangimento ou outro tipo de limitacdo foi causado por sua pele durante a semana gque 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
gue passou?

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

4. Até que ponto sua pele interferiu na semana que passou com rela¢do as roupas que 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 que passou?
‘ 3 realmente muito 2 bastante 1 um pouco ‘ 0 nada/sem relevancia

6. Quao 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?

‘ 3sim ‘ 0 ndo 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 problemética se tornou sua relagdo com o(a) parceiro(a), amigos préximos 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 dermatoldgico criou problemas para vocé na semana que passou?

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

Data: / /

Pontuacéo alcancada:

Assinatura e Carimbo do Médico solicitante. (DERMATOLOGISTA OU REUMATOLOGISTA)
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ANEXO Il — PASI (Psoriasis Area and Severity Index)

Nome do Paciente:

e Peso Corporal: Kg.

Quadro 1 — Indice de Gravidade e Extens&o das Lesdes Psoriasicas utilizadas para calculo do PASI
(adaptado de Feldman SR e Krueger GG)

Extensao das lesées - E
0 (ausente)
1 (abaixo de 10%)

2 (10% - 30%)

3 (30% - 50%)
4 (50% - 70%)
5 (70% - 90%)

6 (acima de 90%)
indice de Gravide - IG (Soma das pontuacdes de eritema, infiltracio e descamag&o).

Eritema Infiltracdo Descamacao
0 (ausente) 0 (ausente) 0 (ausente)
1 (leve) 1 (leve) 1 (leve)
2 (moderado) 2 (moderado) 2 (moderado)
3 (intenso) 3 (intenso) 3 (intenso)
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)

) indice de PASI da
Regido PSC* Extensdo (E)** Indice de Gravidade (IG)** regiao
(PSC)X(E)X(IG)
Cabeca 0,1
Membros superiores 0,2
Tronco 0,3
Membros inferiores 0,4

PASI Total (soma dos PASI das regides)

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

Data: / /

Assinatura e Carimbo do Médico solicitante. (DERMATOLOGISTA OU REUMATOLOGISTA)
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

ACIDO SALICILICO, ACITRETINA, ADALIMUMABE, ALCATRAO MINERAL, CALCIPOTRIOL,
CICLOSPORINA, CLOBETASOL, DEXAMETASONA, ETANERCEPTE, METOTREXATO,
RISANQUIZUMABE, SECUQUINUMABE E USTEQUINUMABE.

Eu, (nome do(a)
paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicacbes e principais efeitos adversos
relacionados ao uso de é&cido salicilico, acitretina, adalimumabe, alcatrdo mineral, calcipotriol, clobetasol,
ciclosporina, dexametasona, etanercepte, metotrexato, risanquizumabe, secuquinumabe e ustequinumabe indicados
para o tratamento de psoriase.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo
médico (nome do médico
gue 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;

-melhora da aparéncia das lesdes na pele, com melhora da qualidade de vida.

Fui também informado(a) a respeito das seguintes contraindica¢Ges, potenciais efeitos adversos e riscos:

. alcatrdo mineral, dexametasona, calcipotriol, adalimumabe, risanquizumabe, secuquinumabe e
ustequinumabe: medicamentos classificados na gestacdo como fator de risco B (estudos em animais ndo
mostraram anormalidades, embora estudos em mulheres ndo tenham sido feitos; o medicamento deve ser
prescrito com cautela);

« acido salicilico, clobetasol e ciclosporina: medicamentos classificados na gestacdo 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 que 0s riscos);

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

. efeitos adversos do &cido salicilico: vermelhiddo, ressecamento, queimadura, hiperpigmentacdo
temporéria, formagéo de crostas;

. efeitos adversos do alcatrdo mineral: irritacdo da pele e queimacéo;

. efeitos adversos do clobetasol: piora da lesdo, surgimento ou piora da coceira, inchago, dor, ardor ou
vermelhiddo no local onde foi usado o medicamento; em casos de uso prolongado e em areas extensas,
alteragdes na pele, aumento do crescimento dos pelos no corpo, sinais e sintomas do excesso de hormonios
da adrenal (aumento da pressdo arterial, aparecimento de espinhas, estrias, inchacos, ganho de peso
inesperado, dor dssea, problemas nos olhos, dor de cabeca);

. efeitos adversos do calcipotriol: eventualmente irritacdo local transitdria, dermatite facial, com
aparecimento de coceira, inchaco, dor, ardor ou vermelhiddo na pele;

. efeitos adversos da dexametasona: sensacdo de ardéncia, coceira, irritacbes, securas, foliculite,
hipertricose, erupcdes acneiformes, hipopigmentacdo, dermatite alérgica de contato, maceragdo da pele,
estrias e brotoejas;

. efeitos adversos da acitretina: dores musculares, dores nas articulac@es, dores de cabeca, nausea, vomitos,
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secura das mucosas, perda de cabelo, sede ndo usual, irritacdo, secura nos olhos, alteracdo do paladar,
sensibilidade aumentada a luz solar, unhas quebradicas, prisdo de ventre, diarreia, cansaco, aumento do
suor, elevacdo dos niveis de colesterol e trigliceridios; efeitos mais raros: cheiro anormal da pele, alergias
na pele, inflamacédo da garganta, inflamacg&o do pancreas (pancreatite) e inflamacéo do figado (hepatite);
efeitos adversos do metotrexato: problemas gastrointestinais com ou sem sangramento, diminuicdo no
namero de globulos brancos no sangue, diminuicdo no nimero de plaquetas, aumento da sensibilidade da
pele aos raios ultravioleta, feridas na boca, inflamacdo nas gengivas, inflamacdo na garganta, espinhas,
perda do apetite, palidez, coceira, nausea e vomitos; mais raros e dependendo da dose utilizada: cansago
associado a formacgdo de bolhas e com perda de regides da pele e de mucosas (sindrome de Stevens-
Johnson e necrolise epidérmica tdéxica) e problemas graves de pele; também pode facilitar o
estabelecimento ou agravar infecgdes;

efeitos adversos de ciclosporina: problemas nos rins e no figado, tremores, aumento da quantidade de
pelos no corpo, hipertensdo, crescimento da gengiva, aumento dos niveis de colesterol e trigliceridios,
formigamentos, dor no peito, batimentos rapidos do coracéo, convulsdes, confusdo, ansiedade, depresséo,
fraqueza, dores de cabega, unhas e cabelos quebradicos, coceira, espinhas, ndusea, vomitos, perda de
apetite, solucos, inflamacdo na boca, dificuldade para engolir, sangramentos, inflamacdo do péncreas,
prisdo de ventre, desconforto abdominal, diminui¢do das células brancas do sangue, linfoma, calordes,
aumento da quantidade de calcio, magnésio e &cido Urico no sangue, toxicidade para 0s musculos,
problemas respiratorios, sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das mamas;

efeitos adversos do adalimumabe e etanercepte: reacGes no local da aplicagdo da injecdo como dor e
coceiras, dor de cabeca, tosse, nausea, vomitos, febre, cansaco, alteracdo na pressao arterial; reacdes mais
graves: infeccOes oportunisticas flngicas e bacterianas do trato respiratorio superior, como faringite, rinite,
laringite, tuberculose, histoplasmose, aspergilose e nocardiose, podendo, em casos raros, ser fatal;

efeitos adversos do ustequinumabe, secuquinumabe e risanquizumabe: reacdes no local da aplicacéo da
injecdo como dor e vermelhiddo, tonturas, diarreia, vémitos, enjéos, nasofaringite, dor de cabeca, infeccdes
oportunisticas fungicas e bacterianas do trato respiratério superior, como faringite, rinite, laringite,
coceiras, dores musculares e nas articulagoes;

medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes
da férmula; acitretina também é contraindicada em casos de alergia a vitamina A e seus derivados.

alguns medicamentos bioldgicos aumentam o risco de tuberculose, devendo ser realizada antes do
inicio do tratamento pesquisa de infeccdo ativa ou de tuberculose latente, para tratamento
apropriado.

Estou ciente de que este 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 ser
atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar o0 medicamento.

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

tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim () N&o

N AN AN/

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

) &cido salicilico
) alcatrdo mineral
) clobetasol

) calcipotriol
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) dexametasona

) acitretina

) metotrexato

) ciclosporina

) adalimumabe

) etanercepte

) risangquizumabe
) secuquinumabe
) ustequinumabe

AN AN AN AN A A AN AN

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 fotossensibilizacdo (por sessdo), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e
Materiais do SUS.

— Este Termo é obrigatdério 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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