SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
FARMACIA CIDADA ESTADUAL

SUS

Documentacao necessaria para abertura de processos ara medicamentos do
Componente Especializado — DERMATITE ATOPICA

e (Copia da carteira de identidade ou certiddo de nascimento

e Copia do CPF (obrigatério)

e Copia do comprovante de residéncia atual em nome do PACIENTE. Quando o endereco estiver em nome de
familiares (conjuge, pais, filhos), trazer comprovante de parentesco (copia da certiddo de casamento,
nascimento, etc). Em caso de aluguel, trazer cépia do contrato de aluguel ou, na auséncia deste, trazer
declaracdo do proprietario do imdvel, com cépia de RG e CPF, informando que o interessado reside no local.

e Copia do Cartdo Nacional de Saude - Cartao SUS (solicitar na rede municipal de saude)

e Procuracdo para representantes de usuarios. Levar documento de identificacdo com a mesma assinatura da
procuracgdo e copia do documento de identidade do representante.

e Receita Médica - em duas vias, contendo o nome genérico do medicamento, concentragdo, posologia, tempo
de tratamento, quantitativo mensal, carimbo, assinatura e data.

e LME - Laudo para Solicitagdo/Autorizacdo de Medicamentos de Dispensagdao Excepcional. E obrigatorio o
preenchimento de todos os campos pelo médico com o (C.N.S) cartdo nacional de saide do mesmo.

e Termo de Consentimento Informado datado, carimbado e assinado pelo médico e pelo paciente.

e Exames comprobatérios do diagndstico da doenca de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas.

Exames necessarios para abertura e continuidade de processo para:

Recém incorporados, ainda néo
disponiveis:

- Dupilumabe 200 e 300 mg sol. inj
(6 meses a < 12 anos)

- Metotrexato 2,5 mg comprimido

- Metotrexato 25 mg/mL solugéo injetavel

- Tacrolimo 0,3 mg/g e 1 mg/g pomada
(acima de 2 anos)

- Upadacitinibe 15 mg comp
(12 anos a <18 anos)

*Atualizado em 07/01/2026

- Exigido somente uma vez no inicio de
qualquer um desses medicamentos, ndo
necessario para substitui¢cdo:

PPD ou IGRA (validade 1 ano);

Laudo de Raio X de térax (validade 1
ano);

- Upadacitinibe, acrescentar:

Hemograma completo, creatinina, ureia,
AST/TGO, ALT/TGP, gama GT, fosfatase
alcalina, Colesterol total e fragbes,
triglicerideos e creatina fosfoquinase (CPK)
(validade 90 dias).

HBsAg; Anti-HBC; Anti-HBs;
Anti-HIV (validade 1 ano);

Anti-HCV;

AST/TGO, ALT/TGP, gama GT,
fosfatase alcalina.

Periodicidade: aos 30 dias e
apos trimestral.

Para Metotrexato:

- Hemograma, creatinina, uréia,
AST/TGO, ALT/TGP, gama GT,
fosfatase alcalina

Periodicidade: 30 dias e apoés
trimestral.

Para Upadacitibibe:

- Hemograma completo, creatinina,
ureia, AST/TGO, ALT/TGP, gama
GT, fosfatase alcalina, Colesterol
total e fracdes, triglicerideos e
creatina fosfoquinase (CPK).
Periodicidade: 30 dias e ap6s
trimestral.

SITUACAO CLINICA ABERTURA PROCESSO MONITORIZACAO l\ﬁ:é[()ji%:%
Medicamentos (12 vez) (Renovacéo de Exames) o F
Especialista
- Formuldrio para solicitacdo de
medicamento _para o tratamento de
dermatite atépica - Relato médico detalhando a
DERMATITE ATOPICA evolucdo clinica contendo a
(Protocolo MS) - Hemograma, contagem de plaquetas, | pontuacdo atualizada da escala de
creatinina, uréia. avaliacdo da gravidade da doenga
Ciclosporina 25mg e 50mg céps. e da Qualidade de Vida
(Temporariamente indisponivel — Nota Técnica)) Para  ciclosporina e  metotrexato, | Dermatolégico. Utilizar as mesmas
acrescentar: escalas mencionadas no inicio de
; ; 5 - Hemograma completo, creatinina, ureia, tratamento.
Ciclosporina 100mg caps AST/TGO, ALT/TGP, gama GT, fosfatase | Periodicidade: semestral.
alcalina (validade 90 dias);
Ciclosporina 100mg/mL sol. Oral Para Ciclosporina e Metotrexato:
(frasco de 50 ml) Para Dupilumabe e Upadacitinibe, - Hemograma, contagem de L20.0
acrescentar: plaquetas, creatinina, uréia, L20.8

Alergologista
Dermatologista
(Exclusivamente
somente para
Dupilumabe ou
Upadacitinibe)

Dermatite atopica



http://200.165.59.196/farmaciacidada/_midias/pdf/353-4bfadfc364006.pdf
http://200.165.59.196/farmaciacidada/index.php?id=/termo/index.php
http://200.165.59.196/farmaciacidada/_midias/pdf/253-4a12f1fea83e3.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Notas%20T%C3%A9cnicas/Nota%20T%C3%A9cnica%20028-2025%20-%20Ciclosporina%2050%20e%2025%20mg%20-%20Indisponibilidade%20tempor%C3%A1ria%20ass.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Arquivos/Formul%C3%A1rio%20abertura%20Dermatite%20At%C3%B3pica.2024.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Arquivos/Formul%C3%A1rio%20abertura%20Dermatite%20At%C3%B3pica.2024.pdf
https://farmaciacidada.es.gov.br/Media/farmaciacidada/Arquivos/Formul%C3%A1rio%20abertura%20Dermatite%20At%C3%B3pica.2024.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2023/portaria-conjunta-saes-sectics-no-34-pcdt-dermatite-atopica.pdf

[] ) SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
RN SuUs GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

— [l—\lr— ! FARMACIA CIDADA ESTADUAL

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
DEXAMETASONA, ACETATO DE HIDROCORTISONA, FUROATO DE MOMETASONA, TACROLIMO,
CICLOSPORINA, METOTREXATO, DUPILUMABE, UPADACITINIBE

Eu, (nome do(a) paciente),

declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindica¢des e principais eventos adversos relacionados

ao uso dos medicamentos dexametasona, acetato de hidrocortisona, furoato de mometasona, tacrolimo, ciclosporina,

metotrexato, dupilumabe e/ou upadacitinibe.

Os termos médicos 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:

seguir:

- melhora na gravidade da doenga durante o tratamento;
- reducgdo da intensidade da coceira;

- melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das contraindica¢des, dos potenciais eventos adversos e dos riscos a

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

- medicamentos classificados na gestagdo 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, tacrolimo e ciclosporina;

- medicamentos que ndo devem ser utilizados por mulheres gravidas sem orientagdo médica): furoato de mometasona,
dupilumabe e upadacitinibe;

- medicamentos classificados na gestagcdo como categoria X (nfo devem ser utilizados por mulheres gravidas ou que
possam ficar gravidas durante o tratamento): metotrexato;

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

- eventos adversos do acetato de hidrocortisona: atrofia da pele, telangiectasia, estrias, alteragdes cutaneas acneiformes
e efeitos sistémicos do corticoide devido a absor¢do. Em casos raros, podem ocorrer foliculite, hipertricose, dermatite
perioral e reagdes alérgicas cutdneas a qualquer um dos componentes do produto. Recém-nascidos podem apresentar
reacdes adversas como redugdo da fungo adrenocortical, quando houver uso do medicamento pela mie 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 coragdo (taquicardia), convulsdes, confusdo, ansiedade, depressdo, fraqueza, dores de cabeca,
unhas e cabelos quebradigos, coceira, espinhas, nadusea, vOmitos, perda de apetite, solugos, inflamag¢do na boca,

dificuldade para engolir, sangramentos, inflamagdo do pancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal, diminui¢&o
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das células brancas do sangue, linfoma, calordes, aumento da quantidade de calcio, magnésio e acido trico no sangue,
toxicidade para os musculos, problemas respiratérios, sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das mamas;

- eventos adversos do tacrolimo: queimacdo e prurido no local de aplicagdo. Sdo comuns infecgdo local na pele
independentemente da etiologia especifica, incluindo, mas néo limitada a eczema herpético, foliculite, herpes simples,
infeccdo pelo virus do herpes, erupgdo variceliforme de Kaposi; intolerancia ao alcool (rubor facial e irritagdo na pele
apoés o consumo de bebida alcodlica); parestesia e disestesia (hiperestesia e sensacdo de queimacg@o); prurido;
aquecimento, eritema, dor, irritagdo, parestesia, dermatite e rash no local de aplicagéo. E incomum o aparecimento de
acne e a frequéncia é desconhecida para rosacea, edema no local de aplicagdo e aumento dos niveis de tacrolimo no
sangue.

- eventos adversos do furoato de mometasona: parestesia (formigamento), prurido (coceira), sinais de atrofia cutdnea
(pele mais fina e fragil), abcesso, exacerbagdo da doenga, eritema (vermelhiddo), furunculose, acne, rea¢des no local de
aplicagdo e foliculite (inflamagfo dos foliculos da pele). Um dos componentes de furoato de mometasona, o
propilenoglicol, € potencialmente irritante e pode causar sensag@o de queimagdo, se usado sobre a area inflamada;

- eventos adversos do metotrexato: A incidéncia e a gravidade das reagdes adversas estdo relacionadas & dose e a
frequéncia da administracdo. As reacdes adversas mais frequentes sdo: estomatite ulcerativa, leucopenia, ndusea,
desconforto abdominal, indisposicdo, fadiga indevida, calafrios, febre, tonturas e resisténcia reduzida a infecgdes. As
ulceras na mucosa oral sfo geralmente relatadas como os sinais precoces de intoxicagéo;

- eventos adversos do dupilumabe: conjuntivite, conjuntivite alérgica, herpes oral, eosinofilia, artralgia e reagdes no
local da injegdo (incluindo eritema, edema, prurido, dor e inchaco). As reagdes adversas incomuns identificadas sdo:
angioedema, prurido no olho, blefarite, ceratite, olho seco e erupgéo facial (rash). J4 as raras sdo reagdes da doenga do
soro, reagdes semelhantes a doenga do soro, reagdes anafilaticas e ceratite ulcerativa;

- eventos adversos do upadacitinibe: sdo muito comuns infecg¢des do trato respiratdrio superior (laringite, laringite viral,
nasofaringite, dor orofaringea, abscesso faringeo, faringite, faringite estreptococica, faringotonsilite, infec¢do do trato
respiratorio, infecgdo viral do trato respiratdrio, rinite, rinolaringite, sinusite, amigdalite, amigdalite bacteriana, infecggo
do trato respiratorio superior, faringite viral, infecgfo do trato respiratorio superior) e acne. S&o comuns herpes simples
(herpes genital, herpes simples genital, dermatite herpetiforme, herpes oftalmico, herpes simples, herpes nasal, herpes
simples oftalmico, infecg@o por virus de herpes, herpes oral), herpes zoster, foliculite, influenza, neutropenia, anemia,
tosse, nausea, dor abdominal e dor abdominal superior, pirexia, fadiga, aumento de creatina fosfoquinase sérica (CPK),
aumento de peso e dor de cabeca. Sdo incomuns pneumonia, candidiase oral, hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia,
aumento de ALT, aumento de AST e urticaria;

- 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, doencgas
causadas por virus (por exemplo, varicela, herpes zoster), rosacea, dermatite perioral, reagdes apos aplicagéo de vacinas
na area a ser tratada ou hipersensibilidade (alergia) ao acetato de hidrocortisona ou aos componentes da férmula;

- Contraindica¢des da ciclosporina: insuficiéncia renal cronica, neoplasia em atividade, lactagfo, infec¢do aguda ou
crOnica ativa, tuberculose sem tratamento, hipertensdo n#o controlada, hipersensibilidade ao medicamento.

Adicionalmente, o medicamento deve ser utilizado com cautela, conforme avalia¢io clinica do médico, em pacientes
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vivendo com HIV, HCV, HBV e HPV. Outras contraindica¢gdes incluem o uso concomitante de ciclosporina com
fototerapia (aumento do risco de cancer de pele) e a aplicagdo de vacinas de virus vivos atenuados.

- Contraindicag¢des do furoato de mometasona: pessoas sensiveis ao furoato de mometasona, a outros corticosteroides e
menores de dois anos;

- Contraindicagdes do tacrolimo: hipersensibilidade aos macrolideos em geral e menores de dois anos;

- Contraindica¢des do metotrexato: gravidez, aleitamento, insuficiéncia renal grave, insuficiéncia hepatica grave, abuso
de alcool, infec¢des graves, agudas ou cronicas (tuberculose, HIV e outras sindromes de imunodeficiéncia), ulceras da
cavidade oral e doencas ulcerosa gastrointestinal ativa, discrasias sanguineas pré-existentes (hipoplasia da medula dssea,
leucopenia, trombocitopenia ou anemia significativa, vacinagdo concomitante com vacinas vivas;

- Contraindicag¢des do dupilumabe: é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao dupilumabe ou
a qualquer excipiente;

- Contraindicagdes do upadacitinibe: contraindicado para pacientes com pacientes com insuficiéncia hepatica grave;
hipersensibilidade ao upadacitinibe (substancia ativa) ou aos excipientes da formula (celulose microcristalina,
hipromelose, manitol, acido tartarico, diéxido de silicio, estearato de magnésio e Opadry II [4lcool polivinilico,
macrogol 3350, talco, didéxido de titdnio, 6xido de ferro preto e 6xido de ferro vermelho]); pacientes com tuberculose

ativa ou infeccdes graves ativas.

Fui também informado(a) que este(s) medicamento(s) ndo tem por objetivo curar a causa da dermatite atopica. 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 néo 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 Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informagdes relativas ao meu tratamento, desde
que assegurado o meu anonimato.

( )Sim ( )Nso

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

) acetato de hidrocortisona
) ciclosporina

) dexametasona

) dupilumabe

) furoato de mometasona

) metotrexato

) tacrolimo

N N N e e e e T

) upadacitinibe

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:
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/Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel:

CRM:

Assinatura e carimbo do

médico Data:

Nota 1: 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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H Sal Limpar todos Limpar dados Protocolos Clinicos e B CNES
alvar como 0S campos do paciente Diretrizes Terapéuticas Ve

Melhor visualizado no programa "Acrobat Reader 8" ou Sistema Unico de Saude
versao posterior. Clique aqui para fazer o download. Bistaiia
SUS “ Unico . Ministério da Saude
- Secretaria de Estado da Saude
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) 1'
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)
CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE
[— 1-Ntimero do CNES* 2- Nome do estabelecimento de salde solicitante ]
~ 3-Nome completo do Paciente* 5-Peso do paciente®
L ] kg
~ 4-Nome da M&e do Paciente* 6-Altura do_paciente*
. ] cm
| _ s- Quantidade solicitada* RN
Rigitagmantal | (ESiaimedicamentcs 7-Medicamento(s)* 1°més| 2° més | 3° més [4° més | 5° més| 6° més
1
2
5
6
~ o CID-10* T 10- Diagnostico N
o Anamnese* ~N
- _/
(— 12- Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenca?* A
OnNAo  [JSIM. Relatar:
& J
13- Atestado de capacidade* )
A solicitacdo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenca fisica do
paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Cédigo Civil. O paciente é considerado incapaz?
DNAO |:| SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagdo do medicamento "
Nome do responséavel /
-N do médi licitante*
( - Tome do medico solicitante ] 17- Assinatura e carimbo do médico*
15- NGimero do Cartéio Nacional de Sadde (CNS) do médico solicitante*, . 16- Data da solicitacdo* N
[ J [ Hoje
J

18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [JPaciente []Mae do paciente [ JResponsavel (descrito noitem 13)  []Médico solicitante
[outro, informar nome: e CPF[ ]

19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente
Osranca [JAmarela [ j
|:|Preta |:|Ind|'gena. Informar Etnia:
[Jrarda [ ]

[ 21- Nimero do documento do paciente 23- Assinatura do responsavel pelo preenchimento®

OcpPF ou [JcNs L

( 22- Correio eletrdnico do paciente

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO

Para suporte, entre em contato pelo: ceaf.daf@saude.gov.br


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt
http://cnes.datasus.gov.br/
http://get.adobe.com/br/reader/
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