SUS

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

Documentacdo necessaria para abertura de processos para medicamentos do

Componente Especializado — Psoriase

e Copia da carteira de identidade ou certiddo de nascimento

e Cobpia do CPF (obrigatorio)

e Cobpia 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 copia do contrato de aluguel ou, na auséncia deste, trazer
declaracdo do proprietario do imével, com copia de RG e CPF, informando que o interessado reside no local.

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

e Procuragdo para representantes de usuarios. Levar documento de identificagdo com a mesma assinatura da
procuracdo e copia do documento de identidade do representante.

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

e LME - Laudo para Solicitagdo/Autorizacdo de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional. E obrigatério 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 comprobatdrios do diagnostico da doenca de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas.

Exames necessarios para abertura e continuidade de processo para:

A i % CID-10
SITUACAO CLINICA ABERTURA PROCESSO MONITORIZACAO Médico
Medicamentos (12 vez) (Renovacao de Exames) o
Especialista
Para todos os medicamentos:
- Relato médico informando o grau de gravidade das
leses informado o valor do indice de extens&o da
PSORIASE psoriase — PASI ou do Indice de qualidade de vida em
Protocalons) | Seramateogia (OLO). nclur o s s nformaie | para odos osmedcamento
meses) quaisq - indice PASI ou DLQI
Acitretina 10mg e 25mg caps. | _Eyceto para calcipotriol: Periodicidade: semestral.
. ) Hemograma Completo, ureia, Creatinina, AST/TGO, T
Adalimumabe 40mg seringa ; y ; Para Acitretina:
im n ALT/TGP, fosfatase alcalina, Gama-GT (validade 3 | _ Hemograma Completo, Uréia,
(acima 6 anos) meses): e
Beta HCé (validade 30 dias) ou documento médico que Creatinina, Colesterol total &
Calcipotriol 50mcg/g pomada | egte a esterilizagdo (sem validade) em mulheres em fAri%c/JTe(sg;rlgllcendeos, ASTITGO,
Ciclosporina 25mg céps idade fertil. Periodicidade: Mensal, nos
primeiros 3 meses de tratamento e, L40.0
i i ipotri 6s, trimestral. :
Ciclosporina 100mg/mL sol. oral| Para Calcipotriol, acrescentar: _a;éoe?a Erggsarﬁm em mulheres em L40.1
(frasco de 50 ml) - Calcio Sério (validade 3 meses). idade fértil Periodicidade: Mensal tigg

Ciclosporina 50mg

Ciclosporina 50mg 100mg caps

Clobetasol 0,5mg/g creme e sol
capilar

Etanercepte 25mg e 50mg
seringa

Metotrexato 2,5mg comp. e
25mg/ml injetavel

Risanquinumabe 150 mg/mL
injetavel
(acima de 18 anos)
Secuquinumabe 150 mg/mL
injetavel
(acima de 18 anos)

Ustequinumabe 45 mg/0,5 mL
injetavel

Para Acitretina, acrescentar:

- Bilirrubina, Colesterol total e fracdes, triglicerideos e
glicose (validade 3 meses)

- Para Criangas: Raio X de méos e punhos (validade 1
ano).

Para Ciclosporina, acrescentar:

- Bilirrubinas, Colesterol total e fragdes, triglicerideos,
s6dio, magnésio, potassio, acido Urico e EAS (validade
3 meses).

Para Metotrexate, acrescentar:
- Albumina, EAS (validade 3 meses).

Para Adalimumabe, Etanercepte, Risanquinumabe,
Secuquinumabe e Ustequinumabe, acrescentar:
- Exigido somente uma vez no inicio de qualquer um
desses medicamentos, ndo necessario para substitui¢éo:
PPD ou IGRA (validade 1 ano);
Laudo de Raio X de térax (validade 1 ano);
HBsAg; Anti-HBC; Anti-HBs; Anti-HCV; Anti-HIV (validade 1
ano);
Cre;tinina, Proteina C reativa (PCR), EAS (validade 3

meses).

- Para criangas: Raios-X de méos
e punhos. Periodicidade: Anual.

Para Ciclosporina:
- Uréia, Creatinina.
Periodicidade: Mensal.

Para Metotrexato:

- Hemograma Completo, Uréia,
Creatinina, TGO, TGP, Fosfatase
Alcalina, Gama-GT, albumina,
glicose. Periodicidade: Mensal nos
primeiros 3 meses de tratamento e,
apds, trimenstral.

Para Adalimumabe, Etanercepte,
Secuquinumabe e Ustequinumabe:
- Hemograma Completo,
Creatinina, AST/TGO, ALT/TGP,
Fosfatase Alcalina, Gama-GT e
PCR

Periodicidade: trimestral

Dermatologista
(Preferencialmente)

Devem ser
atendidos em
servigos
especializados.

Psoriase (PCDT)



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://www.saude.gov.br/images/pdf/2019/setembro/11/Portaria-Conjunta-PCDT-Psor--ase-2019.pdf

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 os

beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de 4cido salicilico, acitretina,
adalimumabe, alcatrdao 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 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;

— Melhora da aparéncia das lesGes na pele, com melhora da qualidade de vida. Fui também informado(a) a respeito das
seguintes contraindicag¢des, 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 gestacio 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 os 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 4acido salicilico: vermelhiddo, ressecamento, queimadura, hiperpigmentacdo temporaria, formacdo de
crostas;

— Efeitos adversos do alcatrdao mineral: irritagdo da pele e queimacgao;

— 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 hormdnios da adrenal (aumento da pressdo arterial, aparecimento de
espinhas, estrias, inchagos, ganho de peso inesperado, dor éssea, 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: sensa¢do de ardéncia, coceira, irritagSes, securas, foliculite, hipertricose, erupg¢des
acneiformes, hipopigmentagdo, dermatite alérgica de contato, maceracgdo da pele, estrias e brotoejas;

— efeitos adversos da acitretina: dores musculares, dores nas articulagdes, dores de cabeca, nausea, vomitos, secura das
mucosas, perda de cabelo, sede ndo usual, irritagdo, secura nos olhos, alteragdo do paladar, 43 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, inflamacdo da garganta, inflamagdo do pancreas
(pancreatite) e inflamagdo do figado (hepatite);

— efeitos adversos do metotrexato: problemas gastrointestinais com ou sem sangramento, diminui¢cdo no nimero de gldbulos
brancos no sangue, diminuicdo no numero de plaquetas, aumento da sensibilidade da pele aos raios ultravioleta, feridas na
boca, inflamagdo nas gengivas, inflamagdo na garganta, espinhas, perda do apetite, palidez, coceira, ndusea e vomitos; mais
raros e dependendo da dose utilizada: cansago associado a formacdo de bolhas e com perda de regiGes da pele e de mucosas
(sindrome de Stevens-Johnson e necrose epidérmica tdxica) 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 triglicerideos, formigamentos, dor no peito,
batimentos rapidos do coragdo, convulsdes, confusdo, ansiedade, depressdo, fraqueza, dores de cabeca, unhas e cabelos
quebradigos, coceira, espinhas, ndusea, vomitos, perda de apetite, solugos, inflamagdo na boca, dificuldade para engolir,
sangramentos, inflamagdo do pancreas, prisdo de ventre, desconforto abdominal, diminui¢do das células brancas do sangue,
linfoma, calordes, aumento da quantidade de célcio, magnésio e acido Urico no sangue, toxicidade para os musculos,
problemas respiratdrios, sensibilidade aumentada a temperatura e aumento das mamas;



— Efeitos adversos do adalimumabe e etanercepte: reacdes no local da aplicacdo da injecdo como dor e coceiras, dor de
cabega, tosse, ndusea, vomitos, febre, cansacgo, alteracdo na pressao arterial; reagdes mais graves: infeccdes oportunisticas
fungicas e bacterianas do trato respiratério superior, como faringite, rinite, laringite, tuberculose, histoplasmose, aspergilose e
nocardiose, podendo, em casos raros, ser fatal;

— Efeitos adversos do ustequinumabe, secuquinumabe e risanquizumabe: reagdes no local da aplicagdo da injegdo como dor e
vermelhid3o, tonturas, diarreia, vomitos, enjoos, nasofaringite, dor de cabega, infec¢Ges oportunisticas fungicas e bacterianas
do trato respiratdrio superior, como faringite, rinite, laringite, coceiras, dores musculares e nas articulagdes;

— 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 biolégicos aumentam o risco de tuberculose, devendo ser realizada antes do inicio do tratamento
pesquisa de infec¢do 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 utilizd-lo ou se o
tratamento for interrompido.

Sei também que continuarei ser atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.

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

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

() acitretina

( ) adalimumabe

) alcatrdo mineral

) calcipotriol

) ciclosporina

) clobetasol

) dexametasona

[P —

) etanercepte
( ) metotrexato
( ) secuquinumabe
() risanquizumabe
( ) ustequinumabe

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsével legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:




Assinatura e carimbo do médico

Data:_ / |/

Nota 1: A prescricao de bioldgicos dependerd da disponibilidade desses medicamentos no ambito da Assisténcia Farmacéutica
do SUS.

Nota 2: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia
Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.

Nota 3: A fototerapia é compativel com os procedimentos 03.03.08.010-8 - Fototerapia (por sessdo) e 03.03.08.011- 6 -
Fototerapia com fotossensibilizagdo (por sessdo), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais
do SUS.

Nota 4: A Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS inclui o procedimento
especial hospitalar 06.03.02.005-4 Ciclosporina 50 mg injetavel (por frasco-ampola).




Sistema Unico de Satde
=

SUS “ §5§£:e Ministério da Saude
[ |

Secretaria de Estado da Saude

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) ﬂ
SOLICITACAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

[— 1-Nimero 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
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
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 responsavel /
14- Nome do médico solicitante® . . .
( ] 17- Assinatura e carimbo do médico* "
[15- Numero do Cartdo Nacional de Satde (CNS) do médico solicitante*J [ 16- Data da solicitacdo* ]
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 [Jindigena. Informar Etnia:
[JParda [dsem informagao [ ]

[ 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



