HIDRADENITE SUPURATIVA

Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 14 - 11/09/2019
Nota Técnica Conjunta n2 05/2024-CGAFB/DAF/SECTICS/MS

Medicamento CLINDAMICINA |RIFAMPICINA
CiD 10 L73.2
Apresentacao 300 mg (capsulas) |300 mg (capsulas)

Critérios de Inclusao

Serdo incluidos neste Protocolo pacientes ADULTOS (maiores de 18 anos) de ambos os
sexos que apresentam diagndstico de hidradenite supurativa de acordo com a
apresentacdo clinica da doenca, apresentando obrigatoriamente as caracteristicas A, B e
C e eventualmente D:

A. Localizacdo anatdbmica tipica: em axila, virilha, regido perineal e perianal,
nadegas, dobras infra- e intramamarias;

B. Lesdes tipicas: nédulos (inflamatdério ou ndo, Unico ou multiplos, doloroso ou
profundos), tratos sinusais (inflamatorios ou ndo), abscessos, comeddes ou
cicatrizes (atroficas, em malha, vermelha, hipertréfica ou linear).

C. Histdria de lesdes recorrentes dolorosas ou supurativas mais de 2 vezes em 6
meses, intervaladas por um periodo de melhora.

D. Evidéncia de histéria familiar de HS, sem evidéncia microbioldgica de patdgenos
ou com presenca de microflora normal de pele nas lesdes reforcam o diagndstico
de HS.

Que ndo responderam ao tratamento com antibiético tetraciclina ou doxiciclina OU em
estagios de Hurley Il ou Il OU HS-PGA moderada e grave.

Também serdo incluidos neste Protocolo os pacientes que ja estdo em uso dos
medicamentos.

Anexos Obrigatdrios

Formuldrio Médico para solicitagdo de medicamentos para tratamento da Hidradenite
Supurativa, completamente preenchido, assinado e carimbado pelo médico assistente.
Prescricdo Médica.

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

LME nao é de apresentagao obrigatoria.

Somente serdo aceitos formularios médicos corretamente preenchidos, em especial o
campo destinado ao “Tratamento prévio”.

Para pacientes ja em uso dos medicamentos é de preenchimento obrigatério o item
“Justificativa médica”.

Administragao

300 mg de clindamicina e 300 mg de rifampicina, por via oral, 2 vezes ao dia, durante 10
semanas.

Prescricdo Maxima

140 cépsulas 140 cdpsulas

Tempo de Tratamento

10 semanas, podendo o ciclo ser repetido por igual periodo de tempo 1 Unica vez.
Maximo de 2 ciclos de tratamento.

O esquema de tratamento para as falhas a antibioticoterapia devera acontecer no
periodo maximo de 1 ano.

Paciente Estagio de Hurley Ill (grave), preconiza-se apenas um (1) ciclo com clindamicina
e rifampicina. Em caso de ndo haver resposta, indica-se o tratamento com adalimumabe.

Especialidade Médica

Preferencialmente Dermatologista ou médico com experiéncia e treinamento no
tratamento desta patologia.
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Medicamento ADALIMUMABE
CiD 10 L73.2
Apresentagao 40 mg (solucdo injetavel)

Critérios de Inclusdao

Serdo incluidos neste Protocolo pacientes ADULTOS (maiores de 18 anos) de ambos
0s sexos que apresentam diagndstico de hidradenite supurativa de acordo com a
apresentacao clinica da doenca, apresentando obrigatoriamente as caracteristicas A,
B e C e eventualmente D:

A. Localizacdo anatdmica tipica: em axila, virilha, regido perineal e perianal,
nadegas, dobras infra- e intramamarias;

B. Les0es tipicas: nddulos (inflamatério ou ndo, Unico ou multiplos, doloroso ou
profundos), tratos sinusais (inflamatdrios ou ndo), abscessos, comeddes ou
cicatrizes (atroficas, em malha, vermelha, hipertréfica ou linear).

C. Histdria de lesGes recorrentes dolorosas ou supurativas mais de 2 vezes em 6
meses, intervaladas por um periodo de melhora.

D. Evidéncia de histéria familiar de HS, sem evidéncia microbiolégica de
patégenos ou com presenca de microflora normal de pele nas lesées reforcam
o diagndstico de HS.

E

Apresentam doenca ativa moderada a grave;
E

Falharam a terapia com antibidticos sistémicos ou que apresentam intolerancia ou
contraindicacdo aos antibidticos sistémicos.

Também serdo incluidos neste Protocolo os pacientes ja em uso do medicamento
(apresentar o Formuldrio Médico para Hidradenite Supurativa com o campo
“Justificativa Meédica” preenchido, além dos demais campos de inclusdo e
apresentacdo dos anexos obrigatdrios).

Anexos Obrigatdrios

Formuldrio Médico para Hidradenite Supurativa completamente preenchido,
assinado e carimbado pelo médico. Para pacientes em uso do medicamento
Adalimumabe é obrigatdrio o preenchimento do campo “Justificativa Médica”.

Termo de Consentimento para Medicamentos Imunobiolégicos completamente
preenchido, assinado pelo paciente e/ou responsavel legal, assinado e carimbado pelo
médico.

Exames Laboratoriais: Hemograma com plagquetas, TGP/ALT, TGO/AST, fosfatase
alcalina, gama-GT, velocidade de hemossedimentac¢do (VHS) e proteina C reativa (PCR).
Sorologias: Anti-HBC, HBsAg, Anti-HCV, Anti-HIV e Teste de Mantoux (PPD) ou teste
IGRA (se PPD ou teste IGRA positivo: relato médico informando quimioprofilaxia para
Tuberculose).

Exame de imagem: Raio X de Térax.

Recomendavel apresentar exames de imagem que possam ser utilizados para avaliar a
extensdo ou morfologia das lesGes ou para diagndstico diferencial com outras
doencgas, se possivel: ultrassonografia de pele com transdutor de alta frequéncia e/ou
ressonancia magnética.

Administragao

Dose de indugdo: 160 mg (quatro inje¢cOes subcutaneas de 40 mg, administradas no 1¢
dia (semana zero) ou divididas em 2 inje¢cdes de 40 mg em 2 dias consecutivos) e apds
80 mg (duas injegbes subcutanea de 40 mg) na semana 2;

Dose de manutengdo: 40 mg por semana.

Prescricdo Maxima
Mensal

7 ampolas
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Monitoramento

- Hemograma com plaquetas, TGP/ALT, TGO/AST a cada 6 meses, solicitar exames para
hepatite se apresentar aumento do teste da fun¢do hepatica.

Avaliagdo da resposta ao tratamento a partir da ferramenta Hidradenitis Suppurativa
Clinical Response (HiSCR):

- Com redugdo < 25% pelo HiSCR: apds 12 semanas, da contagem total de abscessos e
de noédulos inflamatdérios, sem aumento de abscessos e de fistulas com drenagem:
suspender o tratamento.

- Com reduc¢do de 25% a 50% pelo HiSCR, recomenda-se continuar o tratamento e
reavaliar depois de 3 meses.

Exclusdo

InfeccOes graves devido a bactérias, micobactérias, infec¢des fungicas invasivas
(histoplasmose disseminada ou extrapulmonar, aspergilose, coccidioidomicose), virais,
parasitdrias ou outras infecgdes oportunistas; tuberculose ativa e latente; insuficiéncia
cardiaca New York Heart Association (NYHA) Il e IV; gravidez.

Tempo de Tratamento

Conforme a taxa de resposta do medicamento ao tratamento.

Validade dos Exames

- Hemograma com plaquetas, TGP/ALT, TGO/AST, fosfatase alcalina, gama-GT, proteina
C reativa (PCR), velocidade de hemossedimentacdo (VHS): 6 meses;

- Anti-HBC, HBsAg, Anti-HCV e anti-HIV: 12 meses;

- Exames de Imagem: Raio X de tdrax e outros exames de imagem: 12 meses.

- Teste de Mantoux (PPD) ou teste IGRA: 12 meses para resultado de PPD <5 mm,
para PPD =25 mm a validade é indeterminada.

Especialidade Médica

Preferencialmente Dermatologista.

Reavaliagao

A reavaliacdo deverd ser realizada apés 6 meses do inicio do tratamento. Encaminhar
para avaliacdo central: LME, receita e Formuldrio Médico preenchido contendo os
dados referentes a evolugdo do tratamento por meio da ferramenta Hidradenitis
Suppurativa Clinical Response -HiSCR (periodo INICIAL e pds-tratamento).

CID-10:

L73.2 — Hidradenite supurativa

Observagoes Gerais:

Clindamicina 300 mg e Rifampicina 300 mg - Medicamentos disponibilizados pelo Ministério da Saude (MS) por
meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF).

Adalimumabe - Medicamento disponibilizado pelo Ministério da Saidde (MS) por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).
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