PSORIASE

Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 18 - 14/10/2021

Medicamento CALCIPOTRIOL | CLOBETASOL | CLOBETASOL

CIiD 10 L40.0, L40.1, L40.4, L40.8

Apresentacio Pomada 50 mcg/g Creme 0,5 mg/g Solucdo capilar 0,5 mg/g
(bisnaga 30 g) (bisnaga 30 g) (frasco 50 g)

Inclusao

Critérios Gerais (*)

Psoriase Cutanea Tegumentar Leve com qualquer forma de apresentagao clinica
definida por um dos seguintes critérios em relato médico:

e FEscore PASI = 10;

e Acometimentos < 10% da superficie corporal (BSA); ou

e DLQI=10.

Psoriase Cutanea Tegumentar Moderada a Grave definida por um dos seguintes

critérios em relato médico:

e Escore PASI > 10;

e Acometimentos > 10% da superficie corporal;

e DLQI>10;

e Psoriase acometendo extensamente o aparelho ungueal (onicdlise ou
onicodistrofia em ao menos duas unhas);

e Psoriase palmo-plantar resistente a tratamentos tdpicos de uso padrdao, como
corticosterdides de alta poténcia, analogo da vitamina D e queratoliticos (acido
salicilico a 5%) com uso continuo por 3 meses; ou

e Psoriase acometendo outras dreas especiais (como genitalia, rosto, couro
cabeludo e dobras), resistente aos medicamentos tdpicos (como
corticosteroides e andlogos da vitamina D) e fototerapia com uso continuo por
3 meses.

Pacientes_ja em tratamento com medicamentos imunobiolégicos é OBRIGATORIO
apresentar Formulario Médico com o campo destinado aos pacientes ja em uso do
medicamento (item 3) preenchido.

*PASI (Psoriasis Area and Severity Index)
*pLQ] (indice de Qualidade de Vida Dermatolégico)

Anexos Obrigatoério

Formulario Médico para Psoriase completamente preenchido, datado, assinado e
carimbado pelo médico.

Administragao

Dose inicial: 2x/dia 3x/dia (< 30 dias) e 2x/semana (manutencdo) - ver
(ver orientagdes no |orienta¢gdes no PCDT/MS.
PCDT/MS). Dose maxima semanal: <50 g.

Dose maxima semanal: <
100 g. Dose manutengado:
1x/dia.

Prescrigao Maxima
Mensal

15 bisnagas 8 bisnagas 5 frascos

Monitoramento

Associar o uso a protecdo |[Atencdo aos possiveis efeitos adversos e efeito rebote
solar; Cautela quanto a |naretirada, em raros casos.
aplicacdo na face por risco [Pode ocorrer absorcdo sistémica pelo uso em grandes
de fotossensibilidade e [superficies, com risco de hipercortisolismo,
dermatite de contato |especialmente em criangas.
irritativa.
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Exclusao

Hipersensibilidade a um dos medicamentos ou componentes da férmula.

Diagnostico de Artrite Psoriaca.

Hipercalcemia

Infeccbes cutdneas nao [Infecgbes
tratadas; Rosacea; Acne |cabeludo.
vulgar; Prurido sem
inflamacao; Prurido
genital e perianal;

Dermatite perioral;
Dermatoses e dermatite
em criangas < 1 ano de

idade.

Tempo de Tratamento

A critério médico.

pele.

Os corticdides devem ser utilizados por periodos
restritos (de 15 a 60 dias), dependendo do tipo de

Medicamento

METOTREXATO

| cicLoSPORINA

CID 10 L40.0, L40.1, L40.4, L40.8
Apresentacao 2,5 mg (comprimido) e 25, 50 e 100 mg (capsulas);
25 mg/mL (frasco-ampola 2mL) 100mg/mL (solugdo oral 50 mL);
50 mg (solugdo injetavel)
Inclusdo (*)

Anexos Obrigatdrios

1- Formulario Médico para Psoriase:
completamente preenchido, datado,
assinado e carimbado pelo médico.

2- Exames Laboratoriais: TGP/ALT e
TGO/AST; Fosfatase alcalina (FA);
Gama-GT; Colesterol total e fracGes
(com triglicerideos); Parcial de urina
(EQU); Albumina sérica; Uréia;
Creatinina-sérica e Hemograma com
plaquetas.

Obs.: em caso de alteragao em
exames, favor anexar ciéncia médica.

- Para Mulheres < 55'anos: R-HCG ou
declaragdo médica de que a paciente
estd na'menopausa ou foi submetida
a histerectomia ou laqueadura.

3- Sorologicos:
- HBsAg, Anti-HCV e anti-HIV;

4- Teste de Mantoux (PPD) ou IGRA.

Em caso de Teste de Mantoux (PPD)
ou IGRA positivo: relato médico
informando quimioprofilaxia para
Tuberculose.

5 - Exame de Imagem: Raio X de
torax.

1- Formulario Médico para Psoriase:

completamente preenchido, datado,
assinado e carimbado pelo médico.
2- Exames Laboratoriais: TGP/ALT e

TGO/AST; Fosfatase alcalina (FA); Gama-GT;
Bilirrubinas T/F; Parcial de urina (EQU);
Colesterol total e  fragbes (com
triglicerideos); Uréia; Creatinina sérica e
Hemograma com plaquetas.

Obs.: em caso de alteragio em exames,
favor anexar ciéncia médica.

- Para Mulheres < 55 anos: B-HCG ou
declaragdo médica de que a paciente esta
na. menopausa ou foi submetida a
histerectomia ou laqueadura.

3- Sorologicos:
- HBsAg, Anti-HCV anti HIV;

4- Teste de Mantoux (PPD) ou IGRA.

Em caso de Teste de Mantoux (PPD) ou
IGRA positivo: relato médico informando
quimioprofilaxia para Tuberculose.

5 - Exame de Imagem: Raio X de tdrax.
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Administragao

Via oral ou parenteral
(subcutaneo ou intramuscular)
- Dose INICIAL: 15 mg/semana
- Dose MAXIMA: 25 mg/semana

Pacientes PEDIATRICOS:

- Dose INICIAL recomendada: 2,5
mg/kg/dia (2 doses diarias, com
aumento progressivo)

- Dose MAXIMA: 5mg/kg/dia

(Reducdo da dose gradual 0,5 mg/kg, a
cada 15 dias, para evitar rebote).

Dose recomendada: 0,2 a0,7
mg/kg/dia. Pacientes PEDIATRICOS REFRATARIOS:
1,5-5 mg/kg/dia.
Prescricdo Maxima 60 cp ou 372 caps (100 mg),
Mensal 5 FA 744 caps (50mg),

496 caps (25mg) ou
8 frascos (sol. oral)

Monitoramento

- Reavaliagao de PASI, BSA ou DLQI
apo6s 6 semanas de tratamento.

- Hemograma: repetir na semana 1 e
6, e depois a cada 3 meses.

- AST/TGO, ALT/TGP, Colesterol total e
fragdes, triglicerideos, Ureia e
Creatinina:  quinzenalmente  nos
primeiros 2 meses e, apds, a cada 3
meses.

- Albumina: repetir a cada 6 meses
(recomendavel).

- Reavaliagdo de PASI, BSA ou DLQI apds 6
semanas de tratamento.

- Uréia, creatinina sérica e potdassio: 2
medidas por més, com intervalo de 15 dias,
nos primeiros 2 meses e, depois,
mensalmente com os demais exames.

- Parcial de urina (EQU), Colesterol total e
fragOes, triglicerideos e Magnésio: podem
ser avaliados a cada 2 meses.

- Clearance de creatinina:
anualmente.

repetir

Exclusao

Hipersensibilidade a um dos medicame
Diagndstico de Artrite Psoriaca.

ntos ou componentes da formula.

Gestagdo, lactagdo e concepgao
(homens e mulheres);
Insuficiéncia hepatica ou renal graves;
Sindromes de imunodeficiéncia;
Discrasias sanguineas.

Tratamento com Fototerapia UVB e PUVA;
Contraindicacdo no caso de infeccdes
cronicas como as hepatites B, C e HIV.

Tempo de Tratamento

Elevagdo das enzimas hepaticas em
até 3x o limite: suspender o
tratamento.

Tempo MAXIMO: 2 anos (recomendavel,
por risco de nefrotoxicidade irreversivel)

Medicamento

ACITRETINA

CID 10 L40.0, L40.1, L40.4, L40.8
Apresentacao 10 mg e 25 mg (capsulas)
Inclusdo (*)

Anexos Obrigatdrios

1- Formuldrio Médico para Psoriase co
carimbado pelo médico.

mpletamente preenchido, datado, assinado e

2- Receitudrio de Controle Especial para Retindides;

3- Termo de Conhecimento de Risco e Consentimento Pés-informado (Portaria
344/98): Anexo XVI para homens e mulheres >55 anos OU Anexo XV para mulheres
<55 anos.

Obs.: Pacientes <21 anos: nome e assinatura do responsdavel no Termo da Portaria
344/98.

4- Exames laboratoriais: TGP/ALT; TGO/AST; Fosfatase alcalina (FA); Gama-GT;
Bilirrubinas T/F; Colesterol total e fragdes (com triglicerideos); Glicose; Uréia;
Creatinina sérica e Hemograma com plaquetas.

Obs.: em caso de alteragao em exames, favor anexar ciéncia médica.
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-Para Mulheres < 55 anos: $-HCG ou declaracdo médica de que a paciente esta na
menopausa ou foi submetida a histerectomia ou laqueadura.
- Para Criangas < 12 anos: Raio X de mdos e punhos.

Administragao

- Dose INICIAL: 25 mg/dia (recomendada).

- Dose MAXIMA: 75 mg/dia (0,5-1 mg/kg/dia).
Pacientes PEDIATRICOS:

- Dose MAXIMA: 35 mg/dia (0,5 a 1 mg/kg/dia)

Prescricdo Maxima
Mensal

217 cp (10mg) ou
93 cp (25mg)

Monitoramento

Reavaliacdo de PASI, BSA ou DLQI apds 3 meses de tratamento.

- AST/TGO, ALT/TGP, Colesterol total e fracdes, triglicerideos: repetir 1x/més nos
primeiros 2 meses e, em seguida, a cada 8-12 semanas.

- Hemograma, Uréia e Creatinina: repetir a cada 3 meses.

- Beta-HCG: repetir mensalmente por até 2 anos apods a suspensdo do medicamento.
¢ Criangas < 12 anos = Raio X de maos e punhos (idade dssea): anual.

¢ Adultos com suspeita de osteopenia: Densitometria dssea anual.

Exclusao

Gestacado, lactagao e concepgao;

Insuficiéncia hepatica ou renal graves;
Hipertrigliceridemia grave (triglicerideos > 800 mg/dL);
Etilismo.

Tempo de Tratamento

Indefinido.
Se Triglicerideos > 800 mg/dL: INTERROMPER o tratamento

Medicamento

ADALIMUMABE | ETANERCEPTE

CID 10 L40.0, L40.1, L40.4, L40.8
Apresentacao 40 mg (solugdo injetavel, SC, por | 25 mg (solugdo injetdvel, SC, por
seringa preenchida). frasco-ampola) e
50 mg (solugdo injetavel, SC, por
frasco-ampola e seringa preenchida).
Inclusdo (*)

Anexos Obrigatorios

1- Formulario Médico para Psoriase completamente preenchido, datado, assinado e
carimbado pelo médico.
2- Termo de Consentimento Médico para solicitagio de Medicamentos
Imunobiolégicos
3- Exames Laboratoriais: Hemograma com plaquetas; TGP/ALT; TGO/AST; Fosfatase
alcalina (FA); Gama-GT; Creatinina sérica; Proteina C reativa (PCR); e Parcial de urina
(EQU).
Obs.: em caso de alteracao em exames, favor anexar ciéncia médica.
- Para Mulheres £ 55 anos: R-HCG ou declaragdo médica de que a paciente esta na
menopausa ou foi submetidaa histerectomia ou laqueadura.
3- Sorologicos:

- HBsAg, Anti-HCV, anti-HIV, Anti-HBc TOTAL (Anti-HBc TOTAL REAGENTE enviar
Anti-HBc IgM) e Teste de Mantoux (PPD) ou IGRA (Teste de Mantoux (PPD) ou IGRA
positivo: relato médico informando quimioprofilaxia para Tuberculose).

4- Exame de Imagem: Raio X de térax.

PARA TROCA ENTRE BIOLOGICOS:
Apresentar Formulario Médico com o Item 3 corretamente preenchido.

REAVALIACAO CENTRAL - APOS 6 meses do inicio do tratamento:

Apresentar Formulario Médico com o Item 3 corretamente preenchido.
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Administragao

- Dose inicial recomendada: 80 mg;
- Doses subsequentes: 40 mg em
semanas alternadas, comecando na

Recomendado para populacdo pedidtrica.
Pacientes Pediatrico (6-18 anos):
< 62,5 kg: 0,8 mg/kg 1x/semana;

Dose maxima semanal: 50 mg

> 62,5 kg: 50 mg/semana.

- Pacientes que atinjam a idade adulta com
doenca controlada com etanercepte:
manter dose de 50 mg/semana.

semana seguinte a dose inicial.

Apds 16 semanas e PASI<75:
aumentar dose para 40 mg a cada 7
dias ou 80 mg a cada 14 dias.

Prescrigao Maxima

Mensal

10 FA de 25 mg
5 FA ou seringas preenchidas de 50 mg

5 seringas preenchidas de 40 mg

Monitoramento

AvaliacOes de resposta terapéutica primaria entre 12 e 16 semanas.

Reavaliaces de resposta secunddria: entre as semanas 24 e 28.

- Hemograma com plaquetas, AST/TGO, ALT/TGP e creatinina: repetir apds 4 e 12
semanas do inicio do tratamento e, em seguida, a cada 3 meses.

- Proteina C reativa (PCR): repetir a cada 3 meses.

- PPD < 5 mm: repetir anualmente.

Sem resposta satisfatéria na semana 24, a SUSPENSAO deve ser considerada.

Exclusao

Insuficiéncia cardiaca congestiva classe lll e IV de NYHA;
Tuberculose ativa;

InfecgGes ativas (sepse e infecgdes oportunistas).
Adalimumabe: Idade inferior a 18 anos;

Etanercepte: idade inferior a 6 ou acima de 18 anos;

Tempo de Tratamento

De acordo com a taxa de resposta do medicamento ao tratamento.
Sem resposta satisfatdria na semana 24, a SUSPENSAO deve ser considerada.

Medicamento

USTEQUINUMABE | SECUQUINUMABE

CID 10 L40.0, L40.1, L40.4, L40.8
Apresentacao 45 mg/0,5 mL (solugdo injetavel, SC, por | 150 mg/mL pdé em caneta aplicadora
seringa preenchida) e (solugdo injetdvel, SC, por seringa
preenchida).
90 mg/1,0 mL (solucdo injetavel, SC, por
seringa preenchida)- Indisponivel.
Inclusdo (*)

Anexos Obrigatdrios

1- Formuldrio Médico para Psoriase

2- Termo de Consentimento Médico para solicitacgdo de Medicamentos
Imunobiolégicos

3- Exames Laboratoriais: Hemograma com plaquetas; TGP/ALT; TGO/AST; Fosfatase
alcalina (FA); Gama-GT; Creatinina sérica; Proteina C reativa (PCR) r Parcial de urina
(EQU).

Obs.: em caso de alteragdo em exames, favor anexar ciéncia médica

- Para Mulheres < 55 anos: R-HCG ou declaracdo médica de que a paciente esta na
menopausa ou foi submetida a histerectomia ou laqueadura.

4- Soroldgicos:

- HBsAg, Anti-HCV, anti-HIV, Anti-HBc TOTAL )Anti-HBc TOTAL for REAGENTE enviar
Anti-HBc IgM) e Teste de Mantoux (PPD) ou IGRA (Teste de Mantoux (PPD) ou IGRA
positivo: relato médico informando quimioprofilaxia para Tuberculose).

5- Exame de Imagem: Raio X de térax.
PARA TROCA ENTRE BIOLOGICOS:
Apresentar Formuldrio Médico com o Item 3 corretamente preenchido.

REAVALIACAO CENTRAL - APOS 6 meses do inicio do tratamento:

Apresentar Formulario Médico com o Item 3 corretamente preenchido.
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Administragao

- DOSE RECOMENDADA: - DOSE RECOMENDADA:

Pacientes < 100 Kg: 45 mg nas | 300 mg (2 inje¢des de 150 mg, uma apds a
semanas 0 e 4 (2 ampolas no més), | outra) nas semanas 0, 1, 2, 3 e 4, apds 300
depois 45 mg (1 ampola) a cada 12 | mg mensal (2 FA/més).

semanas (3 meses).
Obs.: O PCDT nao preconiza ajuste de dose
Pacientes > 100 kg: 90 mg, nas | para este medicamento

semanas 0 e 4 (4 ampolas no més),
depois 90 mg (2 ampolas) a cada 12
semanas (3 meses).

- AJUSTE DE DOSE:

Pacientes < 100 Kg: em caso de perda
de resposta terapéutica pode ocorrer
ajuste para 90 mg (2 ampolas) a cada
12 semanas. Para pacientes que
responderam inadequadamente a
posologia de 90 mg a cada 12
semanas, uma dose de 90 mg a cada
8 semanas pode ser considerada.

Pacientes > 100 kg: para pacientes
que responderam inadequadamente
a posologia de 90 mg a cada 12
semanas, uma dose de 90 mg a cada
8 semanas pode ser considerada.

Prescricdo Maxima
Mensal

4 seringas preenchidas de 45 mg/0,5 | 10 canetas aplicadoras de 150 mg.
ml.

Monitoramento

- Em caso de suspeita de evento infeccioso, o tratamento deve ser descontinuado,
pelo menos temporariamente.

- Hemograma com plaquetas, AST/TGO, ALT/TGP e creatinina: repetir apds 4 e 12
semanas do inicio do tratamento e, em seguida, a cada 3 meses;

- Proteina C reativa (PCR): repetir a cada 3 meses.

- PPD < 5 mm: repetir anualmente.

- Avaliagbes de resposta terapéutica primaria entre 12 e 16 semanas. ReavaliagGes
de resposta secunddria: entre as semanas 24 e 28.

Exclusao

Tuberculose ativa;
Idade inferior a. 18 anos;
Infecgdes ativas.

Tempo de Tratamento

De acordo com a taxa de resposta do medicamento ao tratamento.

Medicamento

RISANQUIZUMABE

CID 10 L40.0, L40.1, L40.4, L40.8
Apresentacgao 150 mg/mL (caneta aplicadora com 1mL)

75 mg/0,83 mL (solucdo injetavel, SC, por seringa preenchida) - Indisponivel
Inclusdo (*)

Anexos Obrigatdrios

1- Formuldrio Médico para Psoriase

2- Termo de Consentimento Médico para solicitacgido de Medicamentos
Imunobiolégicos .
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3- Exames Laboratoriais: Hemograma com plaquetas; TGP/ALT;TGO/AST; Fosfatase
alcalina (FA); Gama-GT; Creatinina sérica; Proteina C reativa (PCR) e Parcial de urina
(EQU).

Obs.: em caso de alteragdo em exames, favor anexar ciéncia médica

- Para Mulheres < 55 anos: R-HCG ou declaracdo médica de que a paciente estad na
menopausa ou foi submetida a histerectomia ou laqueadura.

4- Soroldgicos:

- HBsAg, Anti-HCV, anti-HIV, Anti-HBc TOTAL (Anti-HBc TOTAL for REAGENTE enviar
Anti-HBc IgM) e Teste de Mantoux (PPD) ou IGRA ( Teste de Mantoux (PPD) ou IGRA
positivo: relato médico informando quimioprofilaxia para Tuberculose).

5- Exame de Imagem: Raio X de toérax.

PARA TROCA ENTRE BIOLOGICOS:
Apresentar Formuldrio Médico com o Item 3 corretamente preenchido.

REAVALIACAO CENTRAL - APOS 6 meses do inicio do tratamento:

Apresentar Formuldrio Médico com o Item 3 corretamente preenchido + LME e
receita médica.

Administragdao

Dose recomendada: 150 mg nas semanas O e 4, apds 150 mg a cada 12 semanas
(contadas a partir da segunda aplicagdo).
Obs.: O PCDT nao preconiza ajuste de dose para este medicamento

Prescricdo Maxima
Mensal

2 canetas aplicadoras de 150 mg/mL;
4 seringas preenchidas 75 mg/0,83 mL

Monitoramento

- Em caso de suspeita de evento infeccioso, o tratamento deve ser descontinuado,
pelo menos temporariamente.

- Hemograma com plaquetas, AST/TGO, ALT/TGP e creatinina: repetir apds 4
semanas do inicio do tratamento e, em seguida, a cada 3 meses antes de cada
injecao de risanquizumabe.

- Proteina C reativa (PCR): repetir a cada 3 meses.

- PPD < 5 mm: repetir anualmente.

- AvaliagGes de resposta terapéutica primaria entre 12 e 16 semanas. ReavaliagOes
de resposta secundaria: entre as semanas 24 e 28.

Exclusao

Tuberculose ativa;
Idade inferior a 18 anos;
Infecgdes ativas.

Tempo de Tratamento

De acordo com a taxa de resposta do medicamento ao tratamento.

Associacoes Nado
Permitidas

Acitretina + MTX: somente mediante avaliacdo de risco e justificativa médica;
N3o é permitida a associagdo entre medicamentos bioldgicos.

Validade dos Exames

Exames laboratoriais: 6 meses;
Anti-HBc (IgM), HBsAg, Anti-HCV e anti-HIV: 12 meses;

Beta-HCG para mulheres <55 anos: 30 dias;

Exames de Imagem: Raio X maos e punhos, Raio X de tdrax, densitometria dssea (se
necessario): 12 meses.

Teste de Mantoux (PPD) ou IGRA: 12 meses para resultado de PPD < 5 mm, e
validade indeterminada para resultado de PPD 2 5 mm.
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Especialidade Médica | Novas Solicitac6es e Adequacoes Determinada pela gravidade da doenca
Psoriase Moderada a Grave Dermatologista, Dermatologista Pedidtrico
ou Pediatra.
Psoriase Leve Preferencialmente Dermatologista,
Dermatologista Pedidtrico ou Pediatra.
Renovagdes sem alteracao Preferencialmente Dermatologista,
Dermatologista Pedidtrico ou Pediatra.
Reavaliagoes Dermatologista ou Pediatra.
Escalonamen Tratamento:

Tratamento de psoriase leve:

Primeiro se inicia com hidratacdo da pele associada ao uso de corticosteroides topicos (Clobetasol). Com boa
resposta terapéutica pode-se fazer regressdao do corticoide e manutengdo com emolientes, pomada de
alcatrdo ou acido salicilico. Sem melhora do quadro pode-se associar Calcipotriol. Se ainda assim nao houver
melhora clinica deve-se considerar fototerapia ou tratamentos sistémicos.

Tratamento da psoriase moderada a grave (Primeira Linha):

e Metotrexato: primeira etapa;
o Acitretina: segunda etapa;
Pode ser o medicamento da primeira etapa nos seguintes casos:
a) psoriase pustulosa, localizada (CID-10 L40.8) ou generalizada (CID-10 L40.1);
psoriase eritrodérmica (CID-10 L40.8);
b) psoriase palmo-plantar (CID-10 L40.8, com descricdo de CID-10 secundario L40.3 no campo
“diagndstico” do LME).
e Ciclosporina: terceira etapa.
Pode ser usada em associagdo com a Acitretina em casos de maior gravidade de psoriase
eritrodérmica (CID-10 L40.8) ou pustulosa generalizada (CID-10 L40.1). Considerada terapéutica de
resgate, mediante justificativa, caso necessite transpor o escalonamento previsto pelo PCDT.

Tratamento da psoriase moderada a grave (Segunda Linha): Medicamentos Biolégicos

e Adalimumabe ou Etanercepte (primeira etapa do tratamento sistémico da segunda linha);
e Secuquinumabe, Ustequinumabe ou Risanquizumabe (segunda etapa do tratamento sistémico da
segunda linha).

Ustequinumabe, Secuquinumabe ou Risanquizumabe estdo indicados apds terapia com metotrexato,
acitretina e ciclosporina em caso. de contraindicagdo absoluta ou contraindicagao relativa ao Adalimumabe
com justificativa médica.

CID-10:

L40.0 Psoriase vulgar

L40.1 Psoriase pustulosa generalizada
L40.4 Psoriase gutata

L40.8 Outras formas de psoriase
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