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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Artrite Psoriaca

Naproxeno, Ciclosporina, Sulfassalazina, Metotrexato,Leflunomida, Adalimumabe,
Etanercepte, Infliximabe, Golimumabe, Secuquinumabe, Certolizumabe Pegol e Tofacitinibe.

Eu, declaro
ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos
adversos relacionados ao uso de ibuprofeno, naproxeno, prednisona, sulfassalazina, metotrexato,
leflunomida, ciclosporina, adalimumabe, etanercepte, infliximabe, golimumabe,
secuquinumabe, certolizumabe pegol e tofacitinibe indicados para otratamento da artrite
Psoriaca.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram resolvidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a
receberpode trazer os seguintes beneficios:

- melhora dos sintomas da doenca, como dor e rigidez;

- melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacdes,
potenciaisefeitos adversos e riscos:

- 0S riscos na gestagao e na amamentagao ja sao conhecidos; portanto, caso engravide,
devoavisar imediatamente o médico.

- ciclosporina: medicamento classificado na gestacdo como fator de risco C (estudos em
animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém nado ha estudos em humanos; o risco
parao bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior do que os riscos);

- metotrexato e leflunomida: medicamentos classificados na gestacdo como fator de
risco X (seu uso é contraindicado para gestantes ou para mulheres planejando engravidar);

- efeitos adversos do ibuprofeno: tontura, urticaria na pele, reacées de alergia, dor de
estdbmago, ndusea, ma digestado, prisdo de ventre, perda de apetite, vomitos, diarreia, gases, dor de
cabeca, irritabilidade, zumbido, inchaco e retenc¢do de liquidos;

- efeitos adversos do naproxeno: dor abdominal, sede, constipacdo, diarreia, dispneia,
nausea, estomatite, azia, sonoléncia, vertigens, enxaqueca, tontura, erupc¢des cutaneas, prurido,
sudorese, disturbios auditivos e visuais, palpitacGes, edemas, dispepsia e purpura;

- efeitos adversos da sulfassalazina: dores de cabeca, reacOes alérgicas (dores nas
juntas, febre, coceira, erupcdo cutdnea), sensibilidade aumentada aos raios solares, dores
abdominais, ndusea, vomitos, perda de apetite, diarreia; efeitos adversos mais raros: diminuicdo
do nimero de glébulos brancos no sangue, parada na producdo de sangue pela medula dssea
(anemia aplasica), anemia por destruicdo aumentada dos glébulos vermelhos no sangue (anemia
hemolitica), diminuicdo do numerode plaquetas no sangue (aumenta os riscos de sangramento),
piora dos sintomas de retocolite

ulcerativa, problemas no figado, falta de ar associada a tosse e febre (pneumonite intersticial), dor
nasjuntas, dificuldade para engolir, cansago associado a formacao de bolhas e perda de regies da
pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica) e desenvolvimento

Rua onze de outubro, n. 220 — Bairro Cabretva CEP: 79008 — 390
Fones: 3314 — 2705; 3314 — 2707; 3314 - 2730



/m\ SES i”%8 GOVERNO

m ,m Secretaria de Estado %) Do ESTADO
vy SAUDE - % Mato Grosso do Sul

Diretoria Geral de Atengdo a Saude
Coordenadoria Geral de Assisténcia Farmacéutica
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica Especializada

de sintomas semelhantes aos do lUpus eritematoso sistémico (ou seja, bolhas na pele, dor no peito,
mal- estar, erupc¢Oes cutaneas, falta de ar e coceira);

- efeitos adversos da prednisona: alteracdes nos ossos e musculos: fraqueza, perda de
massa muscular, osteoporose, além de ruptura do tendao, lesdes de ossos longos e vértebras e
piora dos sintomas de miastenia gravis; alteragGes hidroeletroliticas: inchago, aumento da pressao
arterial; alteragbes no estdmago e intestino: sangramento; alteragbes na pele: demora em
cicatrizar machucados, suor em excesso, petéquias e equimoses, urticaria e até dermatite alérgica;
alteragGes nosistema nervoso: convulsdes, tontura; dor de cabeca; alteracdes nas glandulas:
irregularidades menstruais, manifestacdo de diabetes mellitus; altera¢gdes nos olhos: catarata,
aumento da pressao dentro dos olhos; alteragdes psiquiatricas: alteragdes do humor; depressado e
dificuldade para dormir;

- efeitos adversos do metotrexato: problemas gastrointestinais com ou sem
sangramento, diminuicdo do numero de glébulos brancos no sangue, diminuicdo do nimero de
plaguetas, aumento da sensibilidade da pele aos raios ultravioleta, feridas na boca, inflamacdo nas
gengivas, inflamagdo nagarganta, espinhas, perda de apetite, ndusea, palidez, coceira e vomitos;
efeitos adversos mais raros, dependendo da dose utilizada: cansaco associado a formacdo de bolhas
e perda de regides da pele e de mucosas (sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica
téxica) e problemas graves de pele;também pode facilitar o estabelecimento de infeccdes ou
agrava-las;

- efeitos adversos da leflunomida: pressao alta, dor no peito, palpitacdes, aumento do
numero de batimentos do coracdo, vasculite, varizes, edema, infec¢des respiratdrias, sangramento
nasal, diarreia, hepatite, ndusea, vomitos, perda de apetite, gastrite, gastroenterite, dor abdominal,
azia, gazes, ulceracdes na boca, pedra na vesicula, prisdo de ventre, desconforto abdominal,
sangramento nas fezes, de cabelo, alergias de pele, coceira, pele seca, espinhas, hematomas,
alteragOesdas unhas, alteracbes da cor da pele, Ulceras de pele, hipopotassemia, diabete mélito,
hiperlipidemia, hipertireoidismo, desordens menstruais, dores pelo corpo, alteracdo da visdo,
anemia, infec¢Oes e altera¢do da voz;

- efeitos adversos da ciclosporina: disfuncdo renal, tremores, aumento da quantidade
de pelos no corpo, pressdao alta, hipertrofia gengival, aumento dos niveis de colesterol e
trigliceridios, formigamentos, dor no peito, infarto do miocardio, batimentos rdpidos do coracao,
convulsdes, confusdo, ansiedade, depressdo, fraqueza, dores de cabeca, unhas e cabelos
guebradicos, coceira, espinhas, ndusea, vomitos, perda de apetite, gastrite, Ulcera péptica, solucos,
inflamacdo na boca, dificuldade para engolir, hemorragias, inflamacdo do pancreas, prisdo de
ventre, desconforto abdominal, sindrome hemolitico-urémica, diminuicdo das células brancas do
sangue, linfoma, calordes, hiperpotassemia, hipomagnesemia, hiperuricemia, toxicidade para os
musculos, disfuncdo respiratéria, sensibilidade aumentada a temperatura e reacles alérgicas,
toxicidade renal e hepatica e ginecomastia;

- efeitos adversos de adalimumabe, etanercepte, infliximabe, golimumabe,
secuquinumabecertolizumabe pegol: reacdes no local da aplicacdo, como dor e coceiras, dor de
cabeca, tosse, nausea,vomitos, febre, cansaco, alteracdo na pressao arterial; reacdes mais graves:
infeccGes oportunisticas fungicas e bacterianas, podendo, em casos raros, ser fatal;

- contraindicacdo de adalimumabe, etanercepte, infliximabe, golimumabe e
certolizumabepegol em casos de hipersensibilidade (alergia) ao(s) farmaco(s) ou aos componentes
da formula, tuberculose sem tratamento, infecgdo bacteriana com indica¢do de uso de antibidtico,
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infeccdo fungicacom risco de vida, infeccao por herpes zéster ativa, hepatite B ou C aguda, doenca
linfoproliferativa nosultimos cinco anos, insuficiéncia cardiaca congestiva classe Il ou IV, doenca
neuroldgica desmielinizante.

- contraindicacdo do secuquinumabe: hipersensibilidade ao principio ativo ou qualquer
umdos componentes, tuberculose sem tratamento, infeccdo bacteriana com indica¢do de uso de
antibidtico, infeccdo fungica com risco de vida, infeccdo por herpes zéster ativa, hepatite B ou C
aguda.

- contraindicagdo do tofacitinibe: Hipersensibilidade conhecida ao medicamento, classe
oucomponentes; tuberculose sem tratamento; infeccdo bacteriana com indicacdo de uso de
antibidtico; infeccdo fungica ameacadora a vida; infeccdo por herpes zéster ativa; hepatites B ou C
agudas. E recomendada avaliacdo dos pacientes quanto a fatores de risco para tromboembolismo
venoso antes do inicio do tratamento e periodicamente durante o tratamento. O tofacinibe deve
ser usado com cautela em pacientes nos quais os fatores de risco sdo identificados

Estou ciente de que o(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo(s) caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo(s) ou se o tratamento
for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de desistir de
usar o(s)medicamento(s).

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

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

() Naproxeno ) Adalimumabe

) Sulfassalazina ) Etanercepte

) Metotrexato ) Infliximabe

) Leflunomida ) Golimumabe

—_— e~ e~

) Ciclosporina ) Secuquinumabe

P

() Tofacitinibe ) Certolizumabe pegol
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ocal: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagcdao do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico Responsavel: CRM:

Data: / /

Assinatura e carimbo do médico

NOTA 1: Deve-se verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente
em qual componente da assisténcia farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste
Protocolo.

NOTA 2: A administracdo intra-articular de metilprednisolona é compativel com o
procedimento 03.03.09.003-0 - Infiltracdo de substancias em cavidade sinovial, da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde (SUS).
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APENDICE 1
AVALIACAO DA ATIVIDADE DA DOENCA

Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score— ASDAS

Formulas para calculo do escore ASDAS por proteina C reativa (PCR) e por

velocidade dehemossedimentacdo (VHS) em calculadora especifica:

ASDAS — PCR 0.12 x Dor axial + 0.06 x Duragao da rigidez matinal + 0.11 x Avalia¢ao
Global do Paciente + 0.07 x Dor/Edema periféricos + 0.58 x Ln (PCR+1)
ASDAS - VHS 0.08 x Dor axial + 0.07 x Duragao da rigidez matinal + 0.11 x Avalia¢ao
Global do Paciente + 0.09 x Dor/Edema periféricos + 0.29 x V(VHS)

V(VHS), raiz quadrada da velocidade de hemossedimenta¢do (mm/h); Ln (PCR+1), logaritmo
natural da proteina C reativa mg/L) +1.

Dor axial, avaliacdo global do paciente, duracdo da rigidez matinal e dor/edema
periféricossao avaliados em escala analégica (de 0 a 10 cm) ou em uma escala numérica (de O a
10).

Dor axial (questdo 2 do BASDAI): "Como vocé descreveria o grau total de dor no
pescoco, nascostas e no quadril relacionada a sua doenga?"

Duracdo da rigidez matinal (questdo 6 do BASDAI): “Quanto tempo dura a rigidez matinal a
partir do momento em que vocé acorda?"
Avaliacdo do paciente: "Quao ativa esteve a sua espondilite em média na ultima semana*?”

Dor/edema periférico (questdo 3 do BASDAI): "Como vocé descreveria o grau total
de dor eedema (inchago) nas outras articulagdes sem contar com pescoco, costas, regido lombar
e quadril?"

Doenga inativa <1,3

Atividade de doenga moderada 1,4-2,0

Atividade de doenca alta 2,1-3,5
Atividade de doenga muito alta >3,5

Fonte: Machado P., Landewé R, Lie E, Kvien TK, Braun J, Baker D, et al. Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Score (ASDAS): defining cutoff values for disease activity states and
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Disease Activity in PSoriatic Arthritis Score (DAPSA)

Articulagoes dolorosas

Articulagbes edemaciadas

o
A\

rres e

1. Contagem de articulagoes dolorosas (0 — 68): (TJ_

)

3. Nivel de PCR: (mg/dl)

4. Percepgao do paciente com relagio a atividade da
doenga e a dor:

4.a. Como vocé descreveria a atividade da sua doenca na
ultima semana?

0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10
Sem Muito
atividade ativa
4.b. Como vocé descreveria o grau total de dor na ultima
semana?

0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10
Nao tive Muito severa
Calculo: DAPSA =TJ + SJ + PCR + Atividade + Dor

Niveis de atividade da Pontos de
doenga corte
Remissdo 0a4
Baixa 5al4
Moderada 15a28
Alta >28

2. Contagem de articulacoes edemaciadas (0— 68): (S) _)

Fonte: Smolen JS, Schoels M, Aletaha D. Disease activity and response assessment in psoriatic arthritis using the Disease Activity index for PSoriatic Arthritis (DAPSA). A brief review. Clin Exp

Rheumatol. 2015;33(Suppl. 93):545-50.
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Leeds Enthesitis Index (LEI)

1. Epicondilo lateral esquerdo e direito.

2. Condilo femoral medial, esquerdo e direito.

3. Insercdo do tend3do de Aquiles, esquerdo e direito.
Fonte: Mease P. Tender and Swollen Joint Assessment, Psoriasis Area and Severity Index
(PASI)... Arthritis Care & Research. 2011;63(S11):564-85.
*Traducao literal para o portugués validada pela Sociedade Brasileira de Reumatologia.
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Minimal Disease Activity (MDA)

Os pacientes sao considerados com atividade minima da doenga quando satisfazem 5 dos seguintes 7 critérios. Ou seja, ao
atender pelo menos 5 dos 7 critérios a seguir, o paciente é classificado como atingindo o alvo terapéutico (MDA):

Critério Ponto de corte
contagem articular sensivel <1
contagem de articulacdes inchada <1
indice de Atividade e Gravidade da <1
Psoriase <3

area de superficie corporal

escore visual analdgico (EVA) da dor | <15
do paciente

atividade global da doenca do| <20
paciente EVA

guestionario de avaliacdo de saude <0,5

pontos enteses sensivel <1

Fonte: LC Coates, P Helliwell. Validation of minimal disease activity criteria for psoriaticarthritis using interventional trial data.Arthritis
Care Res (Hoboken). 2010;62(7):965-9.
*Traducdo literal para o portugués validada pela Sociedade Brasileira de Reumatologia.
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