HIDRADENITE SUPURATIVA

Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 14 - 11/09/2019

Medicamento

ADALIMUMABE

CID 10

L73.2

Apresentacao

40 mg (solucgdo injetavel).

Critérios de Inclusdo

Adultos de ambos os sexos, maiores de 18 anos com diagndstico de hidradenite
supurativa de acordo com apresentacdo clinica da doenca, apresentando
obrigatoriamente de 1 a 3 e, se for o caso, 4:

1. Localizagdo anatOmica tipica: em axila, virilha, regido perineal e perianal,
nadegas, dobras infra- e intermamarias;

2. LesOes tipicas: nédulos (inflamatério ou ndo, Unico ou multiplos, doloroso ou
profundos), tratos sinusais (inflamatérios ou ndo), abscessos, comeddes ou
cicatrizes (atroficas, em malha, vermelha, hipertréfica ou linear).

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

4. Evidéncia de histdria familiar de HS, sem evidéncia microbioldgica de patégenos
ou com presenga de microflora normal de pele nas lesGes reforgam o diagndstico de
HS.

Pacientes ja em tratamento da doenga e uso do medicamento:

Apresentar o Formulario Médico para Hidradenite Supurativa com a justificativa
preenchida no campo destinado a pacientes ja em uso do medicamento, além dos
demais campos de inclusdo e apresentacdo dos anexos obrigatdrios.

Anexos Obrigatdrios

Formulario Médico para Hidradenite Supurativa completamente preenchido,
assinado e carimbado pelo médico (validade: 90 dias).

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

Exames_Laboratoriais: Hemograma com plaquetas, TGP/ALT, TGO/AST, fosfatase
alcalina, gama-GT, velocidade de hemossedimentagdo (VHS), proteina C reativa
(PCR), anti-HBC, HBsAg, Anti-HCV, anti-HIV, teste de Mantoux (PPD) ou teste IGRA e
Raio X de tdrax. Beta-HCG para mulheres < 55 anos.

Se teste de. Mantoux (PPD) ou teste IGRA positivo: relato médico informando
quimioprofilaxia para Tuberculose.

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

REAVALIAGAO CENTRAL:

Apds 6 meses do inicio do tratamento, o processo com o Formulario Médico
preenchido contendo os dados referentes a evolugdo do tratamento por meio da
ferramenta Hidradenitis Suppurativa Clinical Response (HiSCR) (periodo inicial e
pos-tratamento) deve ser enviado para a DIAF/SES.

Administragao

Dose de indugdo: 160 mg (quatro inje¢cdes subcutaneas de 40 mg, administradas no
19 dia (semana zero) ou divididas em duas injecGes de 40 mg em 2 dias
consecutivos e apds 80 mg (duas injecGes subcutanea de 40 mg) na semana 2; Dose
de manutengdao: 40 mg por semana da semana 4 a semana 12. Dose de
manutengao (apds Reavaliagao Central): 40 mg por semana.
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Prescricdo  Maxima | 7 ampolas.

Mensal

Monitoramento - Hemograma com plaquetas, TGP/ALT, TGO/AST a cada 6 meses, solicitar exames
para hepatite se apresentar aumento do teste da fungdo hepatica.
Avaliagdo da resposta ao tratamento a partir da ferramenta Hidradenitis
Suppurativa Clinical Response (HiSCR):
- Com redugdao < 25% pelo HiSCR: apds 12 semanas, da contagem total de
abscessos e de nddulos inflamatdrios, sem aumento de abscessos e de fistulas
com drenagem: suspender o tratamento.
- Com reducgdo de 25% a 50% pelo HiSCR, recomenda-se continuar o tratamento e
reavaliar depois de 3 meses.
REAVALIACAO CENTRAL:
Apds 6 meses do inicio do tratamento, o processo com o Formulario Médico
preenchido contendo os dados referentes a evolugdao do tratamento por meio da
ferramenta Hidradenitis Suppurativa Clinical Response (HiSCR) (periodo inicial e
pos-tratamento) deve ser enviado para a DIAF/SES.

Exclusdo Infeccbes graves devido a bactérias, micobactérias, infeccbes fungicas invasivas

(histoplasmose disseminada ou extrapulmonar, aspergilose, coccidioidomicose),
virais, parasitdrias ou outras infeccGes oportunistas; tuberculose ativa e latente;
insuficiéncia cardiaca New York Heart Association (NYHA) Ill 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;

- Beta-HCG para mulheres <55 anos: 30 dias;
- Exames de Imagem: Raio X de térax e outros exames de imagem: 12 meses.
- Teste de Mantoux (PPD) ou teste IGRA: 12 meses.

Especialidade Médica | Preferencialmente Dermatologista.

Reavaliagdo Apds 6 meses ‘do inicio do tratamento, 0 processo com o Formulario Médico
preenchido contendo os dados referentes a evolucao do tratamento por meio da
ferramenta Hidradenitis Suppurativa'Clinical Response (HiSCR) (periodo inicial e
pds-tratamento) deve ser enviado para a DIAF/SES. Solicitacdo devera ser de médico
especialista.

Importante:

Para dispensacdo de medicamentos biolégicos em intervalo menor que o definido e/ou que o anteriormente
autorizado, devera ser encaminhada para avaliacdo central a Declara¢dao de Aplicagdo de Medicamentos
Bioldgicos do CEAF, completamente preenchida, datada e assinada pelo paciente ou responsavel, constando
a data da ultima e a data da préxima aplicacdo do medicamento solicitado.
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