ARTRITE PSORIASICA

Portaria Conjunta SAS/MS n° 09 - 21/05/2021

Medicamento SULFASSALAZINA | METOTREXATO | NAPROXENO
CID-10 M07.0, M07.2, M07.3
Apresentagdo 500 mg (comprimido) 2,5 mg (comprimido) e | 500 mg (comprimido)
25 mg/mL
(frasco-ampola 2 mL)
Inclusao - Critérios | Pacientes que preencham os critérios CASPAR para Artrite Psoriasica, devendo ter

Gerais para todos os
medicamentos deste
PCDT

doenca inflamatdria articular (periférica, axial ou entesitica) e atingir 3 (trés) ou
mais pontos das categorias a seguir:

Psoriase atual (avaliada por Reumatologista ou Dermatologista) 2 pontos
Histéria pessoal de psoriase 1 ponto
Histéria familiar de psoriase (familiar de primeiro ou segundo | 1 ponto
grau)

Distrofia ungueal psoriasica tipica (observada no exame fisico | 1 ponto
atual)

Fator reumatdide negativo * 1 ponto
Histéria de dactilite ou dactilite atual (registrado por | 1 ponto
reumatologista)

Formacgdo dssea justa-articular a radiografia simples de maos e | 1 ponto
pés

! Para critérios definidos por exames laboratoriais, esses exames devem ser
anexados ao processo.

Obs.: Ver estratégias de tratamento**

Anexos Obrigatdrios

- Formulario Médico para Artrite Psoridsica completamente preenchido, assinado
e carimbado pelo médico;

- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade completamente preenchido,
assinado pelo paciente e/ou responsavel legal, se for o caso; assinado e carimbado
pelo médico;

- Exames: Hemograma, plaquetas, AST, ALT, creatinina, PCR, VHS. Laudo do exame
de imagem das areas afetadas pela doenca (radiografia, ultrassonografia,
ressonancia magnética ou tomografia computadorizada).

METOTREXATO: Beta-HCG para sexo feminino < 55 anos (ou declaragdo médica de
que a paciente estd na menopausa ou foi submetida a histerectomia ou
lagueadura).

SULFASSALAZINA E METOTREXATO: sorologias (HIV, HbsAg e anti-HCV).

Administragao 500 a 3.000 mg/dia, VO, | 7,5 mg a 25 mg, VO ou [500 a 1.500 mg/dia, VO,
divididos em 3 |intramuscular, a cada |divididos em até 3
administracdes (8/8 |semana. administracdes (8/8
horas). horas).

Prescrigao Maxima | 186 cp 50 cp 93 cp

Mensal 5 FA

Monitoramento

VHS, PCR, hemograma, plaquetas, creatinina, AST e ALT a cada 3 meses.
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Exclusdo

Porfiria, tuberculose sem | Tuberculose sem | Sangramento

tratamento, hepatites B |tratamento, infeccdo [ gastrointestinal nao
ou C agudas, forma |bacteriana com indicagdo |controlado, Ulcera
sistémica de artrite |de uso de antibidticos, |gastroduodenal, elevagao
idiopdtica juvenil, |infeccdo fungica com |de AST/ALT = 3 X acima

elevacdo de AST/ALT 23 X |risco de vida; infeccdo [do LSN ou taxa de
acima do LSN, obstrucdo |por herpes-zoster ativa, |depuracdo de creatinina
urinaria ou intestinal, |hepatites B ou C agudas, |< 30 mL/min/1,73m2 de
deplecdo da medula |elevagdo de AST/ALT = 3 |[superficie corporal na
6ssea ou insuficiéncia |X acima do LSN, taxa de |auséncia de terapia
renal moderada a grave. depuracdo de creatinina |dialitica cronica.

< 30 mL/min/1,73m2 de
superficie corporal na
auséncia de terapia
dialitica cronica,
gestagdo, amamentagao
ou possibilidade de
concepgao (esta ultima,
aplicadvel a homens e
mulheres).

Pacientes com outras doengas inflamatdrias osteoarticulares ou com
contraindicagdo absoluta ao uso do respectivo medicamento preconizado no
protocolo. Hipersensibilidade conhecida ao medicamento, classe farmacéutica ou
componente do produto.

Tempo de Tratamento

O tempo de tratamento ndao é pré-determinado, devendo o tratamento ser
mantido enquanto houver beneficio clinico.

Medicamento LEFLUNOMIDA CICLOSPORINA TOFACITINIBE
CID-10 M07.0, M07.2, M07.3
Apresentacao 20mg (comprimido) 25, 50, 100 mg (cépsula) 5mg (comprimido)
100 mg/mL (solucdo
oral)

Anexos Obrigatdrios

- Formulario Médico para Artrite Psoriasica completamente preenchido, assinado
e carimbado pelo médico;

- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade completamente preenchido,
assinado pelo paciente e/ou responsavel legal, se for o caso; assinado e carimbado
pelo médico;

- Exames: Hemograma, plaquetas, AST, ALT, creatinina, PCR, VHS, HIV, HbsAg e
anti-HCV. Laudo do exame de imagem das areas afetadas pela doenca (radiografia,
ultrassonografia, ressonancia magnética ou tomografia computadorizada).

LEFLUNOMIDA E TOFACITINIBE: Beta-HCG para sexo feminino < 55 anos (ou
declaracdo médica de que a paciente estd na menopausa ou foi submetida a
histerectomia ou laqueadura).

TOFACITINIBE: Radiografia de térax, PPD (Prova Tuberculinica ou Mantoux) ou
IGRA.

Administragao 20 mg, VO, 1X/dia. 3 a 5 mg/kg/dia, VO, |5 mg, VO, 2x/dia
divididos em 2 | Aprovado apenas para
administragbes  (12/12 | pacientes adultos.
horas).
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Prescri¢ao Maxima

Mensal

496 cap (25 mg), 744 cép
(50 mg), 372 cap (100
mg) ou 8 frascos (100
mg/mL).

31cp 62 cp

Monitoramento

VHS, PCR, hemograma, plaquetas, creatinina, AST e ALT a cada 3 meses.

Exclusdo

Tuberculose sem tratamento, outra infec¢do bacteriana com indicagdo de uso de
antibidtico, infec¢do flngica ameacadora a vida, infecgdo por herpes zoster ativa,
hepatite B ou C aguda;

Pacientes outras doencas inflamatdrias osteoarticulares ou com
contraindicacdo absoluta ao uso do respectivo medicamento preconizado no

protocolo. Hipersensibilidade conhecida ao medicamento, classe farmacéutica ou

com

componente do produto.

Gestagdo, amamentacdo | Hipertensao arterial | Hipersensibilidade
ou possibilidade  de |[sistémica grave ndo |conhecida ao
concepgdao (mulheres e |controlada. medicamento, classe

homens), elevagdo de terapéutica ou

AST/ALT 2 3 X acima do componente do produto;
LSN, taxa de depuragao tuberculose sem
de creatinina < 30 tratamento; infeccdo
mL/min/1,73m2 de bacteriana com indicacdo
superficie corporal na de uso de

auséncia de  terapia antibidtico; infeccdo
dialitica cronica. fungica ameacadora a

vida; infeccdo por herpes
z6ster ativa; hepatites B
ou C agudas.

Tempo de Tratamento

O tempo de tratamento n3ao é pré-determinado, devendo o tratamento ser
mantido enquanto houver beneficio clinico.

Medicamento INFLIXIMABE ADALIMUMABE

CID-10 MO07.0, M07.2, M07.3

Apresentacao 10 mg/mL (frasco-ampola 10 mL) 40 mg solugdo injetdvel (seringa
preenchida)

Anexos Obrigatdrios

- Formulario Médico para Artrite Psoridsica completamente preenchido, assinado
e carimbado pelo médico;

- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade completamente preenchido,
assinado pelo paciente e/ou responsavel legal, se for o caso; assinado e carimbado
pelo médico;

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

- Exames: Radiografia de térax, PPD (Prova Tuberculinica ou Mantoux) ou IGRA,
Hemograma, plaquetas, AST, ALT, creatinina, PCR, VHS, HIV, HBsAg e anti-HCV.
Laudo do exame de imagem das dreas afetadas pela doenga (radiografia,
ultrassonografia, ressonancia magnética ou tomografia computadorizada).
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Administragao

Iniciar com 5 mg/kg, IV, nas semanas | Iniciar e manter com 40 mg, SC, a cada 2

0, 2, 6 e, depois manter a dose a cada

semanas.
8 semanas.
Prescri¢ao Maxima | Dose de manutencdo: de acordo com | 3 seringas
Mensal o peso do paciente.

M3dx. 10 frascos

OBS: Renovagdo acima de 5 FA/més,
devera encaminhar LME e prescri¢do
médica pelo protocolo  para
autorizacao pela DIAF.

Monitoramento

VHS, PCR, hemograma, plaquetas, AST e ALT a cada 3 meses.

Exclusdo

Tuberculose sem tratamento, infeccdo bacteriana com indicacdo de uso de
antibidtico, infecgdo flngica ameagadora a vida, infecgdo por herpes-zoster ativa,
hepatites B ou C agudas, doenga linfoproliferativa nos ultimos cinco anos,
insuficiéncia cardiaca congestiva classes Il ou IV ou doenca neuroldgica

desmielinizante (leucoencefalopatia multifocal progressiva - LEMP).

Tempo de Tratamento

O tempo de tratamento ndo é pré-determinado, devendo o tratamento ser
mantido enquanto houver beneficio clinico.

Medicamento

GOLIMUMABE | ETANERCEPTE

CID-10

MO07.0, M07.2, M07.3

Apresentacao

25 mg (frasco-ampola)
50 mg (frasco-ampola ou seringa preenchida)

50 mg (seringa preenchida)

Anexos Obrigatdrios

- Formulario Médico para Artrite Psoridsica completamente preenchido, assinado
e carimbado pelo médico;

- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade completamente preenchido,
assinado pelo paciente e/ou responsavel legal, se for o caso; assinado e carimbado
pelo médico;

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

- Exames: Radiografia de térax, PPD (Prova Tuberculinica ou Mantoux) ou IGRA,
Hemograma, plaquetas, AST, ALT, creatinina, PCR, VHS, HIV, HBsAg e anti-HCV.
Laudo do exame de imagem das dreas afetadas pela doenga (radiografia,
ultrassonografia, ressonancia magnética ou tomografia computadorizada).

Administragao

Iniciar e manter com 50 mg, SC, a | Iniciar e manter com 50 mg, SC, a cada

cada 4 semanas. semana.

Prescricao Maxima

Mensal

10 FA (25 mg)
5 FA ou seringa (50 mg)

1 seringa

Monitoramento

VHS, PCR, hemograma, plaquetas, AST e ALT a cada 3 meses.

Exclusdo

Tuberculose sem tratamento, infeccdo bacteriana com indicagdo de uso de
antibidtico, infeccdo flngica ameacadora a vida, infecgdo por herpes-zdster ativa,
hepatites B ou C agudas, doenca linfoproliferativa nos ultimos cinco anos,
insuficiéncia cardiaca congestiva classes Ill ou IV e doenga neuroldgica
desmielinizante (leucoencefalopatia multifocal progressiva - LEMP).
Hipersensibilidade ao medicamento ou ao(s) seu(s) componente(s).

< 18 anos
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Tempo de Tratamento

O tempo de tratamento n3do é pré-determinado, devendo o tratamento ser
mantido enquanto houver beneficio clinico.

Medicamento

SECUQUINUMABE CERTOLIZUMABE PEGOL

CID-10

MO07.0, M07.2, M07.3

Apresentacgao

150 mg/mL (caneta aplicadora) 200 mg/mL (seringa preenchida)

Anexos Obrigatdrios

- Formulario Médico para Artrite Psoridsica completamente preenchido, assinado
e carimbado pelo médico;

- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade completamente preenchido,
assinado pelo paciente e/ou responsavel legal, se for o caso; assinado e carimbado
pelo médico;

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

- Exames: Radiografia de térax, PPD (Prova Tuberculinica ou Mantoux) ou IGRA,
Hemograma, plaquetas, AST, ALT, creatinina, PCR, VHS, HIV, HBsAg e anti-HCV.
Laudo do exame de imagem das areas afetadas pela doenga (radiografia,
ultrassonografia, ressonancia magnética ou tomografia computadorizada).

Administragao

Iniciar com 150 mg ou 300 mg, SC, nas
semanas 0, 1, 2, 3 e 4 e apds manter a
dose 1X a cada 4 semanas.

A dose de 300 mg somente é permitida
ap6s falha de anti-TNFs ou falha de
tratamento com a dose de 150 mg.

Iniciar com 400 mg (2 seringas), SC, nas
semanas 0, 2 e 4. Apds, 200 mg a cada
duas semanas ou 400 mg a cada 4
semanas.

Prescricao Maxima

Mensal

Dose de ataque: 10 canetas
Dose de manutencao: 2 canetas

Dose de ataque: 6 seringas
Dose de manutengao: 2 seringas

Monitoramento

VHS, PCR, hemograma, plaguetas, AST e ALT a cada 3 meses.

Exclusao

Tuberculose sem tratamento, infeccdo bacteriana com indicacdo de uso de
antibiédtico, infeccdo flngica ameacgadora a vida, infecgdo por herpes-zdster ativa,

hepatites B ou C agudas.

Hipersensibilidade ao medicamento ou ao(s) seu(s) componente(s).

< 18 anos

Doenca linfoproliferativa nos ultimos
cinco anos, insuficiéncia cardiaca
congestiva classes Ill ou IV ou doenga
neurolégica desmielinizante
(leucoencefalopatia multifocal
progressiva - LEMP)

Tempo de Tratamento

O tempo de tratamento nao é pré-determinado, devendo o tratamento ser

mantido enquanto houver beneficio clinico.

Associacoes Nao

Permitidas

MMCDbio + MMCDbio
Tofacitinibe + MMCDbio
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Validade dos Exames - Beta-HCG: 30 dias.

- Hemograma, plaquetas, AST, ALT, PCR, VHS, creatinina: 6 meses.

- HIV, HBsAg, anti-HCV: validade 12 meses. Quando positivo, esses exames tém
validade indeterminada.

- PPD (Prova Tuberculinica ou Mantoux) ou IGRA: 12 meses. Caso o paciente tenha
exame positivo no passado, a validade é indeterminada. Neste caso, anexar junto
ao exame declaracdo médica de que o paciente ja fez quimioprofilaxia para TB.

- Fator reumatoide: validade indeterminada.

- Radiografia de torax (anexar somente o laudo): 12 meses.

- Exames de Imagem das areas afetadas pela doenca (anexar somente o laudo):
validade 12 meses. Se houver alteracOes tipicas e irreversiveis, tém validade
indeterminada.

- Para a solicitacdo de MMCDbio para o tratamento de entesite ativa ou dactilite

anexar exame de imagem comprobatdrio ( ultrassonografia ou ressonancia
magnética): validade: 6 meses.

OBS: Para critérios definidos por exames laboratoriais, esses exames devem ser
anexados ao processo.

TROCAS entre MMCDbios ou MMCDbio e MMCDsae (anexar): LME, Receita
Médica, Formuldrio Médico com justificativa de troca, Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade e Termo de Consentimento para Medicamentos
Imunobioldgicos.

ATENGAO: Nos casos de interrupcdo de tratamento no periodo de 6 meses ou
mais, para retorno do tratamento, paciente devera apresentar exame de PPD
(Prova Tuberculinica ou Mantoux) ou IGRA atualizado (independente do
medicamento bioldgico em uso).

Especialidade Médica Novas Solicitagoes e [ Reumatologista e Dermatologista
Adequacgodes
Renovagoes Sem Alteracoes Reumatologista e Dermatologista

**Estratégias de Tratamento:
- Conforme a Manifesta¢dao Musculoesquelética Predominante:

e AP Periférica (artrite ou dactilite):

1.

Uso de um MMCDs, sendo o MTX a primeira escolha. Na impossibilidade de uso do MTX por toxicidade
(intolerdncia, hipersensibilidade ou outro evento adverso), recomenda-se utilizar outro MMCDs, a
leflunomida (LEF) ou a sulfassalazina (SSZ). Nos casos de persisténcia de atividade da doenca apds trés
meses de tratamento otimizado (dose maxima tolerada e adesdo adequada), recomenda-se a terapia
com a combinac¢do dupla de MMCDs.

Em caso de persisténcia da doenca, apds o uso de dois esquemas de MMCDs sendo, pelo menos um,
em associacdo, (3 meses cada), e considerando o periodo total de seis meses de tratamento, pode ser
considerado o uso de um MMCDbio de primeira linha (adalimumabe, etanercepte, infliximabe e
golimumabe), associado ou ndo ao MTX.

Nos casos de toxicidade (hipersensibilidade, intolerancia ou outro evento adverso) ou falha terapéutica
apos tratamento com dose suficiente por 3 meses com MMCDbio de primeira linha, este pode ser
substituido por outro do mesmo grupo (MMCDbio de primeira linha) ou por um MMCDbio de segunda
linha (certolizumabe pegol ou secuquinumabe) ou do tofacitinibe.
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N3o é permitido o uso de MMCDbio de segunda linha ou tofacitinibe sem ter cumprido o esquema
terapéutico da primeira etapa (dois MMCDs) e uso de, pelo menos um MMCDbio, de primeira linha
(adalimumabe, etanercepte, golimumabe ou infliximabe).

o AP Axial e entesite:

1. O tratamento é iniciado com AINE e, se necessario, apds o seu uso por pelo menos 4 semanas (
paciente apresentar ASDAS > 2,1, BASDAI igual ou maior que 4,) , o tratamento com MMCDbio de
primeira linha é preconizado.

2. Nos casos de toxicidade (hipersensibilidade, intolerancia ou outro evento adverso) ou falha terapéutica
apds tratamento com dose suficiente por 3 meses com MMCDbio de primeira linha, pode ser
considerada a substituicao por outro MMCDbio deste mesmo grupo ou por um MMCDbio de segunda
linha (certolizumabe pegol ou secuquinumabe) ou por MMCDsae ( tofacitinibe).

Somente é permitido o uso de MMCDbio de segunda linha ou tofacitinibe apds o uso de pelo menos um
MMCDbio, de primeira linha (adalimumabe, etanercepte, golimumabe ou infliximabe) e, mesmo assim, a
doenca permanecer ativa apds as primeiras 12 semanas de tratamento, ou se houver perda de resposta ao
tratamento nesse periodo (minimo de trés meses de tratamento).

Falha de tratamento aos 3 meses deve ser considerada como auséncia de melhora dos indices
compostos de atividade da doenca, ndo necessariamente, auséncia de remissao.

CID 10:

MO07.0 Artropatia psoridsica interfalangiana distal
MO07.2 Espondilite psoridsica

MO07.3 Qutras artropatias psoridsicas

Resumo do PCDT e Formulario Médico elaborados pela GETAF e Comissdo Médica de Reumatologia.
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