MINISTERIO DA SAUDE

PSORIASE

PORTARIA CONJUNTA SAES/SCTIE/MS
N° 18, DE 14 DE OUTUBRO DE 2021

Y* DIAGNOSTICO

O diagnéstico da psoriase é baseado na apresentagdo clinica, necessitando eventualmente de
bidpsia de pele para confirmagdo. O diagndstico diferencial deve ser feito com eczemas, micoses,
lUpus cutaneo, liquen plano, micose fungoide, parapsoriase em placas, pitiriase rubra pilar, pitiriase
résea, doencga de Bowen e sifilis secundaria. No inicio da formagdo da placa psoriaca, ha edema
dérmico, ectasia de vasos da papila dérmica e infiltrado perivascular. Posteriormente, a densidade
do infiltrado celular aumenta formando os microabcessos de Munro, caracteristicos da psoriase.

A avaliagdo da extensdo da psoriase pode ser realizada por meio de um instrumento chamado
Psoriasis Area and Severity Index (PASI). A PASI € uma estimativa subjetiva — Célculo de PASI. O corpo
é dividido em quatro regides: membros inferiores, membros superiores, tronco e cabega. Para cada
uma delas, sdo avaliados trés parametros: eritema, infiltracdo e descamacdo. A pontuacgdo desses
fatores é multiplicada pela extensdo da doenga em cada regido e também pela porcentagem de
superficie corporal que aquela regido representa. Ao final, os dados de cada regido sdo somados
podendo ter resultados de 0-72. Esse instrumento permite estratificar a gravidade da psoriase em
leve (PASI igual ou inferior a 10) e moderada a grave (PASI superior a 10). O PASI é o desfecho de
escolha dos estudos mais relevantes.

¢ Avaliagdo Global pelo Médico (Physician Global Assessment — PGA). Método subjetivo, o paciente re- .
cebe um escore de 0-6, que corresponde a gravidade das lesdes. (Item 3. Diagndstico - PCDT Psoriase). 3
o indice de Qualidade de Vida Dermatoldgico (DLQI) - Questionario de 10 itens que avalia o impacto de
doengas cutaneas na qualidade de vida dos pacientes. Instrumento validado para uso no Brasil (Apén- 3
dice 1 - PCDT Psoriase) ;
e O PASI-75 é o indice mais frequentemente utilizado para documentar a efetividade de terapias indivi- |
duais da psoriase extensa. (Iltem 3. Diagndstico — PCDT Psoriase) 3

(= CRITERIOS DE INCLUSAO

s N\

Serdo incluidos neste Protocolo pacientes com diagndstico de psoriase cutanea tegumentar
leve com qualquer forma de apresentacdo clinica definida por um dos seguintes critérios:
e Escore PASI igual ou inferior a 10.

e Acometimento igual ou inferior a 10% da superficie corporal.
e Dermatology Life Quality Index (DLQI) igual ou inferior a 10.

Serdo também incluidos neste Protocolo pacientes com diagndstico clinico de psoriase cutanea
tegumentar moderada a grave definida por um dos seguintes critérios:

e escore PASI superior a 10;

e acometimento superior a 10% da superficie corporal;

e DLQI superior a 10;

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

psoriase palmo-plantar resistente a tratamentos tépicos de uso padrdo, como corticosteroi-
des de alta poténcia, andlogo da vitamina D e queratoliticos (4cido salicilico a 5%) com uso
continuo por 3 meses;

psoriase que acomete outras areas especiais, como genitalia, rosto, couro cabeludo e dobras,
resistentes a medicamentos tépicos, tais como corticosteroides e analogos da vitamina D e
fototerapia com uso continuo por 3 meses.

‘= INTRODUCAO

A psoriase é uma doenga sistémica inflamatdria cro-
nica, ndo contagiosa, que apresenta predominante-
mente manifestagdes cutaneas, ungueais e articula-
res. Costuma ter caracteristicas clinicas varidveis e um
curso recidivante. A psoriase é classificada como uma
doenca autoimune e a predisposigdo genética é um fa-
tor relevante na génese da psoriase. As formas clinicas
da psoriase tém caracteristicas peculiares, podem ser
sobrepostas e estar ou ndo associadas a artrite psoria-
ca: cronica em placas (ou vulgar), em gotas (gutatta),
pustulosa, eritrodérmica, invertida (flexora) e ungueal.
Acomete cerca de 2% da populagdo mundial com re-
levante impacto na qualidade de vida dos pacientes.

al CID 10

£L40.0 Psoriase vulgar

[L40.1 Psoriase pustulosa generalizada

[L40.4 Psoriase gutata

—

[L40.8 QOutras formas de psoriase

%® BENEFICIOS ESPERADOS

Os tratamentos propostos neste Protocolo tém por obje-
tivo a redugdo do escore PASI em no minimo 75% (escore
PASI 75) ou do DLQI com escore igual ou inferior a 5.

® CASOS ESPECIAIS

De forma geral, o uso de medicamentos, principal-
mente os medicamentos bioldgicos, deve ser consi-
derado individualmente, com uma rigorosa avaliagdo
do risco-beneficio nos seguintes casos:

e Histdria de lUpus eritematoso sistémico, doengas
inflamatdrias intestinais, esclerose multipla ou
outras doengas desmielinizantes.

¢ Doengas malignas (excluindo carcinoma basocelular
e neoplasias tratadas ha mais de 10 anos), estados
cito ou histopatoldgicos de pré-malignidade ou
doengas linfoproliferativas.

* Gestantes, lactantes e mulheres em idade fértil.

e Tuberculose.

e Qutras infecgGes.

e Vacinagoes.

¢ Uso de outros medicamentos.

e Criangas.

| Ver itens 6. Casos Especiais e 8. Monitorizagio no PCDT
Psoriase — PT N2 18, de 14 de outubro de 2021.
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(& CRITERIOS DE EXCLUSAO

¢ Serdo excluidos deste Protocolo os pacientes que ndo tenham o diagndstico de psoriase OU
que tenham o diagndstico de artrite psoriaca (protocolo especifico, do Ministério da Saude).

e Serdo excluidos pacientes que apresentarem toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou
outro evento adverso) OU contraindicagdes absolutas ao uso do medicamento ou procedi-
mento preconizados neste Protocolo.

FARMACO/PROCEDIMENTO CONTRAINDICACOES ABSOLUTAS

* Clobetasol creme: infecgdes cutdneas ndo tratadas, rosacea, acne

vulgar, prurido sem inflamagdo, prurido genital e perianal, der-

matite perioral, dermatoses e dermatite em criangas com menos

de 1 ano de idade;

Clobetasol solugdo capilar: infecgdes do couro cabeludo;

¢ Dexametasona creme: tuberculose da pele, varicelas, infeccdo
por fungo ou herpes simples.

Corticosteroides topicos

Calcipotriol e Hipercalcemia.

Xerodermapigmentoso, albinismo e dermatoses fotossensiveis
(como IUpus eritematoso sistémico);

Historia de melanoma ou mdltiplos cdnceres ndo melandticos de
pele.

Psoraleno + Foterapia com Ultraviole-
taA(PUVA) e
Fototerapia com Ultravioleta B (UVB)

Gestacdo, lactagdo e concepgao;

e Insuficiéncia hepatica ou renal graves;

Hipertrigliceridemia grave (triglicerideos acima de 800 mg/dL);
e Etilismo.

Acitretina

e Gestacdo, lactagdo e concepgdo (homens e mulheres);
e Insuficiéncia hepdtica e renal graves;
Metotrexato (MTX) ¢ Sindromes de imunodeficiéncia;
¢ Discrasias sanguineas (hipoplasia medular, leucopenia, tromboci-
topenia ou anemia).

Ciclosporina e Tratamento com Fototerapia UVB e PUVA.
e Insuficiéncia cardiaca congestiva (classes Ill e IV de NYHA);

¢ Tuberculose ativa;
¢ InfecgBes ativas (sepse e infecgdes oportunistas).

Adalimumabe e
Etanercepte

Risanquizumabe,
Secuquinumabe e
Ustequinumabe

¢ Tuberculose ativa;
e Qutras infec¢des ativas.

& TRATAMENTO

A psoriase é uma doenga crbnica e incuravel. A maioria dos pacientes necessita de seguimento
e controle vitalicio das lesdes. O objetivo do tratamento é a obtengdo de periodos prolongados
de remissdo da doenga. O tratamento é escolhido de acordo com a classificagdo da psoriase em
leve, moderada ou grave. Geralmente, inicia-se com farmacos por via tdpica e acrescentam-se os
sistémicos, como fototerapia, medicamentos por via oral e injetaveis de acordo com a gravidade,
sempre levando em considera¢do as comorbidades dos pacientes e contraindicagdes para os
farmacos.

Tratamento Fototerapia/Fotoquimioterapia

Os efeitos da fototerapia estdo baseados nas agBes da radiagdo ultravioleta (UV) de
imunossupressado local, redugdo da hiperproliferagdo epidérmica e apoptose de linfécitos T.

Sua utilizagdo é feita 2-3 vezes/semana. Estdo preconizados neste PCDT:

* Fototerapia com radiacdo UVB de faixa larga ou UVB de faixa estreita (preferivel)
¢ Fototerapia com psoraleno mais radiagdo ultravioleta (PUVA)

Estd ainda indicada a radigdo UVB mais tratamente sistémico com: metotrexato ou ciclosporina
ou retindides.

#* MONITORIZACAO

A monitorizagdo da psoriase leve podera ser feita no
ambito da Atengdo Primdria. Pacientes que necessi-
tem de fototerapia ou de medicamentos sistémicos
devem ser acompanhados em servigos especializados
com dermatologista.

Tratamento tépico - Monitorar dermatites, irrita-
¢ao local e outras alteragGes.

Fototerapia

UVB - a fototerapia de faixa estreita é o tratamen-
to de primeira linha que apresenta e a baixa inci-
déncia de efeitos adversos.

UVB — de faixa longa entrou em desuso.

UVA (PUVA) — Cautela em seu uso; monitar a quan-
tidade de tratamentos ao longo da vida para dimi-
nuir o risco de cancer de pele. A terapia com PUVA
provou ser efetiva nas formas de psoriase e induz
a remissdo completa ou parcial em 79% a 90% das
pessoas tratadas.

Tratamento sistémico

De acordo com o tratamento sistémico adotado os
seguintes exames/procedimentos podem ser soli-
citados para o controle de efeitos adversos:

¢ Transaminases e Acido drico
hepdticas (TGP/ALT e s Sédio
TGO/AST) ¢ Magnésio
* Fosfatase alcalina (FA) * Potassio
e Bilirrubinas e Sorologias para
e Gama-GT hepatitesBe Ce
e Colesterol total e anti-HIV
fragdes * Reagdo de Mantoux
o Triglicerideos (PPD),
e Ureia e Teste de gravidez em
e Creatinina mulheres em idade
e Albumina fértil
* Glicose * Avaliagdo da idade

* Proteina C reativa dssea com radiografias

(PCR) para criangas
e Hemograma completo ¢ Densitometria 6ssea
e Exame sumario de e Radiografia de térax
urina (EAS) (PA e perfil)

i

Consulte a monitorizagdo especifica para cada farmaco item
8 do PCDT Psoriase - PT N2 18, de 14 de outubro de 2021.

REGULACAO E CONTROLE

Devem ser observados os critérios de inclusdo e
exclusdo de pacientes a duragdo e a monitorizagdo
do tratamento bem como a verificagdo periddica das
doses prescritas e dispensadas e a adequagdo do uso
dos medicamentos.

Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) vigente em qual componente
da Assisténcia Farmacéutica se encontram os
medicamentos preconizados neste Protocolo.



FARMACOS E ESQUEMA DE ADMINISTRACAO

FARMACOS ADMINISTRACAO ESQUEMA DE ADMINISTRAGAO

Acido salicilico

Alcatrao mineral

Clobetasol

Dexametasona

Calcipotriol

Acitretina 2

Metotrexato? MTX

Ciclosporina?

Adalimumabe

Etanercepte?

Ustequinumabe

Secuquinumabe

Risanquizumabe

Pomada a 50 mg/g (5%).

Pomada a 10 mg/g (1%).

Creme a 0,5 mg/g (bisnagacom 30 g) e
solugdo capilar a 0,5 mg/g (frasco com
50 g).

Creme a 1 mg/g (0,1%).

Pomada a 50 mcg/g (0,005%).

Capsulas de 10 e 25 mg.

Comprimidos de 2,5 mg e solugdo inje-
tavel de 25 mg/mL (frasco com 2 mL).

Capsulas de 10, 25, 50 e 100 mg, solu-
¢do oral de 100 mg/mL (frasco de 50
mL) e solugdo injetavel de 50 mg.

Solugdo injetavel (uso subcutaneo) de
40 mg.

Solugdo injetavel (uso subcutaneo) de
25 mg e 50 mg.

Solugdo injetavel (uso subcutaneo) de
45 mg/0,5 mL e solugdo injetavel de 90
mg/1,0 mL.

150 mg/mL pd para solugdo injetével
(uso subcuténeo).

Solugdo injetavel (uso subcutaneo) de
75 mg/0,83mL

Deve ser aplicada nas lesdes hiperceratéticas 1 vez/dia.

Deve ser utilizado diariamente nas lesdes de psoriase.

1-3 vezes/dia por periodos inferiores a 30 dias e 2 vezes/semana na fase de manutencg&o.

Tratamento poderd ser oclusivo nas lesGes cutdneas com filme de polietileno caso sejam elas hipercera-
toticas ou xerdticas.

A dose maxima semanal ndo deve ser superior a 50 g.

1-3 vezes/dia por periodos inferiores a 30 dias e 2 vezes/semana na fase de manutenc&o.

Tratamento poderd ser oclusivo nas lesdes cutaneas com filme de polietileno caso sejam elas hipercera-
toticas ou xerdticas.

A dose maxima semanal ndo deve ser superior a 50 g.

2 vezes/dia no inicio do tratamento, podendo ser reduzido para 1 vez/dia na fase de manutenc&o.
A dose semanal ndo deve exceder 100 g.

A dose inicial preconizada é de 25 mg/dia, com aumento gradual em 2-4 semanas até a dose maxima de
75 mg/dia (0,5-1 mg/kg/dia).

A dose usual empregada varia de 25 mg em dias alternados a 50 mg por dia..

Casos pediatricos, a dose preconizada deve ser menor que 0,5 a 1 mg/kg/dia.

Via oral ou parenteral em dose Unica semanal ou em até 3 administragdes semanais com 12 horas de
intervalo.

A dose inicial é de 15 mg por semana, podendo ser aumentada gradualmente (2,5-5 mg por semana) até
a obtencdo de resposta clinica ou até a dose maxima de 25 mg/semana

Em criancas as dose recomendadas sdo: 0,2-0,7 mg/kg/semana.

A dose inicial é de 2,5 mg/kg/dia, podendo ser aumentada a cada 2-4 semanas em 0,5 mg/kg até a dose
maxima de 5 mg/kg/dia.

O tempo de tratamento para obtengdo da resposta maxima é de 12-16 semanas, devendo-se evitar perio-
dos prolongados pela toxicidade renal cumulativa.

Em pediatria dose recomendada: 1,5-5 mg/kg/dia por periodos de 6 semanas a 2 anos.

Dose inicial preconizada é de 80 mg (duas inje¢des).
Em seguida, doses de 40 mg sdo administradas em semanas alternadas, comegando na semana seguinte
a dose inicial.

Dose preconizada na faixa etéria pediatrica (6-18 anos) é de 0,8 mg/kg, uma vez por semana, em pacientes
com menos que 62,5 kg. Ndo devendo ultrapassar 50 mg por semana.
Em pacientes com mais de 62,5 kg, a dose preconizada é de 50 mg por semana.

Dose de 45 mg nas semanas O e 4 e, depois, a cada 12 semanas. Pacientes com peso corpéreo maior que
100 kg, usar dose de 90 mg nos mesmos intervalos de tempo.

Pacientes que respondem inadequadamente a 45 mg a cada 12 semanas, pode-se considerar a possibili-
dade de tratamento com 90 mg a cada 12 semanas.

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.

Dose preconizada é de 300 mg por injegdo subcutanea, com administragdo inicial nas semanas 0, 1,2, 3 e
4 (cinco doses), seguida por administragdo de manutengdo mensal.

Cada dose de 300 mg é constituida de duas canetas aplicadoras, de 150 mg cada, que sdo injetadas ao
mesmo tempo.

Dose preconizada é de 150 mg (duas injecdes de 75 mg) na semana O, semana 4 e a cada 12 semanas,
iniciando apds a segunda dose.

Cada dose de 150 mg é constituida de duas injegdes, de 75 mg, que sdo injetadas uma apds a outra. A
segunda injecdo deve ser injetada logo apds a primeira em pelo menos 3 cm de distancia do local da
primeira injegdo.

TAcitretina pode ser associada a fototerapia PUVA, método conhecido como Re-PUVA, e também a fototerapia com radiagdo UVB.

2pacientes pediétricos existem evidéncias de que acitretina, MTX e ciclosporina podem ser usados como farmacos de primeira linha com boa eficacia e

baixa incidéncia de efeitos adversos. Se houver falha a terapia dessa primeira linha, a utilizagdo de etanercepte deve observar a recomendagdo da Conitec.

NOTA: O psoraleno se inclui no procedimento 03.03.08.011-6 (Fototerapia com fotossensibilizagdo - por sessdo) e a ciclosporina solugdo injetavel
de 50mg corresponde ao procedimento 06.03.02.005-4 (Ciclosporina 50 mg injetavel - por frasco-ampola), da Tabela de Procedimentos, Medica-
mentos, Orteses, Préteses e Materiais do SUS.
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FLUXOGRAMA DE TRATAMENTO DA PSORIASE

Paciente com
diagndstico de
psoriase

Possui critérios
de inclusdo?

Sim

Possui critérios
de exclusdo?

Exclusdo do
PCDT

<€—Sim

* Nao Nao +

Psoriase | Psoriase moderada
soriase leve e grave!
Tratamento tdpico +
ConsiEam? Tratamento topico fototerapia® +
regress3o do metotrexato?
uso do
corticosteroide e
~ . Resposta
a manute;ngao €= Sim adequada?
com emolientes, 1
pomada de Nao
alcatréo ou de Associar 4_| L Acitretina e
acido salicilico calcipotriol ciclosporina® Sim
Sim Melhora clinica? Melhora clinica?
+ N3o Nao
Monitorizar S X *
resposta, egglgse;:qi:se;na Adalimumabe ou Monitorizar
adesdo ao etanercepte 4 respgsta,
tratamento e grave adesdo ao
efeitos tratamento e
adversos efeitos

v adversos

Sim J

Melhora
clinica?

Ustequinumabe ou
secuquinumabe ou
risanquizumabe >

1Se Psorfase grave (> 10% da superficie corporal ou PASI > 10), encaminhar para servigo especializado de dermatologia e iniciar fototerapia, se
disponivel:

2Fototerapia esta indicada nas seguintes situagdes:

v Radiacio UVB de banda estreita: pacientes que n3o toleram medicamento por via oral; pacientes que relatam répica melhora com exposicio
solar; pacientes com lesdes de espessura fina; pacientes em gestagdo ou lactagdo; e paciente pediatricos.

\/Fototerapia com PUVA: pacientes com placas espessas; paciente com envolvimento palmoplantar, por penetrar melhor nessas regides;
pacientes com lesdes ungueais; e pacientes que apresentaram falha terapéutica a fototerapia com radiagdo UVB.

3Metotrexato é o farmaco de primeira linha e a acitretina, de segunda. Acitretina em primeira linha para psorfase pustulosa e eritrodérmica.
Ciclosporina pode ser associada a acitretina em casos de maior gravidade;

4Apenas etanercepte esta recomendado para populagdo pediatrica;

5Ustequinumabe ou secuquinumabe ou risanquizumabe estdo indicados apos terapia com metotrexato, acitretina e ciclosporina em caso
de contraindicagdo absoluta ou contraindicagdo relativa ao adalimumabe com justificativa médica.

¥ As informagdes inseridas neste material tem a finalidade de direcionar a consulta DISQUE
rapida dos principais temas abordados no PCDT. A versdo completa corresponde SAUDE )
a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n2 18, de 14 de outubro de 2021 e pode ser 136 5U5+ p'WSTEsR);%Bé
acessada em https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-

-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas
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