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DIAGNOSTICO

O diagndstico de acne é clinico e caracterizado por lesdes cutaneas variadas como comeddes aber-
tos e fechados, papulas inflamatdrias, pustulas, nddulos, cistos, lesdes conglobatas e cicatrizes. As
lesGes acometem principalmente a face e o dorso, mas podem estender-se para a regidao superior
dos bragos e o térax anterior.
A acne pode ser classificada quanto a sua gravidade, o que se torna muito importante para a toma-
da de decisGes terapéuticas.

ACNE NAO INFLAMATORIA:
e Acne comeddnica (grau l): presenca de comeddes abertos.

ACNE INFLAMATORIA:

e Papulopustulosa (grau Il): papulas inflamatérias ou pustulas associadas aos comeddes abertos;

¢ Nodulocistica (grau Ill): lesGes cisticas e nodulares associadas a qualquer das lesdes anteriores;

e Conglobata (grau IV): presenca das lesGes anteriores associadas a nddulos purulentos, numero-
sos e grandes formando abscessos e fistulas que drenam material purulento.

Outras informagdes clinicas que determinam a gravidade da acne sdo a extensao das lesOes e a
presenca de cicatrizes.

CRITERIOS DE INCLUSAO CRITERIOS DE EXCLUSAO

Devido ao seu potencial teratogénico e as va-
rias reagbes adversas possiveis, o tratamento
com isotretinoina oral para acne deve ser res-
trito aos casos mais graves e refratarios a ou-
tras medidas terapéuticas, bem como aqueles
pacientes em que se espera 6tima adesdo aos
cuidados necessarios durante o tratamento.

Serdo incluidos neste Protocolo os pacientes
que apresentarem pelo menos uma das con-
digGes entre 1 e 4 e, necessariamente, a quin-
ta condigao:

1. Acne nodulocistica grave;

2. Acne conglobata;

3. Outras variantes graves de acne;

4. Acne com recidivas frequentes, requeren-
do cursos repetidos e prolongados de anti-
bidtico sistémico;

5. Auséncia de resposta satisfatoria ao tra-
tamento convencional, incluindo anti-
bidtico sistémico administrado por um
periodo de pelo menos 2 meses. Um
exemplo de opgdo de antibidtico é a eri-
tromicina na dose de 1.000 mg/dia.

Serdo excluidos deste Protocolo os

pacientes que apresentarem pelo

menos uma das condi¢Ges abaixo:

e Gestagao;

e Amamentagao;

¢ Hipersensibilidade a isotretinoi-
na, a vitamina A ou aos compo-
nentes da férmula.

CASOS ESPECIAIS

O uso de isotretinoina deve ser evitado ou realizado com cautela nos casos de:

¢ Insuficiéncia hepatica: ndo ha descrigdo na literatura de valores alterados de transaminases he-
paticas que tornem o uso de isotretinoina contraindicado;

¢ Pacientes menores de 15 anos;

¢ AlteragGes no metabolismo de lipidios expressas pelo nivel sérico de triglicerideos acima de 500
mg/dL ou nivel sérico de colesterol total acima de 300 mg/dL.

¢ Auséncia de condi¢Ges de compreender e executar as orientagées médicas.

B ~nTrODUCAO

A Acne é uma dermatose extremamente comum
na pratica médica. Em levantamento epidemiolo-
gico realizado pela Sociedade Brasileira de Derma-
tologia, a acne foi a causa mais frequente de con-
sultas ao dermatologista, correspondendo a 14%
de todos os atendimentos.

Outros estudos epidemiolégicos mostram que
80% dos adolescentes e adultos jovens entre 11 e
30 anos irdo apresentar acne.
Os principais fatores etiopatogénicos relacionados
com a acne sao:
1. Produgdo de andrégenos pelo organismo.
2. Producdo excessiva de sebo.
3. Alteragdo na descamacgdo do epitélio do duc-
to da glandula sebacea
4. Proliferacdo de Propionibacterium acnes.
5. Respostas inflamatérias e imunoldgicas do
individuo.

CID 10

{ L70.0 Acne vulgar J
[ L70.1 Acne conglobata ]
{ L70.8 Outras formas de acne J

BENEFICIOS ESPERADOS

A resposta terapéutica geralmente ndo ocorre an-

tes de 1 a 2 meses do inicio do tratamento.

* Os beneficios terapéuticos permanecem por
alguns meses apds o término da terapia.

® As pustulas tendem a melhorar antes das pa-
pulas e dos nddulos, e as lesdes de face ten-
dem a responder mais rapidamente que as de
tronco.

¢ Geralmente as recidivas ocorrem no primeiro
ano apds o tratamento, raramente ocorrendo
apos 3 anos.
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CASOS ESPECIAIS (continuagio)

Nas mulheres em idade fértil, o uso da isotretinoina esta contraindicado, ex-
ceto se preencherem todos os requisitos abaixo:

e Apresentar acne nodulocistica grave, refratdria a terapia usual;

¢ Mostrar-se confidvel para compreender e executar as orientagdes dadas;
¢ Ter recebido orientagdes verbais e por escrito sobre os riscos do uso de
isotretinoina durante a gestagao e riscos de possiveis falhas dos métodos
contraceptivos utilizados;

Iniciar, preferencialmente, o tratamento no segundo ou terceiro dia do
ciclo menstrual regular;

Fazer uso de dois métodos anticoncepcionais desde 2 meses antes do tra-
tamento até 2 meses apos seu término. O teste sorolégico de gravidez
deve ser negativo antes do inicio e realizado mensalmente até 5 semanas
apds a ultima administragdo da isotretinoina.

TRATAMENTO

A escolha do tratamento da acne compreende uma série de opgdes que irdo
variar de acordo com a gravidade do quadro. Essas opgdes incluem o uso de
substancias de limpeza de pele, retinoides e farmacos antibacterianos tépicos
para os casos mais leves até o uso de antibidticos sistémicos, terapias hormo-
nais e, para casos mais graves e resistentes, o uso da isotretinoina.

FARMACO
Isotretinoina: capsulas de 10 mg e de 20 mg.

ESQUEMA DE ADMINISTRACAO

¢ Uma ou duas administragGes didrias, ingerida(s) com os alimentos durante

a refeicdo.

0,5-1,0 mg/kg/dia - dose preconizada.

Até 2 mg/kg/dia - pacientes com lesdes muito avangadas ou preponderan-

temente no tronco.

¢ A dose pode ser ajustada conforme a resposta clinica e a ocorréncia de
efeitos adversos. Atingir uma dose total cumulativa de 120 mg/kg a 150
mg/kg é recomendado para diminuir as recidivas.

TEMPO DE TRATAMENTO

¢ 4 a 6 meses, podendo ser estendido até 9 meses no caso de resposta in-
suficiente.

e Um segundo periodo de tratamento pode ser iniciado dentro de 2 meses
apos o término do anterior, se as lesGes persistirem ou houver recorréncia
de lesdes graves, com a mesma dose didria e dose cumulativa.

§8 CRITERIOS DE INTERRUPCAO

Triglicerideos séricos acima de 800 mg/mL: devem ter seu tratamento sus-
penso definitivamente (risco de pancreatite);
Transferases/transaminases hepaticas séricas acima de que 2,5 vezes os
valores normais:
= Interromper o tratamento e repetir os exames em 15 dias.
= Se os valores das transferases/transaminases tiverem retornado ao
normal, pode-se reintroduzir a isotretinoina em dose mais baixa, com
controle estrito.
= Caso os exames se mantenham alterados, o doente devera ser enca-
minhado para investigacao de hepatopatia.
¢ Aumentos de transferases/transaminases hepaticas menores que 2,5 vezes
os valores normais:
= Reduzir a dose da isotretinoina e repetir exames em 15 dias.
= Se os valores estiverem normais, manter o tratamento; caso contrario,
interromper o tratamento e investigar hepatopatia.

¥ As informag®es inseridas neste material tem a finalidade de direcionar a consulta
rapida dos principais temas abordados no PCDT. A versdo completa corresponde a

acessada em _https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/protocolo_uso/

MONITORIZAGAO

e Deve ser realizado controle laboratorial das transferases/transaminases
hepaticas, do colesterol total e fragdes e dos triglicerideos antes do inicio
do tratamento, apos 30 dias e a cada 3 meses de tratamento.

o Teste de gravidez deve ser repetido uma vez por més durante todo o trata-
mento e até 5 semanas apods a ultima administragdo da isotretinoina.

e E mandatdrio orientar-se a dieta, com reducdo do consumo de agticares
simples e bebida alcodlica para redugao de triglicerideos e redugdo no con-
sumo alimentos ricos em gordura saturada para controle do colesterol.

¢ Aincidéncia de elevagdo nos niveis séricos de transferases/transaminases
hepaticas é relativamente baixa (11%), e a maioria das elevag¢des sdo leves
(91%).

¢ Deve-se dar especial atengdo aos pacientes com maior risco de hepatotoxi-
cidade, ou seja, que apresentam os seguintes fatores: consumo de alcool,
antecedente de hepatopatia e terapia medicamentosa concomitante.

e A associagdo entre depressdo/suicidio e tratamento com isotretinoina
foi descrita em varios estudos. No entanto, pequenos ensaios clinicos ndo
confirmaram essa associagdo. Sugere-se manter-se atento para a possibi-
lidade do surgimento desses sintomas nos pacientes em tratamento com
isotetrinoina.

Devido aos possiveis efeitos adversos do farmaco, a relagdo entre o risco e o
beneficio deve ser avaliada nos pacientes com predisposi¢do a desenvolver
alteragdes nos seguintes 6rgdos ou sistemas:
= Sistema nervoso central: fadiga, cefaleia, pseudotumor cerebral (hi-
pertensdo intracraniana), alteragdes visuais;
= Pele e mucosas: ressecamento de pele e mucosas (xerose, conjunti-
vite, queilite, uretrite) e fotossensibilidade - os efeitos mucocutaneos
sdo os mais comuns relacionados a terapia e podem ocorrer em até
100% dos pacientes;
= Trato gastrointestinal: boca seca, nausea, vomitos, dor abdominal,
doenga inflamatdria intestinal e sangramento intestinal;
= Trato geniturinario: proteinuria, hematuria e perda de fungdo renal;
= Sistema musculo-esquelético: artralgia, dor muscular e hiperostose;
= Olhos: conjuntivite, opacidade corneana, fotofobia, intolerancia a len-
tes de contato e diminui¢do da visdo noturna;
= Sistema hematopoético: anemia, leucopenia, trombocitopenia e
trombocitose;
= Possibilidade de interagdes medicamentosas em usuarios de car-
bamazepina (diminuigdo de seu nivel sérico), tetraciclina e minociclina
(aumento da incidéncia de pseudotumor cerebral e papiledema), vita-
mina A (potencializagdo dos efeitos toxicos da isotretinoina) e alcool
(reagdo semelhante a do dissulfiram, com nausea, cefaleia, hipoten-
sdo e sincope).
O tempo de tratamento varia conforme o peso e a dose didria, durando
geralmente de 6 a 9 meses. Apds o término, o medicamento permanece
no organismo por 30 dias. A anticoncep¢do deve ser mantida por 60
dias por precaucgdo. Apds 30 dias da suspensdo, ndo é mais necessario o
acompanhamento laboratorial.

(8) REGULACAO E CONTROLE

Devem ser observados os critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes neste
protocolo, a duragdo e a monitorizagao do tratamento, bem como a verifica-
¢ao periodica da dose de medicamento prescrita e dispensada, e a adequa-
¢ao de uso e do acompanhamento pds-tratamento.

Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente
em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontra o medicamen-
to preconizado neste Protocolo.
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