GOVERNO DO TOCANTINS
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE/CIB -TO
- SECRETARIA EXECUTIVA -

RESOLUCAO - CIB N° 95/2008, de 20 de novembro de 2008.

Dispde sobre a aprovagdo da implantagdo do Protocolo Clinico
Estadual para Tratamento Ambulatorial do Lipus Eritematoso
Sistémico com o Medicamento Cloroquina.

O PRESIDENTE DA COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE
DO TOCANTINS/CIB-TO, no uso de suas atribuigdes legais e regimentais, conferidas
através das disposigdes da Portaria N° 931/1997, que constitui a CIB-TO, em especial o
Art. 2°, expedida em de 26 de junho de 2007 pela Secretaria da Satde do Estado do
Tocantins, c/c os Arts. 5° ¢ 14°, do Regimento Interno da Comissdo Intergestores
Bipartite — CIB/TO, e,

Considerando o Protocolo Clinico Estadual para Tratamento Ambulatorial
do Lupus Eritematoso Sistémico com o Medicamento Cloroquina, anexo, ¢;

Considerando a analise, discussdo e pactuagdo da Plendria da Comissdo
Intergestores Bipartite em Reunido Ordindria realizada em 20 de novembro de 2008.

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar a implantagdo do Protocolo Clinico Estadual para

Tratamento Ambulatorial do Lupus Eritematoso Sistémico com o Medicamento
Cloroquina;

Art. 2° - Esta Resolugdo entra em vigor nesta data.
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PROTOCOLO CLINICO ESTADUAL
Cloroquina - 250 mg

Lapus Eritematoso Sistémico

TRATAMENTO AMBULATORIAL

1. Introducgao

O Luapus Eritematoso Sistémico (LES) € uma doenca inflamatoria cronica sistémica, de
etiologia desconhecida, multifatorial, que evolui com surtos de atividade e periodos de
remissdo. Os sintomas clinicos véo desde rash cutaneo e artrite, anemia e trombocitopenia até
serosite, nefrite, apoplexia e psicose. E caracterizada imunologicamente pela presenca de
multiplos auto-anticorpos, sendo as manifestagoes clinicas bastante polimoérficas. A lesdo
tecidual ocorre devido a auto-anticorpos especificos ou depdsito de complexo antigeno-
anticorpo, com evolugdes bastante variadas, desde um quadro benigno até um rapidamente
fatal. Normalmente, o sistema imune tolera seu proprio organismo, ndao produzindo
excessivamente anticorpos contra seu corpo. O que diferencia o paciente de LES é a enorme
quantidade de auto-anticorpos dirigida contra seus constituintes proprios. Alguns estudos
mostram que nos pacientes com LES, ocorre uma diminuigéo da atividade do linfécito T
supressor, ou mesmo uma intensa estimulagao de produgéo de linfocito T auxiliadores. O LES
afeta principalmente mulheres (90%), entre 15 e 40 anos de idade. E caracterizado por
periodos de relativa inatividade e periodos de exacerbagdes que pode envolver varios 6rgaos
ou sistemas. Mais da metade de pacientes com LES desenvolve lesdo em 6rgao de carater
permanente. Fatores genéticos, imunologicos, hormonais e ambientais estdo envolvidos na sua
patogénese. O stress €& comprovadamente um fator importante que influencia o
desenvolvimento da doenca.

Muitas drogas causam uma variante do lipus induzido por drogas. As drogas mais conhecidos
sdo procainamida, hidralazina e quinidina, devendo sempre ser investigado seu possivel uso
pelo paciente.

Os farmacos antimalaricos, tém sido utilizados ha décadas no tratamento do lupus eritematoso
LES com bons resultados terapéuticos, em substituicdo ao corticosterdides ou ainda como
tentativa para reduzir as doses de esterdides quando necessarias. Além do efeito
antimicrobiano, os antimalaricos exibem acgdo antiinflamatoria, anti-hiperlipidémica e
imunomoduladora. Estudos randomizados e controlados demonstraram que 0s antimalaricos
reduzem artrite, artralgia e dores articulares em pacientes com LE leve. Alguns estudos
demonstram o surgimento de retinopatia com o uso dos antimalaricos, portanto &€ necessario a
realizacdo de exames de fundo de olho e campimetria visual para monitoramento das
alteragdes visuais. Além da retinotoxicidade, os antimalaricos estdo associados outros efeitos
adversos:; entretanto, a maioria é reversivel com a redugéo da dose ou suspensdo do
tratamento.

2. CLASSIFICACAO CID 10
M32.1 Lupus eritematoso sistémico com acometimento de 6rgéos e sistema
M32.8 Outras forma de lapus eritematoso sistémico
M32.9 Lapus eritematoso sistémico nédo especificado




2.1 DIAGNOSTICO
-Aspectos clinicos avaliados confirmados;
-Exames laboratoriais:
- FAN( fator anti-nucleo);
- Pesquisa de células LE
- VHS;
-Proteina C reativa;
-Hemograma completo;
-Contagem de plaquetas;
-TGO e TGP;
- Tempo de Protrombina;

3. CRITERIO DE INCLUSAO

Sero incluidos neste protocolo de tratamento pacientes que apresentarem diagnéstico de
Lapus Eritematoso Sistémico compativel com as manifestagdes clinicas e exames
laboratoriais.

4. CRITERIO DE EXCLUSAO

Retinopatia

Hipersensibilidade conhecida a cloroquina

Sindrome de Stevens-Johnson

Pacientes do sexo feminino com gravidez de alto risco.

5. APRESENTACAO DISPONIVEL
Cloroquina 250mg

6. TRATAMENTO
A cloroquina € utilizada na dose de 4mg/Kg/dia.

7. MONITORIZACAO
Controle oftalmolégico semestral: Campimetria visual e exame de fundo de olho
Hemograma com plaquetas e VHS a cada seis meses.

8. CONSENTIMENTO INFORMADO

E obrigatéria a cientificagdo do paciente ou de seu responsavel legal, dos potenciais e riscos
e efeitos colaterais relacionados ao uso do tratamento preconizado neste Protocolo,que devera
ser formalizada por meio da assinatura do Termo de Consentimento Informado.
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TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO
CLOROQUINA

=1 TR U S S , (nome do(a) paciente),
abaixo identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido mformado(a) claramente sobre todas
asindicagdes, contra-indicagdes, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso do
medicamento cloroquina, indicado para o tratamento do lipus eritematoso sistémico.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-
me a devolvé-lo caso o tratamento seja interrompido.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram resolvidas pelo

IBAIC0 Liivniciiinnisiassississessssssssnsssssssissssssaasisssssisssisess sssadassenns (nome do médico que
prescreve).

Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao
referidotratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos pelos eventuais efeitos
indesejaveis.Assim, declaro que:

Fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer

os seguintes beneficios:

« diminuicéo e controle da dor e rigidez;

» redugdo ou prevencao de leséo articular;

» maximizacao da funcionalidade articular;

« prevencgao de complicagcbes como osteoporose;

» melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicagdes, potenciais
efeitos colaterais e riscos:

- que o medicamento cloroquina é classificado na gestacdo como categoria C (estudos em
animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém ndo ha estudos em humanos; o
risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que

« os efeitos colaterais ja relatados sao:

- principais reagdes adversas incluem as oculares: disturbios visuais com visdo borrada e
fotofobia, edema macular, pigmentagdo anormal, retinopatia, atrofia do disco Optico,
escotomas, diminuicdo da acuidade visual e nistagmo. Outras reagbes incluem problemas
emocionais, dores de cabeca, tonturas,movimentos involuntarios, cansacgo, branqueamento e
queda de cabelos, mudancas da cor da pele e alergias leves a graves, nauseas, vomitos, perda
de apetite, desconforto abdominal, diarréia, parada na producéo de sangue pela medula éssea
(anemia aplasica), parada na produgédo de células brancas pela medula 6ssea (agranulocitose),
diminuigéo das células brancas do sangue e das plaquetas, destruicdo das células do sangue
(hemolise). Reagdes raras incluem miopatia, paralisia, zumbido, surdez.

Autorizo a Secretarias de Estado da Satde do Tocantins a fazer uso de informagdes

relativas ao meu tratamento desde que assegurado o anonimato.

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos deste
Consentimento informado.

Assim, o fago por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu

meédico.

Paciente:

Documento de identidade:

Sexo: Masculino ( ) Feminino ( ) Idade:

Endereco:

Cidade: CEP: Telefone: ()

Responsavel legal (quando for o caso):



Documento de identidade do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel:

CRM: UF:

Endereco:

Cidade: CEP: Telefone: ()
Assinatura e carimbo do médico

Data

Observagoes:

1. O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sdo imprescindiveis
para o fornecimento do medicamento.



