Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

Acne

Isotretinoina

Portaria SAS/MS n° 389, de 19 de setembro de 2001.

1. INTRODUCAO:

A acne vulgar ou juvenil é uma das dermatoses mais frequentes. Seu tratamento
justifica-se pela possibilidade de evitar tanto lesdes cutaneas permanentes quanto o apare-
cimento ou agravamento de transtornos psicoldgicos, oriundos do abalo a auto-estima oca-
sionado pelas lesdes, que freqiientemente acometem face e tronco'3. E uma doenca origi-
nada por queratinizacdo andmala do infundibulo folicular associada a hipersecrecédo seba-
cea. Com a retencdo sebacea, ha proliferacdo de bactérias e formacéo de processo inflama-
torio que da origem as lesdes?. E classificada como ndo—-inflamatéria e inflamatéria e subdi-
vidida em graus®.

¢ Acne ndo-inflamatéria: Acne comedonica (grau I)

e Acne inflamatéria: Papulopustulosa (grau II)

Nodulocistica (grau IlI)
Conglobata (grau V)
Fulminante (grau V)

A isotretinoina é um analogo sintético da vitamina A. Seu exato mecanismo de acéo
ndo € conhecido. Sabe-se que diminui o tamanho das células das glandulas sebaceas,
aumenta a separacao das células foliculares pilossebaceas e diminui a producéo de sebo.
Afeta o processo de queratinizacdo, diminui o nUmero de precursores da queratina, torna o0s
desmossomos menores e menos desenvolvidos; o estrato corneo se torna menos organiza-
do e mais fino pela perda de camadas superficiais®. Por esses efeitos, reduz significativa-
mente o crescimento do Propionibacterium acne nas lesdes®.

2. CLASSIFICACAO CID 10
e L 70.0 Acne vulgar
¢ L 70.1 Acne conglobata
¢ L70.8 Outras formas de acne

3. CRITERIOS DE INCLUSAO

Devido ao grande potencial teratogénico e as vérias reacdes adversas possiveis, o
tratamento com isotretinoina oral para acne deve ser restrito aos casos mais graves e
refratarios a outras medidas terapéuticas, bem como aqueles pacientes em que se espera
Otima adesao aos cuidados necessarios durante o tratamento®”.

Para seguranca dos pacientes e melhor controle do Gestor Estadual do SUS, este
deveré indicar Centros de Referéncia aos quais sera limitada a prescricdo e o acompanha-
mento do uso da isotretinoina, em conformidade com o presente Protocolo.

Para ser incluido neste protocolo de tratamento o paciente devera apresentar pelo
menos um dos itens abaixo e necessariamente o quarto:
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acne nodulocistica (grau lll);

acne conglobata (grau 1V);

outras formas de acne grave;

auséncia de resposta satisfatoria ao tratamento convencional, incluindo antibidticos sistémicos
administrados por um periodo de pelo menos 2 (dois) meses.

4. CRITERIOS DE EXCLUSAO

Gestacdao;

Amamentacao;

Hipersensibilidade a isotretinoina ou parabenos (conservante na formulacgao);

Insuficiéncia hepatica;

Criancas com idade inferior a 15 anos. Esses casos, quando requererem tratamento, s6 poderdo
ser atendidos em Servicos de Referéncia;

Alteracdes no metabolismo das gorduras, expressas pelo nivel sérico de triglicerideos acima de
500 mg/dl ou nivel sérico de colesterol acima de 300 mg/dl &13;

Auséncia de condi¢bes de compreender e executar as orientagdes médicas.

5. CASOS ESPECIAIS

5.1. Gravidez

Em mulheres com possibilidade de gravidez, o uso é contra-indicado, exceto se todas as condi¢des
abaixo forem satisfeitas’:

apresentar lesdes cisticas severas, refratérias a terapia usual;

mostrar-se confiavel para compreender e executar as orientacdes dadas;

ter recebido orientacdes verbais e por escrito sobre os riscos do uso de isotretinoina durante a
gestacao e riscos de possiveis falhas dos métodos contraceptivos utilizados;

ter teste sorolégico negativo para gravidez nas duas semanas anteriores ao inicio da terapia;
iniciar o tratamento no segundo ou terceiro dia do ciclo menstrual regular;

Em mulheres com possibilidade de engravidar e que preencham as condi¢cdes acima, recomenda-se
0 uso de dois métodos anticoncepcionais desde um més antes do tratamento até um més apds seu final.

5.2. Outras Situa¢des Especiais

Devido aos possiveis efeitos adversos do farmaco, a relacdo entre o risco e o beneficio deve ser
cuidadosamente avaliada nos pacientes com predisposicao a desenvolver alteragdes nos seguintes 6rgéaos
ou sistemas:

Sistema nervoso central: fadiga, cefaléia, pseudotumor cerebral (hipertensdo intracraniana), altera-
¢Oes visuais e depressao;

Pele e mucosas: ressecamento de pele e mucosas (xerose, conjuntivite, queilite, uretrite) e fotos-
sensibilidade;

Figado: elevacéo de enzimas hepéticas e hepatite medicamentosa;

Trato gastrointestinal: boca seca, nauseas, vomitos, dor abdominal, doenca inflamatoria intestinal
e sangramento intestinal,

Trato geniturinario: proteindria, hematuria e perda de funcao renal;

Sistema musculoesquelético: artralgia, dor muscular e hiperostose;

Olhos: conjuntivite, opacidade corneana, fotofobia, intoleréncia a lentes de contato e diminui¢cdo da
visdo noturna;

Sistema hematopoiético: anemia, leucopenia, trombocitopenia e trombocitose;

Sistema endocrinolégico: alteragfes no metabolismo lipidico, expressas por triglicerideos séricos
acima de 200 mg/dl e nivel sérico de colesterol acima de 250 mg/dl, devendo ser seguidos, do
ponto de vista clinico e laboratorial, com avaliacdes a cada trés meses. Os pacientes excluidos por
apresentarem alteracdes no metabolismo dos lipidios poderdo ser incluidos neste Protocolo apés
correcao da dislipidemia por tratamento especifico.

Possibilidade de interacdes medicamentosas em usuarios de: carbamazepina (diminuicdo de seu
nivel sérico); tetraciclina e minociclina (aumento da incidéncia de pseudotumor cerebral e papile-
dema); vitamina A (potencializacéo dos efeitos tdxicos da isotretinoina); alcool (reacdo semelhante
a do dissulfiran, com nauseas, cefaléia, hipotenséo e sincope).
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6. TRATAMENTO
6.1. Farmaco
Isotretinoina: capsulas de 10 mg e 20 mg.

6.2. Esquema de Administracéo

A dose varia de 0,5 a 2 mg/kg/dia, em uma ou duas tomadas diarias, ingerida(s) com os
alimentos durante a refeicdo, por 20 a 40 semanas. Dose preconizada: 0,5 a 1,0 mg/kg/dia (dose
total cumulativa de 120 a 150 mg/kg)®’.

Pacientes com lesBes muito avancadas ou preponderantemente no tronco podem receber
doses de até 2 mg/kg/dia.

A dose pode ser ajustada conforme a resposta clinica e a ocorréncia de efeitos adversos.

Um segundo periodo de tratamento pode ser iniciado dois meses apos a interrup¢éo do
anterior se as lesdes persistirem ou houver recorréncia de lesdes severas.

7. MONITORIZACAO

A resposta terapéutica esperada € a reducdo do ndmero e da gravidade das lesdes, em
graus variaveis de intensidade, que na grande maioria dos casos chegam a remissdo completa.

Dosar antes do inicio do tratamento: enzimas hepéticas (AST, ALT), colesterol total, triglice-
ridios, glicemia, hemograma, plaquetas e tempo de protrombina (TP).

Repetir apds 30 dias e a cada 3 meses de tratamento: trigliceridios e enzimas hepéticas.

Realizar inspecao oftalmoldgica antes do tratamento e vigiar o aparecimento de alteragfes
visuais.

A secura dos labios e das mucosas dos olhos pode ser prevenida e tratada com o uso de
umectantes labiais e colirios apropriados.

N&o doar sangue até 1 més apos o término do tratamento.

8. CONSENTIMENTO INFORMADO

E obrigatéria a cientificagéo do paciente, ou de seu responséavel legal, dos potenciais riscos
e efeitos colaterais relacionados ao uso do medicamento preconizado neste protocolo, 0 que
devera ser formalizado por meio da assinatura de Termo de Consentimento Informado.
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