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1- Metodologia de Busca da Literatura

1.1 Bases de dados consultadas

Foram utilizados 13 artigos publicados até julho de 2021 nas bases Pubmed e
Cochrane.

1.2 Palavra(s) chaves(s)
As palavras chaves consultadas foram: Imiquimod; ceratose actinica, actinic keratosis,

carcinoma basocelular superficial, superficial basal cell carcinoma.

1.3 Periodo referenciado e quantidade de artigos relevantes
Foram utilizados artigos publicados até julho de 2021 nas supracitadas bases

consultadas, sendo encontrados 13 artigos relevantes.

2- Introducéo
O carcinoma basocelular (CBC) é a neoplasia maligna mais frequente em todo o
mundo e representa 75% de todos os canceres de pele. Possui crescimento lento, sendo rara

a presenca de metastase, possibilitando terapéuticas ndo cirirgicas em casos de baixa
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agressividade a depender das caracteristicas clinicas e histolégicas.*O imiquimode 5% é um
dos tratamentos reconhecidos como alternativos a cirurgia no CBC superficial.t

As ceratoses actinicas (QAs) séo proliferacdes displasicas de queratinécitos com
potencial para transformac¢do maligna na epiderme podendo evoluir para canceres de pele
nao melanoma (especialmente carcinoma espinocelular). Clinicamente apresentam-se como
maculas, papulas ou placas hiperceratéticas com fundo eritematoso que ocorrem em areas
fotoexpostas. Em sua fase inicial podem ser melhor identificadas por palpacdo do que por
inspecao visual. Podem ainda ser pigmentadas e com graus variaveis de infiltragdo. Quando

multiplas, constituem o chamado campo de cancerizacéo.?

Sua prevaléncia varia de 11% a 60% em individuos acima de 40 anos.? Sdo comuns
em individuos de pele clara, principalmente em areas expostas ao sol, como face, couro
cabeludo, antebraco e dorso de méos.® Além disso, ha suscetibilidade individual e maior

prevaléncia com o avancar da idade pelo acimulo de radiagédo UV.*

O cancer de pele tem incidéncia crescente em todo o mundo e conforme o Instituto
Nacional do Céncer, 6rgao oficial do Ministério da Saude, as neoplasias de pele séo as de
maior incidéncia, com taxas brutas nacionais de aproximadamente 60 casos/100.000
habitantes. O carcinoma basocelular (CBC) é o tipo mais comum, correspondendo de 70% a
75% dos casos. O segundo tipo de tumor de pele maligno mais frequente é o carcinoma
espinocelular (CEC), perfazendo aproximadamente 15-20% dos casos.®

Outros fatores etiolégicos podem estar relacionados com o CBC e CEC, tais como:
cicatrizes de queimadura, Ulceras, exposicdo ao arsénico, radiacdo ionizante, xeroderma
pigmentoso, infeccdo pelo HPV e sindromes de Gorlin e Bazex, além é claro da exposicao
solar sem fotoprotecéo e idade acima de 60 anos.®

A mortalidade decorrente do CBC e CEC é baixa, visto que raramente sao fontes de
metédstase. No entanto, podem ser localmente agressivos e recidivantes, acarretando
morbidade e deformidades. O diagndstico precoce é fundamental para se evitar grandes
deformidades decorrentes do tumor, além de permitir o uso de métodos menos agressivos de
tratamento.®

Sabe-se que tumores recidivados podem ser mais agressivos do que a leséo primaria.
Os fatores relacionados a maior recorréncia sdo: tipo histoldgico (esclerodermiforme,
infiltrativo, micronodular, basoescamoso), grandes dimensdes, acometimento de niveis
profundos, localizac&o (centrofacial, nariz, orelhas e couro cabeludo), bordas mal definidas e

envolvimento perineural e/ou perivascular.!
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3- Justificativa
O imiquimode modifica a resposta biolégica por inducdo de citocinas, de forma que o

sistema imune reconheca as células tumorais como antigenos, eliminando-as. E aprovado

para tratamento de CBC superficial pelo 6érgdo regulamentador norte-americano Food and

Drug Administration (FDA).!

As QAs sédo as lesBes mais comuns dentro do espectro do Carcinoma de células
escamosas (CEC). O risco de progressédo de uma QA para CEC invasivo varia desde 0,1%
até 20%. Mas em pacientes afetados por multiplas les6es de QA, o risco pode atingir até 80%;

e como até hoje ndo é possivel prever quais lesdes irdo avancar e malignizar, todas devem

sertratadas o mais cedo possivel.®?
O imiquimode é um medicamento indicado no tratamento da ceratose actinica e
carcinoma basocelular superficial em adultos com sistema imunolégico normal quando um

método cirlirgico é menos apropriado.>®

4- Classificacdo Estatistica Internacional de Doencgas e Problemas Relacionados a
Saude (CID-10)
C44.9 (Neoplasia maligna da pele, ndo especificada)

L57.0 (Ceratose actinica)

5- Diagndstico Clinico ou Situacional

Ceratoses actinicas sao displasias intraepiteliais com potencial de malignizacéo, cuja
incidéncia é crescente com o envelhecimento da populacdo. Clinicamente apresentam-se
como maculas, papulas e placas hipercetatéticas de base eritematosa em areas fotoexpostas,
podendo apresentar-se pigmentadas, bem como com graus variaveis de infiltracdo. A
formacdo de cornos cutédneos também pode ocorrer, situagdo em que até 15.7% ja séo
carcinomas de células escamosas. Em fases iniciais podem ser mais palpaveis do que
visiveis. Tratam-se de lesfes pré-malignas muito frequente e que ocorre principalmente em
adultos e idosos de pele clara, em virtude da exposi¢do cronica a radiacdoultravioleta e em
imunossuprimidos.®

O diagnostico das lesdes é eminentemente clinico, ndo havendo necessidade de
andlises complementares na maioria dos casos. A dermatoscopia € um exame de alta
sensibilidade e especificidade para o diagnostico das QAs, apresentando para as les@es faciais
0 padrdo em morango (com quatro pilares principais, quais sejam: eritema configurando
pseudorrede vascular circundando fliculos pilosos; escamas branco- amareladas; vasos
ondulados circunjacentes aos foliculos e plugs ceratéticos nas aberturas foliculares). Subtipos

especificos de QAs podem apresentar padrées dermatoscopicos distintos como: vasos
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glomerulares regularmente distribuidos nas ceratoses actinicas bowenoides; eritema e
escamas superficiais acompanhados por vasos em ponto nas QAs extrafaciais e pseudorrede
eritematosa. As ceratoses actinicas hipertréficas ndo apresentam padrdo dermatoscépico
especifico, devido a dificuldade de visualizagéo de estruturas subjacentes a hiperceratose.
Embora o diagndstico seja eminentemente clinico, baseado no exame fisico e
dermatoscépico, avaliagdo histopatolégica pode ser necesséria para diferenciar a ceratose
actinica de carcinoma espinocelular. Quando houver lesdes de grandes dimensfes, cornos
cutaneos, sangramento, ulceracdo ou consisténcia endurecida a bidpsia esta formalmente

indicada.® S40 considerados critérios maiores para biopsia: lesdes com mais de 1cm de

diametro, presenca de sangramento, ulceracdo ou induracao; rapido crescimento das lesdes.
Sao critérios menores: prurido intenso nas lesbes, dor, pigmentacdo, hiperceratose e
infiltracdo. Adicionalmente, a falha terapéutica com tratamentos convencionais e presenca de
caracteristica ndo habituais podem associar-se a evolugdo para carcioma epidermoide e
sinalizam a necessidade de biopsia.

As QAs podem ser consideradas um estagio muito inicial de cancer ou carcinoma in
situ, uma vez que a maioria dos CECs invasivos surgem delas. As QAs estdo confinadas a
epiderme, enquanto um CEC invasivo se estende mais profundamente na derme. Assim, para
limitar a morbidade e mortalidade associadas ao CEC invasor, o tratamento das QAs é
recomendado.’

De acordo com alguns autores, 60-80% dos CECs se desenvolvem em areas de QAs.
Alguns estudos até sugerem que o tempo é um cofator para a transformacdo de QAs em
lesGes invasivas, com tempo médio para transformacéo de 24,6 meses.?

Desde 2004, o tratamento com Imiquimode, alternativo a cirurgia, esta bem indicado
para pacientes imunocompetentes com lesbes de CBC superficiais no tronco, pescoc¢o ou

extremidades (exceto pés e maos) e quando o seguimento periédico esta assegurado.!

6- Critérios de Incluséo

Ter resultado comprovado de anatomo-patoldgico para Carcinoma basocelular
superficial da lesdo a ser tratada, uma vez que a seguranca e a eficacia de imiquimode ndo
foram estabelecidas para outros subtipos de carcinoma basocelular, como o tipo nodular e o
tipo escleroderma localizado (fibrosante ou esclerosante).

Imiquimode, creme a 5%, foi considerado eficaz no tratamento de pequenos CBCs
superficiais (maximo tamanho de 2 cm de diametro), e lesGes primarias de baixo risco,
conforme demonstrado por varios ensaios controlados e um sistematico de revis&o.®°

Ter diagnostico clinico de ceratose actinica, sendo o receituario/solicitagdo do medicamento
realizado por médico dermatologista.
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7- Critérios de Excluséo
Histdria de hipersensibilidade (alergia) ao imiquimode ou a qualquer outro componente

da férmula; outros diagnésticos de pele que ndo o de Ceratose actinica ou Carcinoma

Basocelular superficial ou idade menor que 18 anos para esses dois diagndésticos.>®

8- Conduta
QAs sdo bastante angustiantes para muitos pacientes ndo somente pela questao
estética das lesbes, mas pelo fato de o tratamento ocasionar frequentemente reacdes

cutaneas locais em regibes expostas como o rosto e couro cabeludo, com impacto significativo

sobre as atividades da vida diaria, como trabalho e vida social.*
Por isso, a educacdo do paciente sobre a importancia e detalhes das reagbes do
tratamento tépico sdo fundamentais, especialmente para lesdes de QAs multiplas. Essa

preocupacao com a explicagéo é apontada como um dos maiores responsaveis pela adeséo e

satisfacdo com o tratamento e que, quando bem realizado, pode chegar a 86-89%.!

A terapia farmacolégica topica de campo € uma boa escolha para pacientes que
entendem e demonstram alta responsabilidade pessoal, bem como compreender 0s riscos de
evolugdo maligna das QAs e a necessidade de boa aderéncia ao tratamento. Esta opgaode
tratamento tem a comodidade de poder ser realizada em domicilio mas requer do médico
assistente a adequada selecdo dos pacientes com nivel de compreensdo minima ou

supervisdo segura do cuidador para que se garanta uso correto do medicamento pelo tempo

indicado para que se atinjam as taxas de sucesso descritas nos estudos.*®

Terapias do tipo destrutivas, como nitrogénio liquido, curetagem com ou sem
eletrocoagulacdo e excisdo cirdrgica sdo procedimentos simples e rapidos que fornecem
eliminacdo adequada de tecido anormal mas ndo abordam o tratamento do campo de
cancerizagdo como o Imiquimode.?

O _acesso_ao_medicamento desse protocolo se inicia pelo atendimento inicial do

paciente pela Atencao Primaria e 0 encaminhamento do mesmo via SISREG para consulta com
médico Dermatologista segundo fluxo da Nota Técnica de Dermatologia n°22/2018 para
avaliagcdo das lesdes tanto por dermatoscopia (em casos suspeitos de QA), quanto por
realizacdo de bidpsiade pele com andlise histopatoldgica em casos de suspeita de carcinoma
basocelular superficial.

A prescricdo do Imiquimode dentro desse protocolo € restrita a médicos
dermatologistas que tenham Residéncia Médica e/ou RQE ( Registro de titulo de especialista)

e em receitudrio simples.
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8.1 Conduta Preventiva

A melhor maneira de gerenciar QAs é a prevencao, ou seja, evitando exposicdo a
radiacdo ultravioleta significativa ou desnecessaria e estimulando os pacientes a usar
protetores solares de amplo espectro, chapéus com abas, 6culos de sol e evitar a exposicao

solar durante os horérios de pico podem ajudar a prevenir a recorréncia ou limitar os danos ja
existentes.®

8.2 Tratamento Nao Farmacoldgico

O tratamento ndo Farmacoldgico inclui todas as abordagens da conduta preventiva,
focadas da educacédo do paciente quanto a adeséo ao filtro solar e métodos de protecao fisica,
bem como o entendimento da importancia de se evitar a exposi¢do solar mesmo com esses
métodos, principalmente nos horarios de maior pico de radiagdo UVA, UVB e infravermelho ,
ou seja, das 10h as 16h. Outra abordagem € o entendimento que o paciente portador de QA
terd que tratar ndo so a area exata da lesdo, mas o campo de canceriza¢ao, ou seja, a area
fotoexposta da regido acometida . Além disso, deve-se explicar a importancia da presenca
nos retornos medicos para a avaliagcdo de todas essas medidas.

Além do tratamento pontual das QAs, outro ponto muito importante € o tratamento do
chamado campo cancerizavel ou de cancerizacdo, introduzido por Slaughter em 1953. Ao
estudar as alteragBes histologicas de tecidos peritumorais de carcinoma espinocelular
observou que eram comum multiplas lesdes primarias. Esse conceito baseia-se no fato de que
a pele aparentemente normal ao redor das lesbes de queratose actinica contém
anormalidades pré-neoplasicas subclinicas que possibilitariam o surgimento de novas lesGes
e recorréncia local. Ao exame fisico € muito comum o achado de lentigo solar, distirbios da
pigmentacdo, alteracdes da textura da pele, rugas, xerose e elastose solar.®

A cirurgia é o0 padrdo ouro no tratamento dos carcinomas basocelulares, com as
menores chances de recidiva. Tratamentos nado cirlrgicos sao indicados quando ha condicbes
clinicas desfavoraveis a cirurgia ou quando esse método pode resultar em grandes cicatrizes

inestéticas e/ ou prejuizo funcional ou, ainda, quando ha recusa do paciente.!

8.3 Tratamento Farmacoldgico

O tratamento farmacoldgico consiste nesse caso no uso do Imiquimode creme 50mg/g
saché 250 mg, padronizado nesta secretaria de saide no ambito da atencao secundaria, sendo
fornecido atualmente na Farméacia Ambulatorial do Hospital de Base, com posologia ajustada
para a condicao indicada pelo médico (a) Dermatologista, que fara o diagnéstico da lesédo, o
tratamento e o seguimento do paciente.

Para a liberacdo do medicamento serdo necessarios 0s seguintes documentos:
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Documento de Identificag&o;

Cartdo SUS (Cartéo Cidadao);

Prescricdo médica em 2 (duas) vias, original e copia;
Formulério de Dispensacao da Farmacia Ambulatorial.

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER) — Anexo 1.

8.3.1 Farmaco(s)

Imiqguimode é um composto sintético da familia dos imidazdlicos e atua como
imunomodulador. O medicamento atua na expresséo génica de RNA mensageiro que induzem
producéo de citocinas especificas que estimulam a resposta de imunidade inata e adquirida
com aumento da atividade antitumoral e antiviral, além de ativar vias pré-apoptéticas.? Seu
mecanismo principal de acdo antitumoral evidenciado até hoje esta baseado na indugéo de
apoptose. O imiquimode age estimulando a via das caspases mitocondriais, fatorde inducéo

de apoptose, citocromo C, smac e varias citocinas como IL-12 IL-12, fator de necrose tumoral

alfa (TNF-alfa) e interferon (INF)-gama. Estes, por sua vez, aumentam os niveis de células T

citotdxicas e células natural Killers no local, induzindo sintetase eblogqueando a angiogénese.?

8.3.2 Esquema de Administragao
Cada saché de Imiguimode creme 50 mg/g saché 250 mg contém 250mg de
imiquimode 5% creme (12,5 mg de imiquimode) e é suficiente para aplicar em uma area de

12,13
2

20cm-<.

Imiquimode tépico para ceratoses actinicas pode ser usado com concentracdes
distintas: 2,5%, 3,75% e 5%. No Brasil, 0 produto esta disponivel apenas a 5%. Apos a
aplicacdo, o produto deve permanecer na pele por 8 h.?

No caso de ceratose actinica, as aplicagcbes devem ser realizadas duas vezes por

semana (por exemplo, segundas e quintas-feiras ou tercas e sextas-feiras) durante dezesseis

semanas . No caso de carcinoma basocelular superficial, as aplicagdes devem ser realizadas

cinco vezes por semana (por exemplo, de segunda a sexta-feira) durante seis semanas.®

A area tratada ndo deve ser coberta por gaze, bandagem ou ser ocluida de qualquer
outra forma. Roupas intimas de algoddo podem ser usadas. A inflamacdo provocada pelo
imiquimode € o0 seu mecanismo de agéo terapéutico, portanto sera observada uma irritacéo e
eritema no local do tratamento.®

A maioria das reagcbes com imiquimode sdo geralmente de intensidade leve e ocorrem
na area de aplicacdo do produto e incluem: vermelhiddo, descamacéo, erosdo da pele,
escoriacdo e inchaco. Também podem ocorrer alteragbes na cor da pele (as vezes

irreversiveis), coceira, ardéncia e queimacao.
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Menos frequentemente, podem ocorrer endurecimento da pele, pequenas

exulceracoes e formacéo de pequenas bolhas.>%*
Efeitos colaterais menos frequentes incluem vitiligo, hipopigmentacao, hiperceratose,

rinite, infec¢des do trato respiratério, mialgia e dor de cabeca. Raramente fadiga, dispepsia,

alopecia, calafrios, diarreia, febre e angioedema também foi relatado.®

8.3.3 Tempo de Tratamento — Critérios de Interrupcéo

Para ceratose actinica o tempo de uso recomendado € de 16 semanas e para
carcinoma basocelular superficial, 6 semanas.®

O uso de imiquimode esté contra-indicado em caso de hipersensibilidade a qualquer
componente da formula, e deve ser descontinuada se ocorrer qualquer reagado de irritacao

moderada a graves, quando entdo o médico assistente deve ser informado imediatamente.>12

N&o foi possivel comprovar seguranca e eficacia do seu uso em pacientes
imunossuprimidos, em adultos menores de 18 anos, mulheres gravidas e/ ou que estejam
amamentando. Dessa forma, a orientacdo € que se evite o medicamento nesse grupo de
pacientes. Recomenda-se sempre evitar o contato com os olhos. Orienta-se sempre antes de
se iniciar o tratamento, ter o diagnéstico de carcinoma basocelular superficial definido
histologicamente por meio de bidpsia de pele, pois a seguranca e a eficacia de imiquimode
nao foram estabelecidas para outros tipos de carcinoma basocelular, incluindo o tipo nodular
e o tipo escleroderma localizado (fibrosante ou esclerosante).>1?

Além disso, deve ser usado com cautela em pacientes com doencgas autoimunes ou
inflamatorias pré-existentes. A pele ndo deve possuir feridas abertas antes da
aplicacdo.Outras recomendagfes importantes s&o: ndo ocluir a area tratada; lavar a regiao
apo6s o periodo de oito horas (6 —10h) e ndo expor o local tratado a luz solar. 52

Além disso deve-se evitar a exposicao da pele a luz solar (inclusive ao bronzeamento
artificial) durante o tratamento com imiquimode em razdo do aumento da sensibilidade da pele
a queimaduras e usar protetor solar e chapéu/boné para se proteger do sol quando o
imiquimode estiver sendo utilizado na face.®

Imiquimode deve ser utilizado com precaugdo em pacientes transplantados e o
beneficio do tratamento nestes pacientes devera ser avaliado devido ao risco associado de
possibilidade de rejeicdo de 6érgdos ou doenca enxerto contra hospedeiro (DECH).> Essa
decisdo devera ser analisada em conjunto pelos médicos dermatologista e oncologista que

acom panham 0 Ccaso.

9- Beneficios Esperados

De acordo com dados da literatura, a cura do CBC superficial com uso do Imiquimode
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variou de 78,4% a 90% 21-30, sendo que a resposta rapida com o tratamento foi também um
preditor de eficacia em longo prazo.® A completa regresséo é relatada em 83% dos pacientes

tratados com imiquimode em lesGes com menos de 2cm de diametro.!

Espera-se que com esse protocolo reduza-se o risco de evolucdo de ceratoses
actinicas para Carcinomas Espinocelulares e também se ofereca uma opc¢éo de tratamento
tépico a casos de carcinoma basocelulares superficiais que ndo tenham condi¢ao cirdrgica.
10- Monitorizacao

Os pacientes em tratamento com Imiquimode deverdo manter acompanhamento
médico regular preferencialmente a cada quatro meses com médico dermatologista para
avaliacéo do resultado da terapia topica e necessidade ou ndo de um novo ciclo de Imiquimode
ou evolugéo para conduta cirurgica. Apos cura clinica e/ou anatomo-patolégica o paciente

pode ser contra-referenciado & atencdo primaria para seguimento.

11- Acompanhamento Pés-tratamento

Notavelmente, 25-75% dos pacientes com QAs tratados precisardo de um novo
tratamento dentro de 12 meses devido ao aparecimento de novas lesbes, demonstrando a
cronicidade desta condicdo, mesmo se o tratamento de cancerizacdo de campo foi realizado

corretamente. Dai a importancia da fotoprotegdo como meio de prevengdo das lesdes e

adequado seguimento do paciente. 2
Sugere-se que 0 acompanhamento seja realizado pelo menos a cada quatro meses pelo
médico dermatologista da SES-DF ap6so primeiro ciclo de uso de Imiquimode até a completa
resolucao das lesbes. Ap6s a completa resolucdo, o acompanhamento pode retornar a ser
semestral nos primeiros dois anos e anual apds essse periodo na Atencdo primaria e
referenciado ao médico dermatologista sempre que duvida ou necessidade.
A reavaliacao dos pacientes em uso de Imiquimode devera ser realizada a cada quatro
meses em servico especializado de dermatologia, nos casos em que se fizer necessario a
dispensacéo de medicamentos pelo Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica.
A periodicidade de renovacao de documentos (tais como relatério médico, LME e
receitas) podera ser revista e alterada pela Geréncia do Componente Especializado de

Assisténcia Farmacéutica a qualquer momento.

12- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade — TER

Para o fornecimento do medicamento pelo Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica a apresentacdo do Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER) pelo
paciente ou seu responsavel legal é obrigatoria. O modelo a seguir foi adaptado de formulario
do Ministério da Saude disponivel no sitio eletrénico oficial do érgao e esta disposto no ANEXO
l.
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O preenchimento do TER disposto no Anexo 1 € obrigatério ao se solicitar o
fornecimento de medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e
devera serpreenchido em duas vias, uma arquivada na farmcia e a outra entregue ao usuario

ou seu responsavel legal.

13- Regulacao/Controle/Avaliacao pelo Gestor

Este protocolo visa aumentar a abrangéncia de tratamento de pacientes com lesfes
pré malignas e malignas conforme critério de inclus@o e reduzir incidéncia de neoplasias
malignas infiltrativas e extensas em médio e longo prazo. Os médicos dermatologistas da
atencao secundaria responsaveis pelo ambulatorio subespecializado de tumores em conjunto
com a Referéncia Técnica de Dermatologia deverao periodicamente avaliar a necessidade de
alteracbes e adequacOes deste protocolo, em conjunto com a Comissdo Permanente de
Protocolos de Atencao a Saude da SES-DF (CPPAS).

Este protocolo ser4d amplamente divulgado tanto na pagina de protocolos clinicos da
SES-DF quando nos meios de comunicagcdo como grupos de whatsapp e grupos de trabalho.
Devera ser avaliado custo-beneficio do fornecimento do Imiquimode tépico, observando-
se os principios de farmacoeconomia e acesso universal ao tratamento,avaliando-se a
demanda reprimida por consultas no ambulatério de tumores, bem comocirurgias para
carcinomas basocelulares e espinocelulares, cujos dados deveréo ser extraidosvia
Regulagédo e SISREG. Outro indicador a ser avaliado é a demanda do Imiquimode e
guantitativo de seu fornecimento, avaliando-se o beneficio da manutencdo de sua
padronizacdo conforme indicacdo dos servidores desta SES. Podem ser desenvolvidos cursos
de treinamento do protocolo caso haja necessidade por parte dos médicos prescritores bem
como estudos de avaliagdo dos dados fornecidos pela Regulacdo de consultas e

procedimentos da SES-DF.
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ANEXO |

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Imiquimode Creme 5MG/G

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobreos beneficios,
riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos relacionadosao uso do medicamento
Imiquimode, indicado para o tratamento de Ceratose Actinica ou Carcinoma Basocelular
Superficial refrataria aos tratamentos convencionais. Os termos médicos me foram explicados

e todas as minhas duvidas foram resolvidas pelo médico

(nome do médico prescritor).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento quepasso a receber
pode trazer os seguintes beneficios: reducéo do risco de evolucaode ceratoses actinicas para
carcinomas espinocelulares e ter uma opcdo de tratamento a casos de carcinoma

basocelulares superficiais que ndo tenham condi¢&o cirdrgica.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintescontraindica¢des, potenciais
efeitos adversos e riscos do uso desse medicamento:a maioria das reagdes com imiquimod
sdo geralmente de intensidade leve e ocorrem na area de aplicacdo do produto e incluem:
vermelhiddo, descamacéo, erosao da pele, escoriacdo e inchaco. Também podem ocorrer
alteracdes na cor dapele (as vezes irreversiveis), coceira, ardéncia e queimagdo. Menos
frequentemente, podem ocorrer endurecimento da pele, pequenas ulceragfes e formacgéo de
pequenas bolhas. Efeitos colaterais menos frequentes incluem vitiligo, hipopigmentacao,
hiperceratose, rinite, infecgbes do trato respiratério, mialgia e dor de cabega. Raramente
fadiga, dispepsia, alopecia, calafrios, diarreia, febre e angioedema também foi relatado.
Estou ciente de que esse medicamento somente pode ser utilizado por mim,comprometendo-
me a devolvé-lo caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido.
Expresso minha concordéancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido tratamento,
assumindo a responsabilidade e os riscospor seus eventuais efeitos indesejaveis.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacdes relativas
ao meu tratamento, desde que assegurado 0 anonimato.

() Sim () Nao

Meu tratamento constard do seguinte medicamento: () Imiquimode.Local:

Data:

Nome do paciente:

Cartao Nacionalde Saude:
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Nome do responsavel legal:

Documento de identificacéo do responséavel legal:
Assinatura do paciente ou do responsavel legal:
Médico Responsavel:

CRM:

UF:

Data:
Assinatura e carimbo do médico:
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