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RESUMO

A Artrite Psoriasica (AP) é uma doenga sistémica inflamatdria, crénica,
musculoesquelética que atinge, aproximadamente, 40% dos pacientes com
psoriase. Essa patologia apresenta inflamagdo nas articulagbes e dactilite
acompanhada de entesite, além de espondilite e artrite periférica. O tratamento
inclui formas ndo medicamentosas e medicamentosas. O tratamento
medicamentoso para a AP compreende o uso de anti-inflamatérios nao
esteroides, glicocorticoides, imunossupressores, medicamentos modificadores
do curso da doencga sintéticos, medicamentos modificadores do curso da
doencga biolégicos e medicamentos modificadores do curso da doenga alvo
especifico. Tais tratamentos para a artrite psoriasica sao fornecidos pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica através do Sistema
Unico de Saude, os quais sdo definidos em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas. O presente trabalho teve como objetivo principal, analisar o perfil
dos pacientes com AP, usuarios de medicamentos modificadores do curso da
doenca, que estdo cadastrados na Central de Distribuicdo de Medicamentos
(CDM) do municipio de Alfenas, Minas Gerais (MG). Foi um estudo transversal,
descritivo, com analise de planilhas de dados dos pacientes cadastrados na
CDM de Alfenas, utilizando o Sistema Integrado de Gerenciamento da
Assisténcia Farmacéutica. Os dados coletados se referem ao periodo de um
ano compreendido de 01/05/2023 a 01/05/2024. O estudo mostrou que a AP
afeta homens e mulheres de forma equilibrada, com predominancia na faixa
dos 51 aos 60 anos. Notou-se que o CID M07.0 é mais comum em mulheres,
enquanto o MO07.3 prevalece em homens. Quanto ao tratamento, o
Adalimumabe é o medicamento mais utilizado, e o Etanercepte apresenta o
maior tempo de uso continuo. A alta taxa de manutencédo da terapia inicial
indica boa tolerancia e eficacia prolongada dos farmacos. Além disso, o acesso
aos medicamentos € facilitado pela proximidade geografica e o

acompanhamento é realizado majoritariamente por médicos reumatologistas.

Palavras-chave: artrite psoriasica; medicamentos modificadores do curso da

doenca, assisténcia farmacéutica; componente especializado.



ABSTRACT

Psoriatic arthritis (PsA) is a chronic inflammatory systemic musculoskeletal
disease that affects approximately 40% of patients with psoriasis. This
pathology has inflammation in the joints and dactylitis accompanied by
enthesitis, as well peripheral arthritis and spondylitis. The treatment includes
non-drug therapies and drug therapies. The drug therapy for PsA comprehends
the use of nonsteroidal anti-inflammatories, glucocorticoids,
immunosuppressants, synthetic disease-modifying drugs, biologic disease-
modifying drugs and specific target disease-modifying drugs. These treatments
are given by the Specialized Component of Pharmaceutical Assistance through
Health Unique System, which are defined on Clinical Protocols and Therapeutic
Guidelines. The following work had as its principal objective, the analysis of
patients’ profiles, users of disease-modifying drugs, that are registered at the
Drug Distribution Center (CDM) in the municipality of Alfenas, Minas Gerais
(MG). It was a cross-sectional descriptive study, with analysis of medical
records and data sheets of patients registered at CDM, in addition to using the
Integrated Pharmaceutical Care Management System. The collected data refers
to the period equivalent to one year between 01/05/2023 and 01/05/2024. The
study showed that psoriatic arthritis (PsA) affects men and women equally, with
a predominance in the 51-60 age range. It was noted that ICD-10 code M07.0 is
more common in women, while M07.3 is more prevalent in men. Regarding
treatment, adalimumab is the most commonly used medication, and etanercept
has the longest continuous use duration. The high rate of maintenance of initial
therapy indicates good tolerance and prolonged efficacy of the drugs.
Furthermore, access to medication is facilitated by geographical proximity, and

follow-up is primarily conducted by rheumatologists.

Keywords: psoriatic arthritis; disease-modifying drugs; pharmaceutical care;

specialized component.
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1 INTRODUGAO

A artrite psoriasica (AP) é uma doenga cronica inflamatoria
musculoesquelética associada a, aproximadamente, 40% dos pacientes com
psoriase. Essa condicdo apresenta como sintomas clinicos a dactilite
acompanhada por entesite, inflamagao nas articulacdes, psoriase nas unhas e
outras doengas associadas a articulagbes em geral, gerando impacto
psicoldgico no paciente e podendo comprometer sua qualidade de vida (PCDT
- AP, 2021). Quanto a epidemiologia, essa patologia possui incidéncia de 3,6 a
7,2/100.000 casos por ano pelo mundo todo de acordo com estudos recentes
de proporcao e afeta de forma equivalente ambos os sexos. Outros estudos
indicam uma incidéncia anual de 0,1 a 23,1/100.000 casos por ano, valor que
varia muito entre paises (Ogdie; Weiss, 2015).

A AP possui métodos de tratamento ndo medicamentosos e
medicamentosos convencionais. O PCDT - AP de 2021 aborda como exemplos
de terapias alternativas ao uso de farmacos, o abandono do tabagismo, a
reducado do consumo de alcool de forma desenfreada, a pratica de atividades
fisicas e a perda de peso. Tais meétodos de tratamento devem ser
acompanhados por reumatologistas e por uma equipe qualificada para cada
atividade citada (PCDT - AP, 2021).

Quanto ao tratamento medicamentoso, ele é realizado através do uso de
anti-inflamatérios n&o esteroidais e/ou nao hormonais, glicocorticoides,
imunossupressores, medicamentos modificadores do curso da doenga
sintéticos (MMCDs), medicamentos modificadores do curso da doenca
biolégicos (MMCDbio) e medicamentos modificadores do curso da doenga alvo
especifico (MMCDsae) (PCDT - AP, 2021).

Esses medicamentos sdo distribuidos pelo Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os quais sdo: adalimumabe,
certolizumabe pegol, ciclosporina, etanercepte, golimumabe, infliximabe,
leflunomida, metotrexato, naproxeno, secuquinumabe, sulfassalazina e
tofacitinibe (CONITEC, 2022).

Além desses produtos, ha também o uso do anti-inflamatério ibuprofeno

como exemplo de medicamento para o tratamento inicial convencional da AP,
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realizado em conjunto com metotrexato, sulfassalazina, leflunomida e
ciclosporina (Sociedade Brasileira de Reumatologia, 2012). Ha ainda a
possibilidade do wuso de corticosteroides, como a prednisona e
metilprednisolona como formas de tratamento para essa patologia (Carneiro et
al., 2013). Esses medicamentos estdo fora do CEAF do Sistema Unico de
Saude (SUS), estando presentes no Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF), definido pela Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (CONITEC, 2022).

Os farmacos distribuidos pelo CEAF estdo agrupados em diferentes
grupos quanto ao mecanismo de agédo, em que o grupo dos MMCD abrange a
ciclosporina, o metotrexato, a sulfassalazina e a leflunomida. Ja os MMCDbio
abrangem adalimumabe, etanercepte, golimumabe, infliximabe, certolizumabe
pegol e secuquinumabe, sendo o ultimo medicamento separado em um
subgrupo a parte dos outros abordados. Dentre os MMCDase, o unico utilizado
no tratamento da AP ¢ o tofacitinibe (PCDT - AP, 2021).

Quanto ao perfil dos pacientes com a patologia, a faixa etaria média
para o0 aparecimento de sintomas como psoriase cutdnea, primeira
manifestacdo clinica, esta na faixa entre 15 a 35 anos, de modo que as
manifestacbes nas articulagbes costumam aparecer quase duas décadas
depois, um periodo de maior incidéncia e igual propor¢do para homens e
mulheres (Goldenstein-Schainberg; Favarato; Ranza, 2012).

Por fim, vale destacar que alguns dos medicamentos disponibilizados no
CEAF pelo SUS possuem custo elevado e muitas vezes o numero de usuarios
desses medicamentos é baixo em relagdo a determinada doencga, gerando alta
despesa para o SUS. Contudo, realizagao de levantamentos demograficos de
pacientes usuarios de medicamentos disponibilizados pelas CDMs pode ser util
para nos mostrar que um mesmo medicamento pode ser utilizado em
diferentes patologias, amenizando o impacto geral desse gasto e mostrando a

importancia destas unidades para o tratamento diferenciado desses pacientes.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

- Analisar o perfil dos pacientes com artrite psoriasica usuarios de MMCD
cadastrados na Central de Distribuicdo de Medicamentos do municipio
de Alfenas, Minas Gerais.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Analisar o perfl dos pacientes que utilizam medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e que sao
atendidos na CDM de Alfenas abordando critérios como idade, sexo,
area de residéncia, morbidade e tipo de prescritor;

- Observar quais medicamentos sédo dispensados com maior frequéncia e

por qual periodo de tempo para os pacientes do municipio de Alfenas.

3 DESENVOLVIMENTO

3.1 ARTRITE PSORIASICA

A artrite psoriasica consiste em uma doenca inflamatéria crénica
associada a psoriase, caracterizada pela presenga dos seguintes sintomas:
dactilite, entesite e artrite periférica, os quais afetam as areas
musculoesqueléticas do organismo humano. Além dessas manifestagdes, ha
psoriase em aproximadamente 40% dos afetados pela AP, fadiga, reducao na
capacidade de trabalho e piora na qualidade de vida (Rech et al., 2020). A
doenca inflamatéria pode acometer ainda as unhas e as articulagdes do
esqueleto axial (gerando quadro de espondilite). Essas manifestacbes podem
gerar diferentes complicagbes, como: obesidade, doengas cardiovasculares,
sindrome metabdlica, diabetes mellitus, problemas renais, transtornos

psiquiatricos e disturbios neurolégicos (PCDT - AP, 2021).
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Sua etiologia possui como caracteristica principal a presenca do eixo da
IL-23/Th17 e auséncia de autoanticorpos (Barnas; Ritchlin, 2015; Vecellio et al.,
2021), apresentando conexdo com determinados fatores ambientais como
presenca de psoriase, respostas inflamatorias relacionadas ao estresse
mecéanico nas enteses, gerando aumento na expressdo do IL-23R, que
colabora para a expansao de células-T helper 17. Além disso, houve detecc¢ao
de niveis maiores de LTCD8+, IL-17 e ativagdo de queratindcitos por agéao de
IFN-alfa, causadora das lesbes caracteristicas da psoriase (Barnas; Ritchlin,
2015; Vecellio et al., 2021). Além disso, um estudo feito por Mease (2002)
definiu que o TNF-alfa influencia diretamente a condicao das articulagdes por
ser liberado junto com outras citocinas no liquido sinovial, sendo que essa
citocina vai participar do mecanismo de resposta inflamatéria e também do
aumento da reabsorcao 6ssea e danos nas articulagoes.

Para fins de tratamento e logisticos, essa doenga é contemplada na
Classificagao Internacional de Doengas (CID-10) pelos seguintes cdédigos
(WHO, 1993):

e MO7.0 Artropatia psoriasica interfalangica distal;
e MO07.2 Espondilite psoriasica;
e MO07.3 Outras artropatias psoriasicas.

Quanto ao perfil epidemiolégico da doenga, tem-se uma incidéncia
estimada de aproximadamente 0,1 a 23,1 casos por 100.000 pessoas a cada
ano para a populagdo global, cujo parametro epidemiolégico estudado
demonstrou possuir valores menores em paises como o Japao, ou maiores em
lugares como Finlandia. Além disso, a proporc¢ao de incidéncia entre homens e
mulheres demonstrou ter uma pequena variagao em relacao ao valor esperado
de 1:1, podendo abranger de 0,4 a 1,3 da propor¢do homem/mulher. Por fim, a
idade média para a detecgdo da AP foi entre 40,7 a 52 anos (Alamanos;
Voulgari; Drosos, 2008).

Em relagdo a prevaléncia, o estudo publicado por (Scotti et al., 2018)
indicou um valor médio estimado em 133 casos por 100.000 pessoas no

mundo todo, o qual realizou também uma analise comparativa entre diferentes
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continentes como o asiatico e o sul-americano para avaliar a distribuigdo global
da AP.

3.1.1 Manifestagoes clinicas da artrite psoriasica

A primeira manifestacéo clinica da AP €& a dactilite, a qual ocorre nos
dedos das méaos ou dos pés, na qual ha inchago do digito afetado (ou do dedo
do pé), geralmente, acompanhado ou seguido por degradagdo das unhas
associadas. Essa patologia ocorre com maior frequéncia no segundo digito de
pontos da mao dominante (mais usada) e nos pés, havendo também grande
estresse biomecanico que pode piorar a condicdo. Além disso, essa condi¢cao
dificulta o uso desses membros para trabalhos manuais e coordenacdo de
objetos ao longo da vida, afetando também os tecidos vasculares e as
articulacdes sinoviais (Girolimetto et al., 2021) (Figura 1).

O segundo sintoma mais comum € a entesite, condicdo na qual ha
comprometimento das enteses (local de ligagao dos tenddes, ligamentos e das
capsulas articulares aos o0ssos) presentes no organismo. Esses locais
representam um alvo predominante da inflamagdo em pacientes com artrite
psoriasica do tipo espondiloartrite soronegativa, sobretudo, nas enteses
fibrocartilaginosas, associadas aos ja mencionados tenddes e ligamentos, os
quais, também constituem as chamadas enteses funcionais que podem ser
afetadas pela espondiloartrite (Smerilli et al., 2021) (Figura 1).

A terceira manifestacao clinica importante da AP € a artrite periférica, na
qual as articulagdes periféricas sdo afetadas, podendo assumir 5 subtipos de
acordo com o padrao de distribuicdo das lesbes e simetria da propagacgao
delas. Essas divisdes sao (Felquer; Fitzgerald, 2015):

1. Poliartrite simétrica: mais de 4 articulagdes sao afetadas, sendo que
esse subtipo afeta mais as méaos, os pés e articulagcbes de ossos
que sustentam altas cargas;

2. Oligoartrite assimétrica: afeta menos de 4 articulagdes simulténeas e
acomete de forma assimétrica as articulagdes interfalangicas distais,

assim como os dedos dos pés e outras articulagdes maiores;
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Figura 1: Manifestacdes clinicas da Artrite Psoriasica.
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Fonte: Reumacenter, 2023.

3. Artrite predominante sobre articulagbes interfalangicas distais:
simétrica ou assimétrica, pode afetar varias articulacbes e leva a
erosdes Osseas progressivas;

4. Artrite mutilante: forma destrutiva da artrite psoriasica com osteolise
severa nas articulagbes, o que leva a deformidades irreversiveis e
perda funcional da parte afetada. Nas radiografias dessa forma
detectou-se reabsorgdo Ossea, erosdo total da articulagdo, dentre
outras manifestacgdes;

5. Espondilite predominante.

3.2 TRATAMENTO

O tratamento medicamentoso para essa patologia envolve drogas
tradicionais como os antirreumaticos, imunossupressores de TNF-alfa e
interleucinas, anti-inflamatorios ndo esteroidais e glicocorticoides. Além dessas

formas, existem também os métodos de tratamento ndo farmacoldgico, os
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quais incluem fototerapia, terapia fisica e ocupacional, controle do tabagismo,
reducao de peso e exercicios fisicos (Coates; Ogdie; Gladman, 2020).

3.2.1 Farmacos utilizados para o tratamento da artrite psoriasica

Os medicamentos utilizados para tratamento da AP, bem como sua
dosagem sao definidas pelo PCDT da AP tanto para representantes do CEAF,
quanto para os representantes do CBAF (PCDT-AP, 2021). S&o eles:
Ibuprofeno,  Naproxeno, Prednisona, Metilprednisolona, Ciclosporina,
Leflunomida, Sulfassalazina, Metotrexato, Adalimumabe, Etanercepte,
Infliximabe, Golimumabe, Secuquinumabe, Certolizumabe Pegol e Tofacitinibe.

Dentro dos medicamentos prescritos e citados anteriormente,
encontramos os MMCD, objeto deste estudo e que podem ser divididos em:
medicamentos modificadores do curso da doenga sintéticos (MMCDs),
medicamentos modificadores do curso da doenga biolégicos (MMCDbio) e
medicamentos modificadores do curso da doenca alvo especifico (MMCDsae),
que apresentam diferentes mecanismos de agao, os quais serao descritos a

seqguir.

3.2.2 Mecanismo de agao dos medicamentos modificadores do curso da

doenca sintéticos

Os representantes dessa classe de medicamentos usados para
tratamento da AP sao: metotrexato (MTX), sulfassalazina e leflunomida. O MTX
promove o acumulo e a liberacdo de adenosina no espacgo extracelular. A
adenosina € um potente agente anti-inflamatério que inibe a ativacdo de
neutréfilos, macrofagos e linfocitos, reduzindo a produgdo de citocinas
inflamatdrias. Além disso, o farmaco inibe a enzima diidrofolato redutase,
essencial para a sintese de purinas e pirimidinas (componentes do DNA e
RNA). Em doengas reumaticas, isso ajuda a controlar a proliferagado excessiva
de células do sistema imune e de células sinoviais que atacam as articulagdes.

Por fim, o MTX interfere em reag¢des de transmetilagdo dependentes de folato,
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0 que também contribui para o controle da resposta inflamatéria celular
(Friedman; Cronstein, 2019; Cronstein; Aune, 2020). A sulfassalazina e a
leflunomida possuem efeitos similares ao metotrexato, portanto, o que foi
abordado sobre esse produto se aplica aos outros dois também (Gossec,
2020).

3.2.3 Mecanismo de acao dos medicamentos modificadores do curso da

doenca bioldgicos

Nesse grupo de medicamentos, os representantes adalimumabe,
etanercepte, golimumabe, infliximabe e certolizumabe pegol pertencem a
classe dos inibidores do fator de necrose tumoral alfa (TNF-alfa). O mecanismo
de agao do adalimumabe envolve a ligagdo de um anticorpo monoclonal 1gG1
ao TNF-alfa, inibindo a atividade da citocina TNF-alfa, que ndo vai conseguir se
ligar aos receptores de TNF na superficie celular, evitando os varios eventos
induzidos pelo TNF como a liberacdo de IL-6, reagbes da fase aguda da
inflamacéo e expressdo de moléculas de adesdo responsaveis pela migragao
de leucdcitos, além de causar a lise de células que expressam o TNF, pela
ativacdo do sistema complemento. O infliximabe e os outros medicamentos
citados possuem acdo similar ao adalimumabe (Figura 2) (Vena; Cassano,
2007).

Ainda nesse grupo dos MMCDbio, tém-se o0 secuquinumabe, cuja agao
principal € inibir a IL-17 (citocina responsavel por lesdes psoriasicas na pele e
no liquido sinovial de pacientes com AP). O mecanismo para essa agao
envolve a inibicdo da interagdo da IL-17 com o seu receptor, de forma a reduzir
a liberagdo de citocinas pro-inflamatérias e outros mediadores do dano
tecidual. Esse medicamento também reduz a inflamagéo da sindvia e impede o
progresso de alteragbes Osseas nas articulagbes afetadas pela artrite
psoriasica (Figura 2) (Blair, 2021).



Figura 2: Mecanismo de agéo do Infliximabe.

f
Anti-TNF mAb:
Infliximab, Ozoralizumab,
851 » Adalimumab, Afelimomab,
anid _- ' Golimumab
- N
- - m *

Cell mep, - "

Cytoplasm ey ---.. 0 S

l'...,

N'-‘deus s '.I._. '—'-—

) &

B ary " l'.
7 | "~
a{f» - . -y
(3 N ‘»/*' ‘a,.
ey | P L
0 ‘/2_ \ Q.!
A "
“q ..'Q

N 2 » ke,

Fonte: Creative Biolabs.

Figura 3: Mecanismo de agao do Secuquinumabe.

20

Fonte: Speeckaert, 2016.




21

3.2.4 Mecanismo de acao dos medicamentos modificadores do curso da
doenca alvo especifico

O unico representante desse grupo de medicamentos que é usado para
o tratamento da AP é o tofacitinibe, o qual possui o papel de inibidor de Janus
Kinases (JAK), agindo no processo inflamatorio. O medicamento possui como
efeito farmacolégico o bloqueio dos receptores das JAK1 e JAKS,
principalmente, o qual vai inibir a produgao das citocinas TNF-alfa, IL-17, IL-6,
IL-23 (Figura 3) (Beck, et al., 2019). Tal efeito favorece a redug&o da dor, pois
havera a inibicdo da liberacdo de moléculas/citocinas pro-inflamatérias
associadas a sinalizacdo das JAK, de modo que os neurdnios associados a
producao da dor ndo serao mais ativados, condigdo que reduzira a intensidade
da dor presente na artrite psoriasica e em outras doengas reumaticas (Mcinnes,
2020).

Figura 4: Mecanismo de agao do Tofacitinibe.
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3.3 ASSISTENCIA FARMACEUTICA

De acordo com o decreto n. 68.806 assinado em 1971" (Brasil, 1971
apud CONASS, 2011), a Assisténcia Farmacéutica teve como novo elemento a
Central de Medicamentos (CEME), cujo objetivo era fornecer medicamentos a
populacdo sem condicbes econOmicas adequadas para adquiri-los e
caracterizava-se por ser mais centralizada nas politicas de aquisicdo e
distribuicao de medicamentos. Apds essa instalacdo da CEME, no ano de 1988
houve a promulgacéo da Constituicdo Federal que estabeleceu o direito basico
a saude, além de definir a Lei Orgénica da Saude (Lei n. 8080/90) que é
responsavel por regulamentar a criagdo do SUS. Vale ressaltar que a CEME foi
responsavel pela Assisténcia Farmacéutica no Brasil até o ano de 1997, ano no
qual ela foi desativada e suas fungdes foram transferidas para diferentes
orgaos e setores do Ministério da Saude (CONASS, 2011).

Por fim, quanto a definicdo da AF, ela consiste em um conjunto de agdes
que estdo voltadas a promocgao, protegao e recuperagao da saude individual e
coletiva em que o medicamento é considerado um produto/insumo essencial
para possibilitar esses objetivos, assim como garantir o acesso a ele e o seu
devido uso racional. Além disso, esse grupo de ag¢des envolve a pesquisa de
medicamentos em conjunto de seu desenvolvimento e produg¢do, abordando
também a seleg¢ao, programacgao, aquisi¢ao, distribuicdo e dispensagao (Brasil,
2004).

3.3.1 Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Essa parte da assisténcia farmacéutica foi regulamentada,
recentemente, pela Portaria GM/MS no 2.981 de novembro de 2009, sendo que
em margo de 2010 esse componente substituiu o seu antecessor, Componente
de Medicamentos de Dispensagao Excepcional. Vale ressaltar que a
construgdo do CEAF foi iniciada no ano de 2008, a qual foi motivada pela

necessidade de ampliar a cobertura dos medicamentos ja padronizados, de

' BRASIL. Decreto n. 68.806, de 25 de junho de 1971. Institui a Central de Medicamentos
(Ceme). Diario Oficial da Unido, Brasilia, 1971.
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incorporar novos medicamentos e, finalmente, de ampliar o acesso a esses
produtos. Na acdo de incorporar novos insumos farmacéuticos, ela pode ser
feita com o objetivo de ajustar linhas de cuidado/tratamento pré-existentes ja
tratadas, ou para ampliar a area de abrangéncia de patologias a serem

contempladas (Brasil, 2010).

3.3.2 Acesso ao Componente Especializado e protocolos clinicos

Os medicamentos presentes nesse componente sdo regulamentados
por Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), os quais consistem
em documentos que ditam critérios para o diagndstico da doenga, tratamento
recomendado para determinada condi¢cdo patolégica com medicamentos e
outros produtos, posologia (dosagem, administracdo e forma farmacéutica)
adequada, formas de controle clinico e, por fim, acompanhamento dos
resultados do tratamento a fim de verifica-los (Brasil, 2021).

Neste componente, as linhas de cuidado propostas para determinadas
doencas, geralmente crénicas e/ou raras, envolvem o uso de medicamentos
com acao farmacoldgica complexa cuja dosagem e administragdo regular
devem ser acompanhadas com elevada atencédo pelo profissional de saude
(médico, prescritor, farmacéutico, dentre outros). Quanto ao acesso, a citada
regulamentagcdo do CEAF em 2009 colaborou para melhorar o acesso dos
pacientes aos meios de tratamento medicamentoso disponibilizado na AF pelo
SUS e a ampliagdo da cobertura de patologias englobadas nesse componente
(Brito; Araujo, 2022).

Quanto ao esquema terapéutico para a AP, os medicamentos do CEAF
tiveram seu uso preconizado a partir de 2018 com o estabelecimento da
primeira versdo do PCDT para a doenga pelo Ministério da Saude, a qual
trouxe inicialmente os seguintes medicamentos deste componente: naproxeno,
metilprednisolona, ciclosporina, leflunomida, sulfassalazina, metotrexato,
adalimumabe, etanercepte e infliximabe além de secuquinumabe, golimumabe

e certolizumabe pegol, estes ultimos aprovados apenas para pacientes adultos.
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O tofacitinibe comegou a ser usado para a AP a partir do ano de 2020 (Brasil,
2018; Brasil, 2020).

Contudo, essa area de acesso aos medicamentos ainda abrange certos
desafios como: longas distancias entre as unidades de saude distribuidoras
devido a centralizagcdo das compras do produto do CEAF, demanda elevada
por novos medicamentos e aumento dos custos associados ao longo dos anos
recentes e, por fim, a judicializagao frequente dos produtos relacionados a esse

componente (Lauton; Paixao, 2019).

4 METODOLOGIA

O estudo foi realizado para analisar o perfil dos pacientes com AP. Este
estudo se caracterizou por ser do tipo transversal, no qual foram analisadas
planilhas de dados dos pacientes cadastrados diretamente na CDM de Alfenas
(MG). Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
UNIFAL, MG em 19/02/2024 com o Numero do Parecer: 6.656.326, de acordo
com a resolugdo 466/2012 (Anexo l). Nessa analise foram coletados dados
referentes ao periodo de 01/05/2023 a 01/05/2024, os quais permitiram

observar as seguintes variaveis referentes aos usuarios:

1. Demograficas:

- Sexo (masculino ou feminino);

- |dade;

- Area de residéncia (regio, bairro e distancia da CDM identificados a

partir do endereco presente no prontuario).

2. Clinicas:

- Morbidade;

- Medicamentos modificadores do curso da doenga quanto ao principio
ativo;

- Tempo de uso dos medicamentos;

- Prescritor.
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Quanto ao método de coleta, o mesmo foi iniciado no més de abril de
2024 até o final de setembro de 2024, sob a supervisdo da farmacéutica
responsavel técnica da CDM da Prefeitura Municipal de Alfenas, Simone
Caetani Machado. Os dados coletados nesse intervalo foram tabulados em
softwares especializados como Microsoft Excel e para a execug¢ao da analise,
foi usado o programa estatistico Statistic 7.0.

Quanto a inclusdo dos pacientes no estudo, ela foi feita com base
naqueles cadastrados na Farmacia de Medicamentos Especiais do Estado de
Minas Gerais que moram no municipio de Alfenas, além de seguirem linhas de
tratamento para a artrite psoriasica. Ja para os critérios de exclusdo, ndo houve
a inclusdao de pacientes nao residentes da cidade de Alfenas-MG, pacientes
com tratamento interrompido ou ja encerrado, além dos usuarios com CID-10
nao incluidos no PCDT de Artrite Psoriasica do Ministério da Saude. Quanto
aos riscos, eles foram considerados minimos por se tratar de uma pesquisa

com dados secundarios.

05 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DOS PACIENTES COM ARTRITE
PSORIASICA

Em relagédo as caracteristicas demogréficas, foram feitos levantamentos
de dados sobre o sexo, idade e area de residéncia dos pacientes que
buscaram seus medicamentos da CDM no municipio de Alfenas, MG no
periodo de maio de 2023 a maio de 2024.

No estudo clinico executado na CDM, foram identificados 43 pacientes
com AP, portadores dos CID MO07.0 (Artropatia psoriasica interfalangica distal);
MO07.2 (Espondilite psoriasica) e MO07.3 (Outras artropatias psoriasicas),
cadastrados no CEAF do municipio de Alfenas e usuarios de medicamentos
modificadores do curso da doenga. Dos pacientes analisados, 23 eram do sexo
masculino e 20 do sexo feminino, cuja razdo entre os géneros foi 1,15:1

(homem/mulher).
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Estudos realizados por outros grupos de pesquisa em relagdo a
prevaléncia homem/mulher mostraram resultados conflitantes entre si na
doenca de AP. Haddad et al. (2024), observaram, em um estudo populacional
realizado em Israel, que a prevaléncia da AP foi maior no publico feminino em
relagdo ao masculino (4,6:4,2), sobretudo, na faixa dos 61 aos 69 anos de
idade. Ja Wang et al. (2023) observaram na China que a doencga teve maior
prevaléncia entre o publico masculino em relagdo ao feminino (2,2:1), cuja
idade média para o diagndstico foi de 44 anos.

De um modo geral, a propor¢ao de incidéncia entre homens e mulheres
observado na literatura varia de 0,4 a 1,3 (homem/mulher) (Alamanos; Voulgari;
Drosos, 2008). Essa proporgdo epidemiolégica entre géneros ¢é
majoritariamente proxima de 1 para a maioria dos paises que realizaram
estudos populacionais para a AP, sendo que de acordo com Karmacharya;
Chakradhar; Ogdie (2021), houve discrepancia entre os estudos realizados em
diferentes paises quanto a propor¢ao da incidéncia da AP entre homens e
mulheres, a qual era maior entre homens em locais como Noruega e Argentina
e maior entre mulheres na Dinamarca e Taiwan.

Tais exemplos nos mostram que para a AP o perfil epidemioldgico-
demografico & variavel, dificultando a elaboragcdo de um perfil definitivo para
estes pacientes ou sugerindo que, para os pacientes com AP, o fator sexo, ndo
interfere no aparecimento da doenca.

Quanto a prevaléncia de determinado género para algum CID em
especifico, os dados coletados indicaram poucas diferencas, sendo que, para o
CID MO07.0 houve mais representantes do sexo feminino do que masculino. O
resultado oposto € observado para o CID M07.3 (Grafico 1). No entanto, nao
houve relevéancia estatistica.

Quanto a idade, nosso estudo mostrou uma maior prevaléncia na faixa
etaria dos 51-60 anos (n=15), seguida pela faixa etaria que compreende os
pacientes de 61-70 anos (n=12), sendo que foram encontrados pacientes com
idade minima de 21 anos e idade maxima de 80 anos (Grafico 2), considerando
que a idade utilizada na elaboragdo do Grafico 2 foi a observada no momento

de coleta dos dados.
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Grafico 1 - Relagdo entre o CID-10 x género dos pacientes com AP

cadastrados na CDM de Alfenas.
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Fonte: Autoria propria (2025).

A idade média para os 43 pacientes foi aproximadamente 55 anos
(565,39 anos + 12,06). Estes resultados sdo semelhantes aos encontrados por
Deike et al. (2021) na Alemanha, que observou uma prevaléncia e incidéncia
da AP maior em pessoas com idade entre 50 e 70 anos. Ao contrario, um
estudo realizado por Oh; Choi; Yoon (2022) na Coreia do Sul, encontrou uma
idade média dos pacientes com AP de aproximadamente 45 anos de idade,
bem mais jovem do que os dados aqui encontrados.

Nesse estudo observamos ainda que com o aumento da idade, a razao
de prevaléncia da AP entre os géneros masculino e feminino diminui, com
excegao da faixa etaria entre 41 e 50 anos que observamos um predominio da

doencga no sexo masculino (Grafico 3).
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Grafico 2 - Faixa etaria dos pacientes com AP inscritos na CDM de Alfenas-
MG.
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Grafico 3 - Relagao entre o género do paciente com AP x faixa etaria.
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Quanto a distancia entre a residéncia do paciente e a CDM, observou-se
que a maioria dos pacientes (n=21) moram em locais mais distantes da CDM,
tendo que percorrer no minimo 2,5 quildmetros para obtencdo de sua
medicacdo. Em média, a distancia percorrida foi de 2,6 quildmetros, indicando
uma acessibilidade razoavel para obtengao dos medicamentos para tratamento
da AP (Tabela 1).

Tabela 1 - Relacao entre o numero de pacientes pela distancia da CDM.

Distancia da CDM Quantidade de pacientes
Entre 2,5e 5 km 21

Entre 1 € 2,5 km 19

Menor que 1 km 3

Fonte: Autoria propria (2024).

5.2 CARACTERISTICAS CLINICAS

No periodo estudado entre maio de 2023 a maio de 2024, observamos
as seguintes caracteristicas clinicas dos pacientes: morbidade, medicamentos
bioldgicos utilizados, tempo de uso dos medicamentos, alteragdo do agente
bioldgico ao longo do tratamento e a formagao académica do prescritor.

De acordo com os dados coletados da populacdo em estudo, houve
maior prevaléncia do CID M07.0, atingindo 24 (56%) dos 43 pacientes com AP
(Tabela 2). Este achado esta de acordo com os dados descritos por Gladman
(2002) que relatou em sua revisao que as articulagdes interfalangicas distais e
a coluna sao afetadas em 40 a 50% dos casos com AP.

Ainda na tabela 2, verificamos que a classe de MMCD mais utilizada
pelos pacientes com AP foi a dos MMCDbio (n=39), onde 89,7% (n=35) fazem
uso dos inibidores do fator de necrose tumoral (anti-TNF-alfa), sendo o
Adalimumabe (n=15) o medicamento mais prescrito e utilizado, enquanto
somente 4 (10,3%) pacientes utilizam inibidores de IL-17 (Secuquinumabe).
Observamos ainda que 3 pacientes fazem uso de medicamentos MMCDs como
a Leflunomida (n=2) e o Metotrexato (n=1) e somente 1 paciente faz uso de

MMCDase, o Tofacitinibe, um inibidor da enzima Janus Kinases.
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Cabe ressaltar que os medicamentos Adalimumabe, Etanercepte,
Golimumabe e Infliximabe sao utilizados como primeira linha de escolha para o
tratamento da AP. O Certolizumabe Pegol e o Secuquinumabe sao utilizados
como segunda linha caso nado haja resposta satisfatéria com o uso dos
medicamentos citados anteriormente (DHSC, 2021; Brasil, 2019). Dentre esses
ultimos citados, é importante constar que o Secuquinumabe foi incorporado no
SUS pela Conitec somente em 2019 apds a realizagdo de estudos clinicos e
avaliagao de revisbes sistematicas a respeito da eficacia terapéutica do

medicamento (Brasil, 2019).

Tabela 2 — Dados do CID-10 em relag&o aos agentes biologicos utilizados.

CID-10 MMCDbio N™ MMCDs N MMCDase N
(N*)
M07.0 Adalimumabe 7 Leflunomida 2 Tofacitinibe 1
(24)
Infliximabe 4
Golimumabe 8
Secuquinumabe 1
Certolizumabe pegol 1
MQ7.2 Adalimumabe 1
(1)
MQ7.3 Adalimumabe 7 Metotrexato 1
(18)
Infliximabe 4
Etanercepte 2
Golimumabe 1
Secuquinumabe 3

Fonte: Autoria propria (2025).
*N = numero total de pacientes de acordo com o CID-10; **N = niumero de pacientes usuarios
do medicamento.

Os dados apresentados na tabela 2 condizem com estudos presentes na
literatura que indicam uma frequéncia maior na dispensacdo de MMCDbio
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como o Adalimumabe seguido pelo Infliximabe ou Etanercepte a depender da
regido analisada. Dentro desse grupo, um estudo transversal feito em Belo
Horizonte por Silva et al. (2018) indicou que os inibidores de TNF-alfa sdo os
principais medicamentos utilizados por pacientes com AP na regiao.

Esse perfil se repete em alguns paises como na Coreia do Sul, na qual
foi constatado que o segundo medicamento bioldégico mais usado foi o
Adalimumabe, estando atras do Ustequinumabe (Oh; Choi; Yoon, 2022),
aprovado para uso no Brasil no primeiro semestre de 2026.

Em relagdo ao tempo de uso dos medicamentos, observou-se, no
periodo do estudo, a utilizagdo dos medicamentos por um periodo igual a 7
anos e no minimo de 1 ano, sendo que o maior periodo foi observado para
aqueles da classe dos MMCDbio, cuja média foi de aproximadamente 4 anos
desde a primeira dispensagdo documentada na CDM (Tabela 3). Estes
resultados demonstram uma importante tolerdncia dos pacientes a estes
medicamentos, principalmente ao Etanercepte, que apresentou o maior tempo

de utilizagao (7 anos).

Tabela 3 - Relacédo entre medicamentos usados no tratamento da AP e tempo

médio de uso individual em anos.

Medicamento Tempo de uso médio em anos
Adalimumabe 6,1
Infliximabe 4.5
Golimumabe 1,7
Secuquinumabe 3,3
Certolizumabe pegol 1
Etanercepte 7
Leflunomida 2
Metotrexato 5
Tofacitinibe 2
Tempo médio de uso geral 4

Fonte: Autoria propria (2025).

De acordo com os dados coletados pelo sistema SIGAF na CDM de
Alfenas, foi constatado que 81% dos pacientes fazem uso do mesmo
medicamento prescrito desde o inicio do tratamento (Tabela 4). Apenas 19%

dos pacientes tiveram que trocar a medicagido, possivelmente por uma falha
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terapéutica no tratamento. O protocolo definido pelo Ministério da Saude define
a troca de um medicamento por outro MMCDbio mediante acompanhamento
médico (PCDT-AP, 2021). Mais uma vez os resultados demonstram que os
MMCDbio sdo bem tolerados pelo paciente e que sua eficacia se mantém por

longos periodos na maioria dos pacientes.

Tabela 4 - Relagao entre primeira e segunda linha de tratamento.

Tipo da prescricao Numero de pacientes (%)
Primeira 35 (81,39)
Segunda 8 (18,61)

Total 43 (100,00)

Fonte: Autoria propria (2025).

Esse comportamento foi visto em diferentes relatos na literatura, como
no estudo de meta-analise feito por Naime; Ahmed; lhsan (2025) que indica
que em comparagcdo com os MMCDs tradicionais, os MMCDbio como
Adalimumabe e Infliximabe tiveram melhor agao terapéutica sobre os pacientes
quanto a duragao do tempo de remissdo dos sintomas da AP, assim como na
seguranga dos individuos em relagdo a ocorréncia de reagdes adversas,
constatadas como de menor intensidade, demonstrando serem bem tolerados.

Em outro estudo divulgado por Silva et al. (2018), foram comparados os
efeitos do uso continuo de MMCDbio e MMCDs, que incluem Metotrexato e
Leflunomida. Apds a avaliagdo da seguranca e eficacia dos medicamentos
usados pelos pacientes das duas classes, observou-se que entre os usuarios
de Adalimumabe e Etanercepte houve maior melhoria na qualidade de vida
individual em comparagdo aos usuarios de MMCDs, sendo que para o
Infliximabe da classe dos MMCDbio os valores foram menos favoraveis a
continuidade de seu uso, quando comparados ao Adalimumabe e Etanercepte.

Ainda, de acordo com os dados obtidos na CDM através do SIGAF, o
medicamento de maior uso na faixa etaria dos 51 aos 70 anos foi o
Adalimumabe seguido pelo Infliximabe (Grafico 4). No intervalo dos 21 aos 50
anos de idade, o tratamento mais utilizado foi o Adalimumabe seguido pelo
Golimumabe, sendo que entre os pacientes de 71 a 80 anos, houve maior

prevaléncia no uso de Etanercepte (Grafico 4).
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Dentre esses 3 medicamentos, o Infliximabe teve inicialmente seus
estudos de uso para doencgas reumaticas datados de 1992 que mostrou
primeiramente boa reducédo da proteina-C reativa, sendo assim produzido em
maior escala para uso geral a partir de 1999, ano de langamento no mercado
(Monaco et al., 2014).

Quanto ao Etanercepte e Adalimumabe, a eficacia deles foi estudada a
partir da reelaboragao de estudos clinicos com o Infliximabe, sendo que o ano
de langamento deles no mercado foi, respectivamente, 1998 e 2002. Vale
ressaltar que para a AP, o primeiro medicamento de origem bioldgica estudado
para fins de tratamento da doencga autoimune foi o Etanercepte nos Estados
Unidos durante o final dos anos 90, o qual foi feito em paralelo com o
Infliximabe avaliado na Alemanha no mesmo periodo (Monaco et al., 2014;
Mease, 2015).

Grafico 4 - Relagao entre os medicamentos em uso por faixa etaria segundo

informacdes coletadas no SIGAF acessado na CDM de Alfenas.
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Por fim, em relagdo ao profissional, prescritor do tratamento,
observamos que o médico reumatologista foi o que atendeu o maior numero de
pacientes (n=31), seguido pelo médico dermatologista e por ultimo o médico
clinico geral (Tabela 5). Vale destacar que alguns pacientes trocaram de
prescritor durante o tratamento, sugerindo que um encaminhamento correto do
paciente ao especialista da area € importante para o sucesso terapéutico.

Em relagdo ao perfil da troca do profissional prescritor, houve troca
predominantemente de um dermatologista ou clinico geral por um
reumatologista, o que reforga a necessidade de um acompanhamento médico
adequado de acordo com a evolugdo clinica do paciente. Dentre os 43
pacientes observados na CDM, cinco realizaram em algum momento a troca do

profissional prescritor de acordo com o perfil citado neste paragrafo.

Tabela 5 - Relagdo entre profissional prescritor x numero de pacientes

atendidos.
Profissao do prescritor Nidmero de pacientes*
Reumatologista 31
Clinico geral 4
Dermatologista 16
Total 51

Fonte: Autoria propria (2025).
*Nota: A soma do numero de pacientes sera maior que 43, devido ao fato de que um mesmo
paciente foi atendido por diferentes profissionais de saude.

Em resumo, a partir da metodologia de coleta de dados adotada, foi
possivel analisar o perfil dos pacientes com AP cadastrados no CEAF pela
CDM de Alfenas — MG no periodo de maio de 2023 a maio de 2024 e
observou-se que:

1. 43 pacientes apresentaram a doenga, com predominio do CID

MO07.0;
2. A prevaléncia foi similar entre homens e mulheres;
3. A faixa etaria predominantemente afetada foi dos 51 aos 60 anos;

4. A distancia média dos pacientes em relagdo a CDM foi 2,6 km;
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5. O medicamento Adalimumabe (Anti-TNF) foi o predominante dentre
as terapias farmacoldgicas adotadas, presente nos 3 CID
analisados;

6. O medicamento Etanercepte (Anti-TNF) mostrou ser utilizado pelos
pacientes pelo maior tempo, 7 anos;

7. 81% dos pacientes fazem uso do mesmo medicamento desde o
inicio do tratamento;

8. O médico reumatologista foi o prescritor com o maior niumero de

individuos atendidos.

6 CONCLUSOES

O presente estudo, realizado no municipio de Alfenas-MG, mostrou que
a AP afetou tanto homens quanto mulheres de forma equilibrada, com
predominancia na faixa etaria dos 51 aos 60 anos de idade. Observamos que o
CID MQ7.0 foi o prevalente entre os pacientes e que o Adalimumabe foi o
medicamento mais prescrito e utilizado, independentemente do CID. Contudo,
o medicamento com maior tempo de uso continuo foi o Etanercepte, indicando
boa tolerancia e eficacia prolongada. Por fim, o fato da cidade de Alfenas
possuir uma CDM de facil acesso geografico aos pacientes e destes serem
acompanhados majoritariamente por médicos reumatologistas, foi essencial

para um tratamento correto e prolongado da AP.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PERFIL DE PACIENTES COM ARTRITE PSORIATICA EM USO DE
MEDICAMENTOS MODIFICADORES DO CURSO DA DOENCA CADASTRADOS NO
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA DE ALFENAS.

Pesquisador: Marcia Livonesi

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 76752623.6.0000.5142

Instituicao Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE ALFENAS - UNIFAL-MG
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.656.326

Apresentacio do Projeto:

E um Trabalho e Conclusdo de Curso, com financiamento préprio. A Artrite Psoriatica (AP) é uma doenca
sistémica inflamatdria crénica musculoesquelética que atinge, aproximadamente, 40% dos pacientes com
psoriase. Essa patologia apresenta inflamacao nas articulagdes e dactilite acompanhada de entesite, além
de espondilite e artrite periférica. O tratamento inclui formas ndo medicamentosas e medicamentosas. O
tratamento medicamentoso para a AP compreende o uso de anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE),
glicocorticoides, imunossupressores, medicamentos modificadores do curso da doenc¢a sintéticos
(MMCDs),medicamentos modificadores do curso da doenca biolégicos (MMCDbio) e medicamentos
modificadores do curso da doenga alvo especifico (MMCDsae). Tais tratamentos para a artrite psoriasica
sao fornecidos pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (AF) através do Sistema Unico
de Saude (SUS), os quais sao definidos em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Analisar o perfil dos pacientes com artrite psoriatica usuarios de MMCD cadastrados na Central de
Distribuicdo de Medicamentos do municipio de Alfenas, Minas Gerais.

Enderego: Rua Gabriel Monteiro da Silva, 700 - Sala O 314 E

Bairro: centro CEP: 37.130-001
UF: MG Municipio: ALFENAS
Telefone: (35)3701-9153 Fax: (35)3701-9153 E-mail: comite.etica@unifal-mg.edu.br
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Objetivo Secundario:

Analisar o perfil dos pacientes que utilizam medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica e sdo atendidos na CDM de Alfenas, abordando critérios, como idade, sexo e género.
Identificar os medicamentos mais frequentemente dispensados aos pacientes residentes no municipio de
Alfenas.

Analise do CEP:

a. claros e bem definidos;

b. coerentes com a propositura geral do projeto;
c. exequiveis.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Quanto aos riscos, eles sao considerados minimos por se tratar de uma pesquisa com dados secundarios,
0s quais se presentes consistem na invasdo de privacidade, divulgagédo de dados confidenciais e danos a
seguranca dos prontuarios. Tais impasses podem ser solucionados pelas seguintes formas: limitagdo do
acesso aos prontuarios apenas para o tempo de coleta de dados, estudar a qualidade e quantidade das
informagdes encontradas especificas da pesquisa, garantir a integridade e nao violagdo de documentos e,
por fim, comunicar os resultados da pesquisa sempre que eles puderem contribuir para a melhoria da saude
dos pacientes, de modo a garantir a segurancga e anonimato deles.

Beneficios:

Os beneficios desse estudo serao indiretos, sendo que conhecer o perfil geral dos pacientes portadores da
AP usuarios de MMCD residentes em Alfenas (MG) permite otimizar o atendimento ao usuario e reforgar a
importancia de servigos de saude eficientes para definir politicas promotoras do uso racional de
medicamentos.

Analise do CEP:
a. os riscos de execugao do projeto sdo bem avaliados, realmente necessarios e estdo bem descritos no

projeto;

b. os beneficios oriundos da execugao do projeto justificam os riscos corridos;

Enderego: Rua Gabriel Monteiro da Silva, 700 - Sala O 314 E

Bairro: centro CEP: 37.130-001
UF: MG Municipio: ALFENAS
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c. para cada risco descrito, 0 pesquisador apresentou uma correta agdo minimizadora/corretiva desse risco.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

a. Método da pesquisa — esta adequado aos objetivos do projeto, atualizado, € o melhor disponivel;

b. Referencial tedrico da pesquisa — esta atualizado e é suficiente para aquilo que se propde;

c. Cronograma de execuc¢do da pesquisa — coerente com os objetivos propostos e estd adequado ao

tempo de tramitagcdo do projeto.

Consideragées sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:

a. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — n&o se aplica

b. Termo de Assentimento (TA) — ndo se aplica
c. Termo de Assentimento Esclarecido (TAE) — ndo se aplica

d. Termo de Compromisso para Utilizagao de Dados (TCUD) — presente e adequado

e. Termo de Anuéncia Institucional (TAIl) — presente e adequado

f. Folha de rosto - presente e adequado

g. Projeto de pesquisa completo e detalhado — presente e adequado

h. Declaragdo de compromisso do(a) pesquisador(a) responsavel — presente e adequado

Recomendacgoées:
Nao ha.
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

Recomenda-se a aprovagéo.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Este CEP emite parecer ap6s reunido remota ordinaria.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 20/12/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2264348.pdf 11:57:48
Outros TCUD_111223.pdf 20/12/2023 |Marcia Livonesi Aceito

11:56:17
Declaragao de Declaracao_de__Instituicao_Coparticipa| 20/12/2023 |Marcia Livonesi Aceito
concordancia nte SMS 111223.pdf 11:53:27
Declaragéo de Declaracao_Compromisso_111223.pdf 20/12/2023 |Marcia Livonesi Aceito
Pesquisadores 11:51:59
TCLE / Termos de | Solicitacao_Dispensa_TCLE_111223.pd| 20/12/2023 |Marcia Livonesi Aceito
Assentimento / f 11:50:11
Justificativa de
Auséncia
Declaragao de TAI_111223.pdf 20/12/2023 |Marcia Livonesi Aceito
Instituicdo e 11:48:03
Infraestrutura
Cronograma Cronograma_de_execucao_13122023.p| 20/12/2023 |Marcia Livonesi Aceito
df 11:46:36
Projeto Detalhado / |Projeto_de_TCC_2023_131223.pdf 20/12/2023 |Marcia Livonesi Aceito
Brochura 11:44:58
Investigador
Folha de Rosto folhaDeRosto_assinado_assinado.pdf 20/12/2023 |Marcia Livonesi Aceito
11:40:40

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

Enderego:
Bairro: centro
UF: MG

Telefone:

ALFENAS, 19 de Fevereiro de 2024

Assinado por:

Ana Claudia Mesquita Garcia

(Coordenador(a))

Rua Gabriel Monteiro da Silva, 700 - Sala O 314 E

CEP: 37.130-001

Municipio: ALFENAS
(35)3701-9153

Fax: (35)3701-9153 E-mail:

comite.etica@unifal-mg.edu.br
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