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RESOLUGCAO SES N2 8175, DE 27 DE MAIO DE 2022.

Aprova o Protocolo Clinico e Diretriz
Terapéutica para Tratamento da
Doenga Pulmonar Obstrutiva
Cronica, no ambito do Sistema
Unico de Saude do Estado de Minas
Gerais.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAI

S, no uso de atribuicdo prevista no inciso Il do §1° do art. 93 da Constituicdo
Estadual, os incisos | e 1l do art. 46 da Lei Estadual n° 23.304, de 30 de maio de
2019, e considerando:

- 0 disposto no art. 7°, inciso I, da Lei Estadual n® 13.317, de 24 de setembro de
1999, que contém o Cddigo de Saude do Estado de Minas Gerais;

-a Portaria Conjunta n® 19, de 16 de novembro de 2021, que aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica;

- a Consulta Publica n° 30 de 22 de Dezembro de 2021 realizada no periodo de
04 de janeiro de 2022 a 02 de fevereiro de 2022, referente ao Protocolo Clinico
e Diretriz Terapéutica para tratamento da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica
- DPOC no ambito do Sistema Unico de Salide do Estado de Minas Gerais;

- oParecer n° 6/SES/SUBPAS-SAF-CFT/2020 Parecer Técnico de
Recomendacdo de Incorporacdo/Alteracdo/Exclusdo de Medicamentos,
avaliacdo das solicitacdes de incorporacdo de medicamentos para tratamento de
doenca pulmonar obstrutiva cronica ; e

- a necessidade de garantir a prescricédo segura e racional dos medicamentos para
0 tratamento da doenca pulmonar obstrutiva crénica, por meio de um instrumento
que traz orientacGes quanto as indicacdes para solicitacdo e os critérios de
tratamento.
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RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica para tratamento da
Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica - DPOC, nos termos do Anexo Unico desta
Resolucéo.

Art. 2° - O Protocolo Clinico para o tratamento da Doenga Pulmonar Obstrutiva
Cronicade que trata o art. 1° desta Resolucdo, estard disponivel no sitio
eletrénico www.saude.mg.gov.br.

Art. 3° - Os processos administrativos de solicitacdo dos medicamentos
constantes nesta diretriz serdo analisados com base neste protocolo, seguindo o
fluxo de solicitagdo de medicamentos do componente especializado da
assisténcia farmacéutica.

Paragrafo unico - A abertura do processo administrativo de solicitacdo do
medicamento sera autorizada somente depois de finalizada a aquisi¢cdo dos
medicamentos pela SES/MG.

Art 4° - Esta Resolucéo entra em vigor apos decorridos 180 (cento e oitenta) dias
de sua publicacéo oficial

Belo Horizonte, 27 de maio de 2022.

Fabio Baccheretti Vitor

Secretario de Estado de Saude



ANEXO DA RESOLUCAO SES/MG N2 8075, DE 27 DE MAIO DE 2022.

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZ TERAPEUTICA PARA TRATAMENTO DA
DOENGA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA - DPOC

1. INTRODUCAO

A Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) é um dos principais problemas
de saude em todo o mundo, atingindo propor¢des epidémicas, sendo indicada
COmo uma importante causa de morte prematura e incapacidade 3.

A DPOC caracteriza-se como uma limitacédo cronica e persistente do fluxo aéreo,
que ndo é totalmente reversivel, mas é prevenivel e tratavel *>. Embora a
sintomatologia mais comum seja dispneia, tosse, expectoracao e exacerbacoes, a
doenca apresenta-se heterogénea, podendo apresentar manifestagdes
extrapulmonares e comorbidades 6.

Geralmente, a DPOC é progressiva e associada a resposta inflamatoria anormal
do pulméo e alteracbes nas vias aéreas e alvéolos causadas por exposicdo a
particulas ou gases nocivos *°.

O tabagismo é o fator de risco quantitativamente mais importante, mas a
exposicdo a queima de biomassa, poeiras ocupacionais, gases e poluicdo do ar, a
exposicao passiva ao tabaco, e ainda a susceptibilidade genética também figuram
entre os fatores que podem aumentar a possibilidade de desenvolvimento da
DPOC %3,

Os tabagistas estdo mais susceptiveis as infecgdes respiratorias, com evolucéo
mais grave e prolongada delas, assim como os tabagistas passivos, que sdo
pessoas que ndo fumam mais convivem com pessoas fumantes em ambientes
fechados. A cessacdo do tabagismo reduz significativamente a tendéncia de
declinio da funcéo pulmonar, independentemente do estagio da doenca, quando
comparada aos que continuam fumando #. A DPOC, na mulher, desenvolve-se
com menor carga tabagica, de forma mais precoce e mais grave .

Os mecanismos patogénicos envolvidos na inflamagéo cronica da DPOC ndo
estdo completamente elucidados, mas estdo associados a uma resposta
exacerbada do trato respiratério as substancias inaladas. Fatores genéticos
parecem ser determinantes nesta resposta. Além disso, stress oxidativo e excesso
de proteinases no pulméo constituem importantes mecanismos amplificadores
dos danos pulmonares na DPOC *°,

As alteracOes patoldgicas caracteristicas da DPOC sdo observadas na circulacéo,
parénquima e vasculatura pulmonar, sendo os brénquios de didmetro inferior a
2mm e o componente elastico do pulméo os locais mais comprometidos *. O



processo inflamatorio crénico pode produzir alteragdes nos bronquios (bronquite
crbnica), bronquiolos (bronquiolite obstrutiva) e parénquima pulmonar
(enfisema pulmonar), que sdo variaveis em cada individuo 2.

A resposta inflamatéria é caracterizada pelo aumento de células como
macréfagos, neutrofilos e linfocitos que, juntamente com células epiteliais,
liberam varios mediadores inflamatorios, dentre eles fatores quimiotaticos,
citocinas e fatores de crescimento *°. Ha evidéncias que pacientes com DPOC
apresentam sinais imunologicos de inflamacdo sistémica, entretanto ndo estéo
estabelecidas as relagdes entre estas alteracdes e os efeitos extrapulmonares da
doenca.

O dano no epitélio pulmonar provocado pela inflamacéo desencadeia uma serie
de eventos que culmina em alteracBes nos estimulos vagais, levando a
broncoconstricdo e aumento da secrecdo de muco. Por fim, o processo
inflamatorio crénico causa 0 espessamento da parede bronguica com
consequente diminuicdo do calibre, destruicdo dos alvéolos e perda da
arquitetura pulmonar.

Alguns fatores podem modificar a gravidade individual do paciente, tais como
obesidade e sobrepeso, idade, inatividade fisica, dentre outros. Além disso, a
DPOC pode estar associada a comorbidades que podem agravar o seu
prognostico. Algumas destas doencas surgem independentemente da DPOC,
enquanto outras possuem relacdo causal com esta, seja por compartilhar os
mesmos fatores de risco ou por uma aumentar o risco ou agravar a severidade da
outra. As comorbidades na DPOC s&o frequentes e 0s pacientes, em regra,
apresentam uma ou mais destas condi¢cdes, como doengas cardiovasculares,
osteoporose, ansiedade e depresséo, cancer de pulmao, sindrome metabdlica e
diabetes, refluxo gastroesofagico, bronquiectasia, apneia do sono, dentre
outras *. Cancer de pulméo, esdfago, pancreas ou mama, ansiedade, cirrose
hepatica, fibrilagdo atrial, diabetes, fibrose pulmonar, insuficiéncia cardiaca,
Ulcera gastroduodenal e doenca coronariana estdo associadas a maior
mortalidade na DPOC.

As exacerbacdes na DPOC sdo eventos importantes no manejo da doenca devido
a seus efeitos negativos na qualidade de vida, piora do quadro clinico e aumento
das hospitalizac6es e mortalidade. Sao manifestacdes agudas caracterizadas por
piora dos sintomas e necessidade de se alterar a farmacoterapia adotada para o
tratamento regular. As exacerbacdes podem ser leves, moderadas ou graves, e
desencadeadas por infeccdes respiratdrias virais, embora infec¢oes bacterianas e
fatores ambientais como a poluicdo e temperatura ambiental possam também
iniciar ou amplificar estes eventos. Além disso, quanto mais avancada a doenca,
maior a chance de ocorrer exacerbagdes 10

DPOC ¢é uma doenca prevalente na populacéo geral, sendo uma das principais
causas de morbidade e mortalidade em todo o mundo, e que causa grande
impacto social e econdmico, interferindo substancialmente na qualidade de vida,
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no nimero de internacgdes e consultas ambulatoriais, e com elevados custos para
0 paciente, a familia, a sociedade e o Sistema de Salde .

Em 2016, mais de 115.000 pessoas foram hospitalizadas no Brasil devido a
DPOC, gerando um custo de aproximadamente R$ 101 milhdes. Em Minas
Gerais, 0 nimero de internacdes foi de 15.527, com custo superior a R$ 16
milhdes 8.

A OMS considera que 65 milhdes de pessoas no mundo tem DPOC de moderada
a grave intensidade; e que mais de 3 milhdes de pacientes com DPOC morreram
no ano de 2005, correspondendo a 5% de todas as mortes no mundo 32,

Recente estudo mostrou que no Brasil houve queda de 3,3% na mortalidade por
DPOC nos ultimos 25 anos, passando de 5,8% de todas as mortes em 1990, para
5,5% em 2015. Apesar disto, a DPOC ainda é responsavel por mais ébitos que
todas as formas de cancer relacionados ao tabaco juntas L.

O Projeto Latino-americano de Pesquisa em Obstru¢do Pulmonar (PLATINO)
estimou a prevaléncia de DPOC em individuos com idade superior a 40 anos em
cinco grandes cidades da América Latina. Em S&o Paulo, a prevaléncia foi de
15,8%, 0 que representa uma estimativa entre 5 e 6 milhdes de brasileiros com
DPOC 4,

Em 2015, as doencas do aparelho respiratério representaram a quarta causa de
morte no pais e, em Minas Gerais, a terceira, conforme dados do Quadro 1. Em
2016, a taxa de mortalidade por DPOC em Minas Gerais foi de 8,5 dbitos a cada
1.000 pessoas 8. Ja em 2020, DPOC representou a segunda causa de 6bitos no
Brasil, sendo que Minas Gerais aparece como o0 segundo estado com maior
registro de 1.427 mortes por DPOC, ficando atras apenas de S&o Paulo. No
Quadro 1 podemos observar que em relacdo ao numero de mortes no estado a
DPOC representa a décima causa de mortes, o que pode estar relacionada a uma
politica consolidada de atencdo a esta populacdo, mas que precisa se atualizar.



Quadro 1 — Obitos por ocorréncia, segundo causa CID-10 (Periodo 2020)

Causa Obitos evitavéis Brasil
I50 Insuficiéncia cardiaca 11.189
J4fr _Outras doencas pulmonares obstrutivas 13.403
cronicas

C50 Neoplasia maligna da mama 13.765
164 Acidente vascular cerebral ndo

especificado como hemorragico 15.027
ou isquémico

110 Hipertenséo essencial 16.751
J18 Pneumonia por microorganismo nao 17494

especificado

C34 Neoplasia maligna dos brénquios e dos
pulmoes

E14 Diabetes mellitus ndo especificado 30.223
X95 Agressao disparo outra arma de fogo

« - 30.262
ou nado especificado
R99 Outras causas mal definidas e ndo
especificada de mortalidade

19.179

35.956

(Fonte: DATASUS, 2020)

Ordem
1
2
3

10

Minas
Gerais
1.472

1.424

1.664

2.631
1.868

1.880
2.874

4.370

Ordem

E importante destacar que a DPOC, entre as doencas cronicas ndo transmissiveis,
tem sido apontada como a uUnica que mantém aumento constante em sua
prevaléncia, constituindo um alvo de inimeros esforcos na salde publica 24,
Além disso, 0 aumento da expectativa de vida e o quadro cada vez mais frequente
de multimorbidade dos pacientes, faz com que seja esperado um aumento
progressivo na prevaléncia da DPOC e na complexidade de seu manejo devido

as comorbidades 4.

2. CLASSIFICACAO INTERNACIONAL DE DOENCAS - CID-10

J44.0 Doenca pulmonar obstrutiva crénica com infeccdo respiratoria aguda do

trato respiratorio inferior

J44.1 Doenca pulmonar obstrutiva crénica com exacerbacdo aguda néo

especificada

J44.8 Outras formas especificadas de doenca pulmonar obstrutiva cronica
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3. DIAGNOSTICO

As principais manifestacdes clinicas sugestivas da DPOC séo tosse, dispneia, e
expectoracgéo, associados a fatores de risco como tabagismo, exposi¢éo a queima
de biomassa, vapores ou poeira ocupacional. N&o obstante, cerca de um terco dos
pacientes sdo assintomaticos %,

De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, todos os
individuos com idade igual ou superior a 40 anos com historia de exposi¢do aos
fatores de risco supracitados, sintoméaticos ou ndo, devem ser considerados para
o diagndstico de DPOC.

A espirometria é um método confiavel, simples, ndo invasivo e seguro utilizado
para avaliar a funcdo pulmonar. Neste procedimento, o volume e os fluxos aéreos
derivados de manobras inspiratorias e expiratorias maximas sdo medidos. Sdo
obtidos varios parametros, dentre eles destacam-se, para fins de diagnéstico de
DPOC, a Capacidade Vital Forgada - CVF (maior volume de ar mobilizado em
uma expiragdo obtida por meio de uma manobra forgada), o Volume Expiratorio
Forcado no primeiro segundo - VEF1 (volume de ar exalado no primeiro segundo
durante a manobra de CVF), e a relagdo VEF1/CVF %222,

Uma relacdo VEF1/CVF < 0,70 apds a administracdo de broncodilatador
confirma a presenca de obstrucdo ao fluxo de ar. No contexto clinico de presenca
de sintomas e/ou exposicdo a fatores de risco, este resultado confirma o
diagndstico de DPOC . Para o melhor diagnéstico é importante a classificacdo
do ponto de vista funcional deste paciente nos critérios GOLD apresentando
no Quadro 2.

Quadro 2 — Classificacédo espirométrica da gravidade da DPOC®°

ESPIROMETRIA

ESTAGIO VEF1/CVF inferior a 0,7
GOLD 1 (obstrucdo leve) VEF1 > 80% do previsto

GOLD 2 (obstrucdo moderada) 50% < VEF1 < 80% do previsto
GOLD 3 (obstrucéo grave) 30% < VEF1 < 50% do previsto

GOLD 4 (obstrucdo muito grave) VEF1 < 30% do previsto

CVF: capacidade vital for¢ada; VEF1: volume expiratorio forgcado em 1
segundo.



Outras doengas podem apresentar quadro clinico bastante semelhante a DPOC,
como asma, insuficiéncia cardiaca (IC) e bronguiectasias, devendo ser excluidas
no diagnostico diferencial.

4. CRITERIOS DE INCLUSAO

Serdo incluidos neste Protocolo os pacientes com diagnosticos clinico e
funcional de DPOC, determinado pelo quadro clinico compativel associado a
demonstracdo espirométrica do distdrbio ventilatorio de tipo obstrutivo. O
diagnostico funcional de obstrucdo ao fluxo de ar se baseia na relacdo entre
volume expiratério VEF1 e CVF, considerando-se anormal a espirometria com
VEF1/CVF p6s BD < 0,7.

Os critérios de inclusdo aqui descritos sdo para aplicacdo do Protocolo. Para
indicacdo dos diferentes medicamentos, ver Segdes 6.2 “TRATAMENTO
MEDICAMENTOSO”, e 6.3 “ORIENTACAO TERAPEUTICA”.

E recomendavel que o paciente tabagista seja incluido em programa para
cessacdo do tabagismo, considerando os riscos inerentes do uso da nicotina
associada aos medicamentos utilizados para o tratamento, além de ser um habito
prejudicial a saude pulmonar e uma das principais causas de morte por DPOC.

Casos Especiais

A DPOC acomete comumente adultos maiores de 40 anos. Porém, sem ter uma
relacdo direta e exclusiva com o tabagismo ativo de longa duracéo, é possivel
que criancgas, adolescentes e jovens adultos sejam acometidos de DPOC devido
a deterioracdo estrutural e na funcdo pulmonar que causam obstrucéo persistente
(fixa) ou intermitente (temporaria) dos fluxos pulmonares, secundarios a
alteracdes genéticas e/ou ambientais que causam inflamacéo e/ou infeccdo das
vias aéreas.

Para inclusédo neste Protocolo o0s pacientes que se enquadrem nos casos especiais
ou que sob avaliacdo estejam impossibilitados de realizar a espirometria,
0 médico assistente deve indicar em relatério a exclusdo de todas as outras
possiveis doencas pulmonares crbnicas e 0s parametros que impecam a
realizacdo do exame. A prescricdo devera considerar os critérios das secoes 6.2
“TRATAMENTO MEDICAMENTOSO”, e 6.3 “ORI ENTA(;AO
TERAPEUTICA”.



5. CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serdo excluidos o0s pacientes que apresentarem hipersensibilidade,
contraindicacdo ou intolerancia aos medicamentos preconizados neste protocolo.

6. TRATAMENTO

O tratamento da DPOC tem como objetivos a reducdo dos sintomas, a melhora
da tolerancia ao exercicio e melhora da qualidade de vida, além da prevencéo da
progressdo da doenca, reducdo do numero e frequéncia das exacerbacdes e,
consequentemente, reducdo da mortalidade *°.

A individualizacao do tratamento € fundamental e deve ser baseada, dentre outros
fatores, na gravidade da doenca, interacfes medicamentosas e comorbidades.

O estadiamento da gravidade da DPOC considera a intensidade da dispneia ou
0s sintomas, o grau de obstrucdo, e a frequéncia de exacerbagdes ou
hospitalizacOes associadas as exacerbacdes. Recomenda-se a Escala mMRC
(Medical Research Council modificada) para a avaliacdo da dispneia (Quadro 3)
e 0 Questionario CAT (COPD Assessment Test) para a avaliacdo do estado de
saude do paciente (Figura 1) °.

A classificacdo da gravidade deve utilizar os valores de VEF1 P0s-BD expresso
em porcentagem do predito, associado a escala de dispneiado mMMRC ou o escore
CAT, devendo ser aplicado o critério de pior resultado (Quadro 4). A DPOC deve
ser classificada em leve, moderada, grave ou muito grave e o tratamento esta
recomendado para cada classe de gravidade.



Quadro 3 - ESCALA DE DISPNEIA MODIFICADA

Classificacdo Caracteristicas

Grau 0

Grau 1

Grau 2

Grau 3

Grau 4

Falta de ar surge quando realiza atividade fisica intensa
(correr, nadar, praticar

esporte).
Falta de ar surge quando caminha de maneira apressada no
plano ou quando caminha em subidas.

Anda mais devagar do que pessoas da mesma idade devido a
falta de ar; ou quando caminha no plano, no préprio passo,
precisa parar para respirar.

Apdbs andar menos de 100 metros ou alguns minutos no plano,
precisa parar para respirar.

Falta de ar impede que saia de sua casa; tem falta de ar
quando troca de roupa.

Fonte: Medical Research Council (MMRC)>®

Quadro 4 - Classificacdo da gravidade da DPOC (VEF1/CVF pdés BD <

7096)51

GRUPO

Grupo A - Grupo de
baixo risco, poucos

sintomas

Grupo B - Grupo de
baixo risco, bastante
sintomas

Grupo C - Grupo de alto
risco, poucos sintomas

Perfil de sintomas/exacerbacoes

Nenhuma exacerbagéo ou uma moderada (sem
hospitalizacdo); mMMRC < 2, OU CAT < 10

Nenhuma exacerbagéo ou uma moderada (sem
hospitalizacao); mMRC >2, OU CAT > 10

Uma ou mais exacerbacdes graves (levando a
hospitalizagcdo) OU duas ou mais moderadas nos
ultimos 12 meses; MMRC < 2, OU CAT < 10

Grupo D - Grupo de alto _ .
risco, bastante sintomas \Uma ou mais exacerbacdes graves (levando a

hospitalizagcdo) OU duas ou mais moderadas nos
ultimos 12 meses; mMRC > 2, ou CAT > 10

Legenda: CATTM: COPD assessment test; mMMRC: questionario de dispneia
modificada do British Medical Reseach Councill.
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Figura 1- Versao em portugués do Teste de Avaliagdo da DPOC
(SILVA et al, 2013)
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COPD Assessment Test

Como esta a sua DPOC (Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica)?
Facga o Teste de Avaliacao da DPOC (COPD Assessment Test™-CAT)

Esse questiondrio ird ajud4-o e ao seu profissional da satde a medir o impacto que a DPOC (Doenga Pulmonar
Obstrutiva Cronica) causa no seu bem estar e o no seu dia a dia As suas respostas e a pontuagdo do teste podem
ser utilizadas por vocé e pelo seu profissional da sadde para ajudar a melhorar o controle da sua DPOC e a obter
o mdximo beneficio do tratamento.

Para cada um dos Itens a segulr, assinale com um (X) 0 quadrado que melhor o desaever presentemente.
Certinque-se de selecionar apenas uma resposta para cada pergunta.

Por exemplo: Estou muito feliz O@OQOO Estou multo triste
p

PONTUACAO
B £ 2
wcsmmoime (OO Temommeotmorss
o Y S J

- N A
it il O © O O O O =iy
(secre¢do) no peito catarro (secregdo)

\. J \

4 Y
-~ - 000000

\. V Q J

~
& N
Nao sinto falta de ar Sinto bastante falta de ar
quandosuboumaladera (" )" YY) quando subo uma ladeira ou
\ouummdardeeuada um andar de escada ) ©

> L
rmomm 8 (8
limitack int Sinto-me muito limitado nas
\.dmhdun:nm. OOOOOO mhiustdﬁdodasunasaj !

~
Sinto-me confante para N&omeslmnadacm\ [
salr de casa, apesar da OOOOOO para sair de casa, por causa
minha doenga pulmonar danﬂdndoemppulmmar)

-

Nlodumoptoﬁnhnm\ @ )

[ mommsnners (OO0 Smmaedons

y O J
B e,
Tenho muita energia N3o tenho nenhuma energla
e cecoer
7 N
~
r )
0 teste de Avaliagio da DPOC (COPD A Test) e 0 logotipo CAT & uma marca comercial de :

SmithKline. TOTAL
2305 Gtk Todos o decitos reservados. \ )



SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS
6.1 Tratamento ndo medicamentoso

O tratamento farmacoldgico da DPOC pode reduzir os sintomas e a frequéncia e
gravidade das exacerbacOes, e melhorar a qualidade de vida do paciente,
entretanto medidas complementares como a cessacao do tabagismo, incentivo a
atividade fisica, reabilitacdo pulmonar, suporte nutricional e vacinacdo para
prevencdo de infecgdes virais e pneumonia, devem ser colocadas em prética
conforme o caso. Em casos de doenca avancada, também poderdo ser
consideradas a oxigenoterapia, 0 tratamento cirdrgico e o transplante
pulmonar 19),

Entre as principais medidas ndo farmacologicas de tratamento da DPOC
destacam-se a educacdo sobre a doenca e seu manejo, a cessagdo do tabagismo,
a vacinacdo contra o virus influenza, a vacinagdo contra 0 pneumococo, 0
incentivo de atividades fisicas, o suporte nutricional e a reabilitacdo pulmonar.
Na doenca avancada, os pacientes também poderdo se beneficiar de uso
prolongado de oxigénio domiciliar, de suporte ventilatério ndo invasivo, de
tratamentos broncoscépico-cirdrgicos e de cuidados paliativos zs.

Todas as medidas ndo farmacoldgicas sdo importantes, mas é preciso destacar a
cessacdo do tabagismo e a educacgdo sobre a doenca.

A cessacdo do tabagismo auxilia no controle dos sintomas, reduz a frequéncia e
a gravidade das exacerbacdes, aumenta a expectativa de vida e persiste como o
unico tratamento que altera a historia natural da doenca, ao reduzir a queda
progressiva da capacidade pulmonar *°.

O tratamento do tabagismo em pessoas com doencas do sistema respiratorio
segue as mesmas diretrizes e recomendacdes para a populacéo geral!

Além disso, todo profissional de saude deve ofertar a abordagem breve dos
fumantes em seus atendimentos de rotina nas Unidades de Salde. Cabem o0s
profissionais de salde o aconselhamento para parar de fumar por meio de
orientacOes de estratégias para a cessacdo do tabagismo, informando sobre os
maleficios do tabagismo e os beneficios de se parar de fumar.

Para os tabagistas que precisam de ajuda para parar de fumar, o tratamento do
tabagismo é ofertado nas Unidades de Atencdo Primaria a Saude (UAPS) e em
outros servigcos de salde do SUS no municipio. O referido servico precisara
ocorrer por meio de aconselhamento intensivo estruturado, que consiste em 4
sessOes estruturadas semanais, sendo duas sessdes quinzenais, iniciando a fase
de manutencéo da abstinéncia e uma sessdo mensal aberta, para prevencéo de
recaida, até completar 1 ano. A equipe devera ser multiprofissional e
devidamente qualificada para o cuidado a pessoa tabagista conforme modelo
preconizado pelo Instituto Nacional de Cancer (INCA).



Caso necessario, de acordo com os critérios clinicos de avaliacdo, conforme
PCDT do Tabagismo, é disponibilizado tratamento medicamentoso de forma
complementar.

O tratamento medicamentoso é preferencialmente disponibilizado para o
tabagista que esteja participando do aconselhamento intensivo estruturado na
UAPS ou em outro servico de salide do SUS do municipio e que atenda aos
critérios de inclusdo ao tratamento medicamentoso conforme PCDT do
tabagismo.

Para mais informacdes sobre o fluxo de acesso ao cuidado e tratamento do
tabagismo, entrar em contato com a Secretaria Municipal de Saude ou na UAPS
mais proxima de sua residéncia.

A educacdo sobre a DPOC, seu manejo e seu prognostico é fundamental, e deve
ser personalizada, de acordo com as disponibilidades de cada servigo, a
gravidade da doenca e a capacidade de compreensdo dos pacientes. De uma
maneira geral a mesma deve incluir nocGes e orientagdes sobre: a natureza da
doenca; as metas do tratamento; a identificacdo e controle de fatores de risco e/ou
desencadeantes; a importancia e o incentivo da cessacdo do tabagismo; as
estratégias para ajudar a minimizar a dispneia; o reconhecimento e automanejo
das exacerbacOes; o0 uso apropriado dos dispositivos inalatérios; a importancia
da boa adesdo ao tratamento, dentre outras .

Com o objetivo de reduzir complicacOes, atualmente existe a recomendacéo de
se incluir as seguintes vacinas ao tratamento:

« Vacina anti-influenza (anual);

« Vacinas pneumocdcica 13 com reforco da pneumocdcica 23-valente

« Vacina DTPa (triplice difteria, tétano e coqueluche) — sendo a coqueluche
aa mais importante para este publico.

6.2 Tratamento Medicamentoso

O guideline GOLD (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease)
sugere que a escolha do tratamento individualizado deve incluir a avaliacdo da
gravidade dos sintomas e exacerbacgdes, limitacdo do fluxo de ar, custo do
tratamento e resposta clinica balanceada aos eventos adversos. A habilidade e
facilidade no dominio da técnica do dispositivo inalatorio também interferem na
adeséo e efetividade do tratamento *°.

Os broncodilatadores sdo fundamentais no tratamento sintomatico da DPOC e
devem ser utilizados por todo paciente com DPOC que tenha sintomas
respiratorios. Sao classificados de acordo com a duragdo de seu efeito e incluem
0s anticolinérgicos (ou antimuscarinicos) e 0s agonistas do receptor [2-
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adrenérgico (P2-agonistas). Estes farmacos aumentam o VEF:devido ao
relaxamento da musculatura lisa (/- 10.15),

Farmacos f2-agonistas ativam receptores especificos B2-adrenérgicos presentes
na superficie das células musculares lisas, aumentando a concentracdo de CAMP
(monofosfato ciclico de adenosina) e produzindo antagonismo funcional a
broncoconstricdo. Existem os B2-agonistas de curta acdo (SABA) e os [B2-
agonistas de longa acéo (LABA). Os efeitos dos SABA usualmente duram de 4
a 6 horas, enquanto os LABA mantém sua atividade por 12 horas ou mais. A via
inalatoria € preferencial, pois produz menos efeitos adversos sistémicos.
Taquicardia e tremores séo efeitos indesejaveis destes medicamentos, porém sao
passageiros e de pouca relevancia clinica. Embora raro, os f2-agonistas podem
precipitar episddios de arritmia cardiaca em pacientes susceptiveis '+ 10.15),

Medicamentos da classe dos anticolinérgicos competem com a acetilcolina pelos
receptores M3 muscarinicos dos musculos lisos do pulmao, blogueando seu
efeito broncoconstritor. Os anticolinérgicos de curta acdo (SAMA) também
bloqueiam o receptor neuronal inibitério M2, o que potencialmente pode causar
broncoconstricdo. J& os anticolinérgicos de longa acdo (LAMA) possuem ligacéo
prolongada aos receptores M3 e dissocia¢do mais rapida dos receptores M2, o
que prolonga o efeito broncodilatador do farmaco. Atualmente, 0 emprego de
SAMA esta restrito como medicamento de resgate. Os farmacos de longa acéo
séo utilizados de 1 ou 2 vezes ao dia, e estudos tém demonstrado sua efetividade
na melhora da reabilitagdo pulmonar, na reducdo das exacerbacbes e
hospitalizages. Sdo farmacos pouco absorvidos e relativamente seguros, sendo
efeitos gastrointestinais leves, como secura na boca e gosto metalico seus efeitos
adversos mais frequentes (/- 10 15)-

A combinacdo de broncodilatadores com diferentes mecanismos e tempos de
acao pode aumentar o grau de broncodilatacdo obtido com a farmacoterapia e
com menor risco de ocorréncia de efeitos adversos comparado ao aumento na
dose da monoterapia (1019,

Corticoides possuem acdo limitada na inflamacdo pulmonar e sisttmica na
DPOC e 0 seu uso no controle da doenca ainda € controverso. Deve-se avaliar a
relacédo risco x beneficio do uso destes farmacos, uma vez que podem ocorrer
efeitos adversos como candidiase orofaringea, disfonia e aumento do risco de
pneumonia (- 27, Muitos estudos mostram que a monoterapia com corticoides
inalatorios (Cl) nédo altera o VEF1 a longo prazo, tampouco a mortalidade em
pacientes com DPOC, e sua efetividade é menor que a monoterapia com BALA.
Entretanto, em pacientes com DPOC moderada a grave e com exacerbacdes, a
combinagdo LABA+CI é mais efetiva que os farmacos isolados na melhora da
funcédo pulmonar, qualidade de vida e na reducdo das exacerbacdes *°.

A terapia farmacoldgica para a DPOC é utilizada para reduzir a frequéncia e
gravidade das exacerbacfes pulmonares, melhorar a tolerancia ao exercicio e o
estado de saude do paciente. Até 0 momento, ndo ha evidéncias cientificas de



que quaisquer medicamentos existentes para a DPOC modifiqguem o declinio da
funcdo pulmonar em longo prazo. Evidéncias post-hoc de tal efeito, com a
utilizacdo de broncodilatadores de longa acdo e/ou corticosteroides inalatorios,
requerem confirmacéo cientifica. A escolha terapéutica deve ser realizada pela
clinica médica e nesse sentido, devem ser considerados o custo e a
disponibilidade do medicamento, a resposta clinica do paciente e os efeitos
adversos.

No Quadro 5 estdo descritos 0s niveis de evidéncia cientifica da terapéutica de
broncodilatadores e corticosteroides inalatérios para o tratamento da DPOC.

Quadro 5 — Nivel de evidéncia da terapéutica utilizada para o tratamento
da DPOC*¥,

Nivel de
Medicamentos evidéncia

cientifica
Os broncodilatadores inalatorios sdo essenciais e comumente
utilizados para prevencgéo ou reducdo dos sintomas
O uso regular, conforme indicacdo médica, de SABA ou SAMA
contribui para melhoria do VEF1 e dos sintomas
A combinacdo de SABA ou SAMA é superior a monoterapia,
em relacdo a melhoria do VEF1 e dos sintomas
LABA e LAMA melhoram significativamente a funcao
pulmonar e a dispneia, e reduzem as taxas de exacerbacao
LAMA tem um efeito maior na reducéo da exacerbacdo em
comparacao ao LABA
O tratamento combinado com LABA e LAMA aumenta o VEF1
e reduz os sintomas, em comparagdo a monoterapia
O tratamento combinado (LABA e LAMA), reduz as
exacerbacdes da DPOC, em comparagdo a monoterapia
O tiotropio melhora a eficacia da reabilitacdo pulmonar em
aumentar o desempenho do exercicio
A associacdo de ClI com LABA é mais eficaz do que a utilizacéo
dos medicamentos de maneira isolada, em relacdo a melhoria da
funcdo pulmonar e reducéo das exacerbacgdes, em pacientes com
exacerbacoes e DPOC moderada a muito grave
O tratamento regular com Cl aumenta o risco de pneumonia,
especialmente em pessoas com a forma grave da doenca
A terapia tripla inalatoria (CI/LAMA/LABA) melhora a funcéo
pulmonar, os sintomas e o estado de salde do paciente, em
comparagdo com a terapia dupla (CI/LABA), ou monoterapia
com LAMA

> > > | > | > >



A terapia tripla inalatoria (CI/LAMA /LABA) reduz as
exacerbagdes em comparacgao com a terapia dupla (CI/LABA ou B
LABA/LAMA) e com a monoterapia com LAMA

O uso de glicocorticoides orais em longo prazo esta associado a
varios efeitos adversos

O uso de glicocorticoides orais em longo prazo ndo apresenta
evidéncias de beneficios

A

C

O Quadro 6 apresenta os medicamentos broncodilatadores e corticoides
inalatorios disponiveis para o tratamento da DPOC no ambito do SUS-MG e o
Quadro 7 indica 0 esquema terapéutico de acordo com a gravidade da doenca.

Quadro 6 - Broncodilatadores e Corticoides Inalatorios disponiveis para
tratamento de Doenca Pulmonar Obstrutiva (DPOC) no ambito do
SUS/MG

Componente
Grupo FArmMaco Concentracdo/ Dose média da
Terapéutico Apresentacao (mcg) Assisténcia
Farmacéutica
200
Fenoterol é?;)lmcg Aerossol Especializado
) Cada 4-6 h
B2 Agonista de 200
Curta Acéo 100mcg Aerossol -
(SABA) Salbutamol oral Basico
Cada4-6 h
B2 Agonista de . 12
Longa Ac¢éo Formoterol ilnzargc;]q[eCapsula Especializado
(LABA) Cada 12 h
g‘eng?rlgigé%os Ipratrépio 20mcg Aerossol 40-80 BAsico
(SAMA) [Brometo] oral Cada 6-8 h
Glicopirronio  50mcg Cépsula 50 Resolucéo
[Brometo] inalante Cada 24 h Estadual
L 5 5
Tiotropio Resolucéo
2,5mcg Spray oral
Anticolinérgicos [Brometo] Cada 24 h Estadual
de Longa Agao o ] 625 )
(LAMA) Umeclidinio  62,5mcg Po ’ Resolugao
[Brometo] inalante Estadual

Cada 24 h
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25 mcg + 62,5mcg 25 + 62,5

\J:Laer:;tﬁ;?:q;; Especializado
P6 inalante Cada 24 h
Associacao
LABA + LAMA Tiotrépio + 2,5 mcg + 2,5 mecg5 meg + 5 meg
Olodaferol Especializado
Spray oral Cada 24 h
200mcg
Beclometasona 200
[Dipropionato] Capsula inalante BASICO
ou Cada 12 h
Aerossol oral
Beclometasona 250mcg Aerossol 250-500 BAsico
[Dipropionato] oral Cada 12 h
Corticosteroides ) 400
inalatorios (C1)  Beclometasona 400mcg Capsula BAsico
[Dipropionato] (inalante Cada 12 h
6mcg + 200mcg
6 + 200
Formoter_ol * , , Especializado
Budesonida P6 ou Cépsula Cada 12 h
inalante
12mcg + 400mcg
12 + 400
Formoter_ol * ) . Especializado
Budesonida P6 ou Cépsula Cada 12 h
inalante
Salmeterol + 25meg +125meg 50/250 Cada 12 Resolucéo
Fluticasona Aerossol oral h Estadual
ﬁSAS;CAii@é‘IO Salmeterol +  2°MCd +250MCq 50950 500  Resolucio
Fluticasona Aerossol oral Cada 12 h Estadual
Salmeterol + P0mceg + 250mcg 50/250 Cada 12 Resolucéo
Fluticasona h Estadual

P inalante
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Furoato de
fluticasona +

Brometode  100mcg + 100 + 62,5 + 25

Associacao umeclidinio + 62,5mcg + 25mcg Resolucéo
LABA+LAMA+CI T_rlfenatato de N Cada 24 horas Estadual
vilanterol po inalante

*Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e na Relagdo de Medicamentos do Estado de Minas Gerais
(REMEMG) vigentes em qual componente da assisténcia farmacéutica encontram-se os medicamentos incluidos neste protocolo.
**0Os medicamentos LAMA, LABA+LAMA, LABA+CI, LABA+LAMA+CI estdo inseridos no Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica (CEAF) no ambito do SUS/MG por meio desta Resolugdo Estadual.

Para o fornecimento dos medicamentos pelo CEAF, devem ser rigorosamente
observados os atributos idade minima, idade méxima, sexo, quantidade maxima
e CID-10 da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e
Materiais Especiais do SUS (SIGTAP), exceto para os itens abaixo relacionados,
para 0s quais estes atributos estdo descritos no ANEXO |1 deste protocolo.

« Tiotrépio

« Umeclidinio

« Glicopirronio

« Salmeterol + Fluticasona

« Fluticasona + Umeclidinio + Vilanterol

Além dos farmacos relacionados no quadro 6, estdo disponiveis para tratamento
de DPOC antibidticos e corticoides orais no Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica conforme Quadro 7.
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Quadro 7 - Antibidticos e Corticoides Orais disponiveis para tratamento das
exacerbacbes de Doenca Pulmonar Obstrutiva (DPOC) no ambito do
SUS/MG

Grupo

Terapéutico Farmaco Concentracdo Apresentacao

(():roarltmostermde Prednisona 5mge20mg |Comprimido
Amoxicilina + 50mg + Pé para
Clavulanato de potassio 12,5mg/mL suspensao oral
Amoxicilina + .
Clavulanato de potassio 500mg +125mg  Comprimido

. . - Pé para

Antibioticos Azitromicina 40mg/ml suspensio oral
Azitromicina 500mg Comprimido
Claritromicina 50mg/mL Suspenséo oral
Claritromicina 250mg e 500mg Comprimido
Ceftriaxona 250mgelg P06 para injetavel

Os medicamentos do CBAF, utilizados para manejo da DPOC, sdo de
responsabilidade do municipio, e para obté-los, o usuario, representante ou
responsavel legal deve verificar a disponibilidade do medicamento na Unidade
de Atencdo Priméaria a Saude mais proximo de sua casa ou de referéncia,
apresentando a receita médica, documento de identificacdo e cartdo nacional do
SUS.

Os medicamentos serdo disponibilizados por esta Resolucdo via CEAF
conforme legislacéo vigente e fluxos estabelecidos pela SES-MG. O acesso aos
medicamentos do Componente Especializado (CEAF) ocorre nas 28 Farmacias
das Regionais de Saude, mediante deferimento de processo administrativo de
solicitacdo de medicamento. O cidaddao deve verificar no link
<http://www.saude.mg.gov.br/images/documentos/Munic%C3%ADpios_de M
inas_Gerais.pdf> a qual Regional o seu municipio esta vinculado.

Informacgdes sobre os medicamentos fornecidos pelo SUS, tirar davidas e receber
informagdes necessarias ao acesso a medicamentos podem ser obtidas no site da
SES www.saude.mg.gov.br; no aplicativo MGApp (disponivel no Google play e
no Apple Store) e nas Farmacias Regionais.




6.3. ORIENTACAO TERAPEUTICA

Quadro 8 — Orientacdo terapéutica para tratamento das exacerbacdes de
Doenca Pulmonar Obstrutiva (DPOC) no ambito do SUS/MG

Orientacéo Terapéutica
Alternativa — em caso de falha

Gravi 12 linha de tratamento terapéutica apos 3 meses de

dade tratamento com medicamento
da 18 linha

Leve Ipratropio ou Fenoterol ou Salbutamo Formoterol

Fenoterol ou Salbutamol ou Ipra
Formoterol ou Glicopirronio ou Um trépio ou Fenoterol +

Mode eclidinio ou Formoterol + Ipratropio ou Salbutamol +
rada Budesonida ou Salmeterol + Ipratropio
Fluticasona

Salbutamol ou Fenoterol ou
Ipratropio ou Fenoterol +
Ipratropio ou Salbutamol +
Ipratrépio ou Furoato de
fluticasona + Brometo de
umeclidinio + Trifenatato de
vilanterol

Glicopirrénio ou Umeclidinio ou Vil
anterol + Umeclidinio ou Tiotropio +
Olodaterol ou Formoterol +

Grave Budesonida ou Salmeterol +
Fluticasona

*Tiotropio: em caso de falha
terapéutica comprovada dos
tratamentos de 12 linha e das
alternativas

Ipratropio ou Glicopirrénio ou Umecl

idinio ou Vilanterol + Umeclidinio

ou Tiotrépio + Olodaterol ou Furoato *Tiotropio: em caso de falha

de fluticasona + Brometo de terapéutica comprovada dos
Muito umeclidinio + Trifenatato de tratamentos de 12 linha e das
Grave vilanterol ou Formoterol + alternativas

Budesonida ou Salmeterol +

Fluticasona Ou Furoato de fluticasona +

Brometo de umeclidinio +
Trifenatato de vilanterol



6.4. TEMPO DE TRATAMENTO

Uma vez indicado, o tratamento da DPOC deve ser feito continuamente por toda
a vida.

6.5. BENEFICIOS ESPERADOS

- Reducéo dos sintomas.

- Melhora na tolerancia aos exercicios.

- Melhora na qualidade de vida.

- Reducdo na progresséo da doenca.

- Prevencéo das exacerbacoes.

- Reducao de morbimortalidade.

- Reducéo da exposicao aos fatores de risco.
- Reducéo do absenteismo ao trabalho.

- Reducéo da utilizacdo dos servicos de salde.

7. MONITORIZACAO

Os pacientes devem ser avaliados regularmente com relacdo a adesdo ao
tratamento e ocorréncia de efeitos adversos. Além disso, faz-se necessario
considerar a resposta terapéutica, os beneficios e respostas clinicas, avaliando os
sintomas, a frequéncia e gravidade das exacerbagOes, necessidade de
atendimento emergencial e hospitalizacdes, e toleréncia ao tratamento.

Os pacientes de DPOC seréo avaliados a cada 6 meses por meio do Questionario
CAT (COPD Assessment Test) (Figura 1) que devera ser entregue devidamente
preenchido e assinado pelo paciente e 0 medico assistente no momento da
renovagéo do Laudo para Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de medicamentos
(LME) ou outro documento que o substitua. Assim sendo, a cada 6 meses 0
questionario CAT deve ser entregue na farméacia.

Os pacientes deverdo apresentar a cada 12 meses relatorio do médico assistente
sobre a situacdo de salde, tratamento, evolugdo clinica, exacerbagdes,
internacbes, e outras informagdes sobre o quadro de salde do paciente
relacionado a DPOC nos ultimos 12 meses.



7.1. EVENTOS ADVERSOS
7.1.1 f2-agonistas de curta acao (SABA)

Os efeitos adversos mais comuns do salbutamol sdo tremor, dor de cabeca e
taquicardia. Também podem ocorrer palpitacdes, irritacdo na boca e na garganta,
e cadimbra muscular. Raramente ocorre hipocalemia e vasodilatacdo periférica.
Muito raramente pode ocorrer arritmia cardiaca, que inclui fibrilagdo atrial,
taquicardia supraventricular e extra-sistole; reacGes de hipersensibilidade,
incluindo angioedema, urticaria, broncoespasmo, hipotensdo e desmaio;
hiperatividade; broncoespasmo paradoxal.

7.1.2. f2-agonistas de longa acdo (LABA)

Para o salmeterol, os efeitos adversos mais comumente relatados sdo tremor e
cefaleia, palpitacdo e cdimbra muscular. Também podem ocorrer rash e
taquicardia. Muito raramente foram relatadas reacdes anafilaticas, entre elas
edema e angioedema, broncoespasmo e choque anafilatico, hiperglicemia,
arritmias cardiacas, entre elas fibrilacdo atrial, taquicardia supraventricular e
extra-sistoles, irritacdo orofaringea e broncoespasmo paradoxal, e artralgia.

As reacdes adversas mais comuns do formoterol sdo palpitacbes, cefaleia e
tremor. Menos comum é a ocorréncia de agitacdo, ansiedade, nervosismo,
insbnia, tontura, taquicardia, broncoespasmo, incluindo broncoespasmo
paradoxal, irritacdo da garganta, boca seca, espasmos musculares e mialgia.
Muito raramente podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade (incluindo
hipotensdo, urticaria, angioedema, prurido, erup¢do cutanea), disgeusia, edema
periférico e nauseas. Além destes efeitos, foram relatadas outras reagdes
derivadas de experiéncias pés-comercializacdo: hipopotassemia, hiperglicemia,
angina pectoris, arritmias cardiacas (fibrilacdo atrial, extra-sistole ventricular,
taquiarritmia), tosse, erupcdo cuténea, intervalo QT prolongado no
eletrocardiograma e hipertensao.

Em relacdo ao vilanterol, estudos clinicos demonstraram que as principais
reacdes adversas deste farmaco em associacdo com o umeclidinio séo infeccéo
do trato urinario, sinusite, nasofaringite, faringite, infeccéo do trato respiratorio
superior, tosse, dor orofaringea, constipacdo e boca seca. Fibrilacdo atrial,
taquicardia supraventricular e taquicardia foram consideradas reagdes incomuns
ao uso desta associacdo. Tambem foram relatados por pacientes apos a
comercializacdo do medicamento efeitos como dor torécica, reagdes de
hipersensibilidade, ansiedade, tremor, disgeusia, palpitacdes, espasmos
musculares, visdo turva, glaucoma, pressdo intraocular aumentada,
broncoespasmo paradoxal, retencéo urinaria, disuria e disfonia.

7.1.3. Anticolinérgicos de curta acéo (SAMA)



O uso do ipratrépio pode provocar cefaleia, tontura, irritagdo na garganta, tosse,
boca seca, ndusea e disturbios da motilidade gastrintestinal. Reacbes de
hipersensibilidade e anafilatica, visdo turva, midriase, aumento da presséo
intraocular, glaucoma, dor ocular, visao de halos, hiperemia conjuntival, edema
de coOrnea, palpitagbes, taquicardia supraventricular, broncoespasmo,
broncoespasmo paradoxal, espasmo da laringe, edema orofaringeo, garganta
seca, diarreia, constipacdo, vomito, estomatite, edema da mucosa oral, rash,
prurido, edema angioeneurdtico e retencdo urinaria S0 menos comuns, mas
podem ocorrer. Raramente, ocorrem disturbios na acomodacdo visual, fibrilacdo
atrial, aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia) e urticaria.

7.1.4. Anticolinérgicos de longa acédo (LAMA)

Sdo incomuns as reacOes adversas ao uso do tiotropio, mas pode ocorrer tontura,
insOnia, palpitagdes, tosse, faringite, disfonia, broncoespasmo, boca seca,
candidiase orofaringea e rash. Mais raramente pode provocar epistaxe,
constipacdo, gengivite, estomatite, prurido, edema angioneurotico, urticéria,
hipersensibilidade (inclusive reaces imediatas) e infec¢do do trato urinario.
Também foram relatados desidratacdo, glaucoma, aumento da pressao
intraocular, visdo borrada, fibrilagdo atrial, taquicardia supraventricular,
taquicardia, laringite, sinusite, disfagia, refluxo gastroesofagico, glossite,
obstrucéo intestinal inclusive ileo paralitico, infeccéo e Ulcera cutanea, pele seca,
edema articular, retencéo urinaria e disuria, porem néo € conhecida a frequéncia
de ocorréncia destas reagoes.

Os efeitos adversos mais comuns com o uso de glicopirrénio sdo boca seca,
gastroenterite e ins6nia. Também pode ocorrer dispepsia, caries dentais, dor nas
extremidades, dor toracica musculoesquelética, rash, fadiga, astenia, congestédo
sinusal, tosse produtiva, irritagdo da garganta, epistaxe, rinite, Ccistite,
hiperglicemia, disuria, retencdo urinaria, fibrilacdo atrial, palpitacdes e
hipoestesia. Também foram relatados por pacientes apos a comercializa¢do do
medicamento reagGes como hipersensibilidade, angioedema, broncoespasmo
paradoxal e prurido.

Em estudos clinicos, as reaces adversas de maior ocorréncia com a utilizagdo
do umeclidinio foram nasofaringite e faringite, infeccdo do trato respiratorio
superior, tosse, artralgia, mialgia, dor abdominal, dor de dente, contuséo e
taquicardia. Raramente também podera ocorrer taquicardia. Também foram
relatados outros efeitos derivados de experiéncias pds-comercializacdo, como
disgeusia, reacdes de hipersensibilidade, incluindo rash, urticaria, prurido,
anafilaxia e angioedema, visdo turva, dor ocular, glaucoma, retencéo urinaria e
disdria.

7.1.5. Corticoides inalatérios

Os efeitos adversos dos corticoides séo muito menores do que por via sistémica.
Entretanto, os mesmos podem causar tanto efeitos adversos locais, gquanto



sistémicos, que sdo dependentes de multiplos fatores como dose, tempo de uso,
uso concomitante de corticoide oral, frequéncia de atividades fisicas, reposicao
hormonal apds menopausa, etc.

Os efeitos adversos locais mais comuns sdo a tosse, irritacdo da garganta,
candidiase oral e rouquiddo. Os efeitos sisttmicos comprovados séo a fragilidade
da pele/capilar, risco de tuberculose, e a reducdo da densidade 0ssea, que eleva
0 risco de fraturas em pacientes idosos. Os efeitos sobre os olhos, como catarata
e glaucoma, persistem controversos, bem como o surgimento de manifestacoes
clinicas de insuficiéncia adrenal por ocasido da suspensdo do corticoide
inalatorio. Outro efeito adverso comprovado nos ultimos anos devido aos
corticoides inalatérios, principalmente com alta dosagem de fluticasona, € o
aumento do risco de pneumonia, que é mais elevado nos pacientes idosos,
fumantes, com DPOC grave e emagrecidos.

8. REDE DE ATENCAO A SAUDE

O acesso a consulta de especialista em pneumologia, ao exame espirometria e
a fisioterapia respiratoria deve ser verificado na Secretaria Municipal de Salde.

9. TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE - TER

Deve-se informar ao paciente, ou seu responsavel legal, sobre os potenciais
riscos, beneficios e efeitos adversos relacionados ao uso do medicamento
preconizado neste protocolo, bem como critérios para interrupgdo do tratamento,
levando-se em consideracgdo as informagdes contidas no TER (Anexo 1).

10. DISPOSICAO GERAL E TRANSITORIA

Os pacientes com processos deferidos para o uso do tiotropio continuaram
recebendo o medicamento em observacdo as regras do momento em que foi
avaliado. Sendo que as solicitagOes iniciais, inclusdo ou troca de medicamento
apos a publicacéo deste protocolo devem observar as novas diretrizes do mesmo.



11. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1 AZAMBUJA, R. et al. Panorama da doenca pulmonar obstrutiva cronica.
Revista HUPE, Rio de Janeiro, 2013, vol. 12, n. 2, pp. 13-18.

2 BOURBEAU, J; BHUTANI, M; HERNADEZ, Pet al. CTS position
statement: pharmacotherapy in patients with COPD- An update. Can J Respir
Crit Care Sleep Med 2017; 1(4): 222- 41.

3 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atencéo a Saude. Portaria n. 609,
de 6 de junho de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas —
Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica. Diério Oficial da Unido: Brasilia, n. 108,
07 jun. 2013, sec¢éo 1, p. 36.

4 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento
de Atencéo Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa com doenga cronica: o
cuidado da pessoa tabagista / Ministério da Saude, Secretaria de Atencdo a
Saude, Departamento de Atencdo Bésica. — Brasilia: Ministério da Saude, 2015.
154 p.: il. (Cadernos da Atencédo Basica, n. 40).

5 BRASIL. Ministério da Saiude. PORTARIA CONJUNTA N° 10, DE 16 DE
ABRIL DE 2020, que Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Tabagismo.

6 CARDOSO, A.P. Exacerbacdo da DPOC. Pulmdo, Rio de Janeiro, 2013, v. 22,
n. 2, pp. 60-64.

7 Comissdo Permanente de Farmacia e Terapéutica de Mato Grosso. Eficacia
comparativa de antagonistas muscarinicos de longa duracdo no tratamento de
doenca pulmonar obstrutiva crénica — DPOC moderada a grave. 2018

8 COSTA, C.H., RUFINO, R. Tratamento da doenca pulmonar obstrutiva
cronica. Revista HUPE, Rio de Janeiro, 2013, v. 12, n. 2, pp. 71-77.

9 DEPARTAMENTO DE INFORMATICA DO SUS (DATASUS).
Informacgdes de Saude TABNET. Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/DATASUS/index.php?area=02>. Acesso em 11
abril. 2022.

10 FERNANDES, F.L.A.et al. Recomendacbes para o0 tratamento
farmacoldgico da DPOC: perguntas e respostas. J Bras Pneumol, 2017, v. 43, n.
4, pp. 290-301.

11 FIORE, M. C. et al. Treating Tobacco Use and Dependence: 2008 Update.
Clinical Practice Guideline. Rockville, MD: U.S Department of Health and
Human Services, May 2008.



12 GLOBAL INITIATIVE FOR CHRONIC OBSTRUCTIVE LUNG
DISEASE (GOLD). Global strategy for the diagnosis, management, and
prevention of chronic obstructive pulmonary disease. 2018. Disponivel em
<http://goldcopd.org/gold-reports/>. Acesso em 8 set. 2020.

13 JOSE, B.P.S. et al. Mortalidade e incapacidade por doencas relacionadas a
exposicao ao tabaco no Brasil, 1990 a 2015. Rev Bras Epidemiol, 2017 v. 20,
suppl. 1, pp. 75-89.

14 KEW, KM; SENIUKOVICH A. Inhaled steroids and risk of pneumonia for
chronic obstructive pulmonar disease. 2014, Doi:
10.1002/14651858.CD010115.PUB2.

15 MARCARENHAS, J., BETTENCOURT, P., AZEVEDO, A. Clinical
epidemiology of chronic obstructive pulmonary disease. Arq Med [online]. 2011,
vol. 25, n. 4, pp. 146-152.

16 MENEZES, A.M. et al. Prevalence of chronic obstructive pulmonary disease
and associated factors: the PLATINO Study in Sdo Paulo, Brazil. Cad Saude
Publica, 2005, v. 21, n. 5, pp. 1565-73.

17 MOSENIFAR, Z et al. Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD)
Treatment & Management. Medscape, 25 set. 2017. Disponivel em <
https://emedicine.medscape.com/article/297664-treatment>. Acesso em 13 nov.
2017.

18 MONTES DE OCA, V M; ACUNA, A et al. Guia de practica cliica de la
enfermerdad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) ALAT-2014: preguntas y
respuestas. Arch Bronconeumol 2015; 51: 403-16.

19 NICE — Guideline Chronic obstructive pulmonary disease: diagnosis and
management, Setembro/2020.

20 PEREIRA, S.A. Prevaléncia da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica e de
seu subdiagnostico em pacientes hipertensos do Programa HIPERDIA de uma
unidade de atencdo primaria a salde na cidade de Goiania. Dissertacdo de
Mestrado. Universidade Federal de Goias. Goiania, 06 maio 2013. 81p.

21 PEREIRA, LFF. Corticosteroides. In- Pereira CAC, Holanda M. Medicina
respiratoria. Atheneu, Sao Paulo. 2014a, cap. 42, pag. 389-408.

22 PEREIRA, LFF. Tratamento farmacoldgico. In- Pereira CAC, Holanda M.
Medicina respiratdria. Atheneu, S&o Paulo. 2014b, cap. 88, pag. 723-42.

23 PORTARIA N° 217/2018-GAB/SES-GO, aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas Complementares para o Tratamento da Doenga
Pulmonar Obstrutiva Cronica Grave a Muito Grave no Estado de Goiés, Diario
Oficial 21/Maio/2018.



24 PORTARIA N° 27/2019, Protocolo de Atencdo a Saude Tratamento
Medicamentoso da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica Estavel publicada no
DODF n° 17 de 24/01/20109.

25 PROTOCOLO DE DIAGNO§TICO E TRATAMENTO DE DOENCA
PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA DA SOCIEDADE DO ESTADO DO
RI1O DE JANEIRO, Fevereiro/2018.

26 RABAHI, M.F. Epidemiologia da DPOC: Enfrentando Desafios. Pulméo, Rio
de Janeiro, 2013, v. 22, n. 2, pp. 4-8.

27 RESOLUCAO SS N° 35/2019, aprova o Protocolo para Tratamento dos
portadores de Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica — DPOC, atendidos pelo
Sistema Unico de Satde — SUS, do Estado de So Paulo e da providéncias
correlatas, abr. 2019.

28 SILVA, GPF; MORANO, MTAP; VIANA, CMS; MAGALHAES, CBA;
PEREIRA, EDB. Validagédo do Teste de Avaliacdo da DPOC em portugués para
uso no Brasil. J Bras Pneumol. 2013;39(4).

29 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA
(SBPT). Diretrizes brasileiras para 0 manejo da DPOC. 2016. 144p.

30 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA
RECOMENDACOES PARA O TRATAMENTO FARMACOLOGICO DA
DPOC: perguntas e respostas. J Bras Pneumol. 2017;43(4):290-301.

31 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA.
ANTAGONISTAS MUSCARINICOS DE LONGA DURACAO VS. B2-
AGONISTAS DE LONGA DURACAO EM EXACERBACOES DA DPOC:
revisdo sistematica e meta-analise. J Bras Pneumol. 2017;43(4):302-312.

32 TRINDADE, A.M., SOUSA, T.L.F., ALBUQUERQUE, AL.P. A
interpretacdo da espirometria na pratica pneumoldgica: até onde podemos
avancar com o uso dos seus parametros? Pulméo, Rio de Janeiro, 2015, v. 24, n.
1, pp. 3-7.

33 WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO). Chronic respiratory
diseases. Chronic obstructive pulmonary disease (COPD). Disponivel em
<http://www.who.int/respiratory/copd/en/>. Acesso em 08 set. 2020.

34 PAPI, A., VESTBO, J., FABBRI, L., CORRADI, M., PRUNIER, H.,
COHUET, G., GUASCONI, A., MONTAGNA, I., VEZZOLI, S., VEZZOLI,
PETRUZZELLI, S., SCURI, M., ROCHE, N*, SINGH, D.*. Terapia inalatoria
tripla extrafina versus terapia broncodilatadora dupla na doenca pulmonar
obstrutiva cronica (estudo TRIBUTE): ensaio clinico randomizado, controlado,
duplo-cego, de grupos paralelos. Lancet 2018; 391: 1076-84;



35 SINGH, D., PAPI, A., CORRADI, M., PAVLISOVA, I, MONTAGNA, I,
FRANCISCO, F., COHUET, G., VEZZOLI, S., SCURI, M., VESTBO, J.
Terapia tripla com inalador Unico versus terapia com corticosteroide inalatorio e
B2 -agonista de longa acdo na doenca pulmonar obstrutiva cronica (estudo
TRILOGY): ensaio randomizado, controlado, duplo-cego, de grupos paralelos
Dave Singh, Alberto Papi, Massimo Corradi, Ilona PavliSova, Isabella
Montagna, Catherine Francisco, Géraldine Cohuet, Stefano Vezzoli, Mario
Scuri, Jgrgen Vestbo - Lancet 2016; 388: 963—-73;

35 VESTBO, J., PAPI, A., CORRADI, M., BLAZHKO, V., MONTAGNA, I.,
FRANCISCO, C., COHUET, G., VEZZOLI, S., SCURI, M., SINGH, D. Terapia
tripla extrafina em inalador Unico versus antagonista muscarinico de longa acéo
na doenca pulmonar obstrutiva crénica (estudo TRINITY): ensaio clinico
randomizado, controlado, duplo-cego, de grupos paralelos - Lancet 2017; 389:
1919-29

36 GLOBAL INITIATIVE FOR CHRONIC OBSTRUCTIVE LUNG DISEASE
(GOLD). Global strategy for the diagnosis, management, and prevention of
chronic obstructive pulmonary disease. 2020. Disponivel
em https://goldcopd.org/wp-content/uploads/2019/12/GOLD-2020-FINAL-
verl.2-03Dec19 WMV.pdf. Acesso em 07 set. 2020.

37 CAZZOLA M, MOLIMARD M. The scientific rationale for combining
longacting beta2-agonists and muscarinic antagonists in COPD. Pulm
Pharmacol Ther. 2010;23(4):257-67.

38 LAINE DI. Long-acting muscarinic antagonists for the treatment of chronic
obstructive pulmonary disease. Expert Rev Clin Pharmacol. 2010;3(1):43-53.

39 NATIONAL INSTITUTE OF HEALTH AND CARE EXCELLENCE.
Chronic obstructive pulmonary disease: indacaterol/glycopyrronium (Ultibro
Breezhaler) [Internet]. London: NICE; 2014. Disponivel
em: https://www.nice.org.uk/advice/esnm33/chapter/key-points-from-the-
evidence. Acesso em 14 de set 2020.

40 NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE.
Chronic obstructive pulmonary disease: umeclidinium/vilanterol combination
inhaler (Anoro Ellipta) [Internet]. London: NICE; 2014. Disponivel
em: https://www.nice.org.uk/advice/esnm49/chapter/key-points-from-the-
evidence Acesso em 14 de set 2020.

41 ZUWALLACK R, ALLEN L, HERNANDEZ G, TING N, ABRAHAMS
R. Efficacy and safety of combining olodaterol Respimat(®) and tiotropium
Handi- Haler(®) in patients with COPD: results of two randomized,
doubleblind, active-controlled studies. Int J Chron Obstruct Pulmon Dis.
2014;9:1133-44.


https://goldcopd.org/wp-content/uploads/2019/12/GOLD-2020-FINAL-ver1.2-03Dec19_WMV.pdf
https://goldcopd.org/wp-content/uploads/2019/12/GOLD-2020-FINAL-ver1.2-03Dec19_WMV.pdf
https://www.nice.org.uk/advice/esnm33/chapter/key-points-from-the-evidence
https://www.nice.org.uk/advice/esnm33/chapter/key-points-from-the-evidence
https://www.nice.org.uk/advice/esnm49/chapter/key-points-from-the-evidence
https://www.nice.org.uk/advice/esnm49/chapter/key-points-from-the-evidence

~ \)‘”‘" SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS

)

=
= 3

42 SINGH, D., FERGUSON, G. T., BOLITSCHEK, J., GRONKE, L.,
HALLMANN, C., BENNETT, N., BJERMER, L. Tiotropium + olodaterol
shows clinically meaningful improvements in quality of life. Respiratory
Medicine. 2015 Disponivel em: https://doi.org/10.1016/j.rmed.2015.08.002.
Acesso em 14 set. 2020

43 O'DONNELL, D. E., CASABURI, R., FRITH, P., KIRSTEN, A., DE
SOUSA, D., HAMILTON, A., ... & MALTAIS, F.Effects of combined
tiotropium/olodaterol on inspiratory capacity and exercise endurance in COPD.
European Respiratory Journal, 2017 49(4), 1601348.

44 TROOSTERS, T., MALTAIS, F., LEIDY, N., LAVOIE, K. L., SEDENO,
M., JANSSENS, W. BOURBEAU, J. Effect of bronchodilation, exercise
training, and behavior modification on symptoms and physical activity in chronic
obstructive pulmonary disease. American Journal of Respiratory and Critical
Care Medicine. 2018 Disponivel em: https://doi.org/10.1164/rccm.201706-
12880C Acesso em 18 set 2020.

45 CALVERLEY, P. M., ANZUETO, A. R., CARTER, K., GRONKE, L.,
HALLMANN, C., JENKINS, C & RABE, K. F. Tiotropium and olodaterol in
the prevention of chronic obstructive pulmonary disease exacerbations
(DYNAGITO): a double-blind, randomised, parallel-group, active-controlled
trial. The Lancet Respiratory Medicine, 2018 6(5), 337-344.

46 LANGHAM S, LEWIS J, POOLEY N, EMBLETON N, LANGHAM J, HAN
MK, CHALMERS JD. Single-inhaler triple therapy in patients with chronic
obstructive pulmonary disease: a systematic review. Respir Res. 2019 Nov
4;20(1):242. doi: 10.1186/s12931-019-1213-9. PMID: 31684965; PMCID:
PMC6829989. Disponivel
em_https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6829989/ Acesso em 23 set
2020.

47 LAI, CHING CHEN et al. The effects of single inhaler triple therapy vs single
inhaler dual therapy or separate triple therapy for the management of chronic
obstructive pulmonary disease: a systematic review and meta-analysis of
randomized controlled trials. International Journal of Chronic Obstrutive
Pulmonary Disease. 2019; 14: 1539 - 1548. Disponivel em:
https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC6628970/ Acesso em: 25 set
2020.

48 GADUZO, S et al. When to use single-inhaler triple therapy in COPD: a
practical approach for primary care health care professionals. International
Journal of Chronic Obstrutive Pulmonary Disease. 2019; 14: 391 — 401.
Disponivel em: https://www.ncbhi.nlm.nih.gov/pmc/articlessPMC6388781/
Acesso em: 25 set 2020.


https://doi.org/10.1016/j.rmed.2015.08.002
https://doi.org/10.1164/rccm.201706-1288OC
https://doi.org/10.1164/rccm.201706-1288OC
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6829989/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6829989/

S A

2= SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS

49 GLOBAL INITIATIVE FOR CHRONIC OBSTRUCTIVE LUNG DISEASE
(GOLD). Global strategy for the diagnosis, management, and prevention of
chronic obstructive pulmonary disease. 2019.

50 PORTARIA N° 19/2021, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel
em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta_no-

19 2021 pcdt dpoc .pdf. Acesso em: 3 mar. 2022.

51 GLOBAL INITIATIVE FOR CHRONIC OBSTRUCTIVE LUNG
DISEASE (GOLD). Global strategy for the diagnosis, management, and
prevention of chronic obstructive pulmonary disease. 2022. Disponivel
em https://goldcopd.org/2022-gold-reports-2/. Acesso em 03 abr. 2022.



https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta_no-19_2021_pcdt_dpoc__.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta_no-19_2021_pcdt_dpoc__.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta_no-19_2021_pcdt_dpoc__.pdf

ANEXO | TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade para os pacientes portadores de
Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) para uso de Tiotropio,
Salmeterol+Fluticasona, Umeclidinio, Glicopirrénio, Umeclidinio+Vilanterol,
Tiotropio+Olodaterol, Fluticasona+Umeclidinio+Vilanterol, Fenoterol,
Formoterol e Formoterol+Budesonida.

Eu,

(nome do(a) paciente), abaixo identificado(a) e firmado(a), declaro ter sido
informado(a) claramente sobre todas as indicagGes, contraindicacOes, principais
efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso do medicamento -
para
pacientes portadores de doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC). Os termos
médicos foram explicados e todas as minhas dividas foram esclarecidas pelo
médico :
(nome do médico que prescreve). Expresso também a minha concordancia e
espontdnea vontade em submeter-me ao referido tratamento, assumindo a
responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis. Declaro que fui
também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacoes,
potenciais efeitos colaterais e riscos:

Salmeterol+Fluticasona

Pode ocorrer: irritacdo na garganta, candidiase (sapinho) na boca e na garganta e
palpitagdes. Contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a
qualquer componente da formula.

Tiotrépio

Podem ocorrer as seguintes reacdes adversas: Boca seca, vertigem, distarbios
respiratorios, toracicos, disfonia, broncoespasmos, tosse, faringite, estomatite,
insbnia, visdo embacada. Pacientes pré-dispostos ao glaucoma de angulo
fechado, obstrucdo do colo da bexiga ou hiperplasia da prostata devem usar o
medicamento com prudéncia. Contraindicado em caso de hipersensibilidade ao
farmaco ou aos componentes da formula O medicamento ndo deve ser utilizado
em pacientes gravidas ou que pretendam engravidar.

Fenoterol e Formoterol

Pode ocorrer ansiedade, agitacdo, insdnia, nausea, vomitos, dores abdominais,
prisdo de ventre, tonturas, dores de cabeca, diminuicdo dos niveis de potassio no
sangue, tremores, palpitacfes, tosse, respiracdo curta, alteracdo do paladar,
secura da boca, dor muscular, reacOes alérgicas de pele, problemas no coracéo,
aumento ou diminuicdo intensa da pressao arterial, inchaco dos pés e das maos,



cansaco, infecgdes do trato respiratorio, falta de ar, insonia, depressdo, dor de
dente, alteracdo do ciclo menstrual e problemas de viséo.

Umeclidinio

Podem ser observadas reagOes adversas comuns, como: infeccdo do trato
respiratorio superior, congestdo nasal, tosse, faringite, artralgia, mialgia, dor de
dente, dor abdominal superior, contusdo e taquicardia. Contraindicado a
pacientes com alergia grave a proteina do leite, bem como a pacientes que tenham
demonstrado hipersensibilidade (alergia) ao brometo de umeclidinio, ou a
qualquer componente da formula.

Glicopirrénio

Pode ocorrer boca seca, nausea, voémitos, diarreia e dor abdominal (possiveis
sintomas de gastroenterite), dificuldade para dormir, rinite, dor de garganta, dor
musculoesquelética e dor no pescogo. Contraindicado em casos de alergia
(hipersensibilidade) ao brometo de glicopirrénio ou a qualquer outro componente
da formulacdo.

Umeclidinio+Vilanterol

Pode ocorrer dor de garganta com ou sem coriza, sinusite, tosse, dor e irritagdo
na parte de tras da boca e da garganta, prisdo de ventre, boca seca, infeccdo das
vias aéreas superiores e dor no peito. Contraindicado a pacientes com alergia
grave a proteina do leite, bem como a pacientes que tenham demonstrado
hipersensibilidade (alergia) ao brometo de umeclidinio, ao trifenatato de
vilanterol ou a qualquer componente da formula.

Formoterol+Budesonida

Pode ocorrer leve irritacdo de garganta, tosse, rouquidao, infecgdes por fungos
na boca e garganta, infeccdes respiratorias, insonia, boca seca, dor abdominal,
dor de cabeca, aumento dos batimentos cardiacos, tremores, queda potassio
sanguineo, agitacdo e nausea.

Tiotropio+Olodaterol

Pode ocorrer boca seca, tontura, batimento cardiaco acelerado, tosse, disfonia,
dor nas costas, arritmia, isquemia do miocardio, dor no peito, hipotenséo, tremor,
dor de cabeca, nervosismo, enjoo, espasmos musculares, cansaco, mal-estar,
hipocalemia (reducdo de potassio no sangue), hiperglicemia (aumento na
concentracdo de aclcar no sangue), acidose metabdlica (pH &acido no sangue); e
risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e com 0
uso concomitante de outros medicamentos.

Fluticasona+Umeclidinio+Vilanterol



Pode ocorrer pneumonia, infeccdo das vias aéreas superiores, bronquite,
faringite, sinusite, coceira, rinite, influenza, nasofaringite, candidiase, aumento
da frequéncia e dor ao urinar, cefaleia, tosse, dor nas articulagdes, dor nas costas
e constipacdo. Contraindicado para pacientes com alergia grave a lactose ou a
proteina do leite ou que tenham apresentado hipersensibilidade ao furoato de
fluticasona, umeclidinio, vilanterol ou a qualquer um dos componentes da
formulacao

Autorizo a Secretaria de Saude do Estado e dos Municipios a fazerem uso de
informac0es relativas ao meu tratamento, para fins de pesquisa, 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 médico.

Paciente:

Documento de identidade:

Sexo: ( )Masculino ( )Feminino Idade:

Endereco:

Cidade:

CEP: UF:
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: UF:
Telefone: ( )

Assinatura e carimbo do médico:

Data:

Observagoes:

O preenchimento deste termo é de inteira responsabilidade do profissional
médico. Devendo o profissional repassa-lo a seu paciente para ciéncia e acordo
de todos os termos apresentados.



ANEXO Il ATRIBUTOS DOS MEDICAMENTOS

Medicamento: Glicopirrénio 50mcg capsula inalante
Sexo: Ambos

Quantidade Maxima: 30 Capsulas*

Idade Minima: 18 ANOS

Idade Maxima: 130 anos

CID: J44.0; J44.1; J44.8

Medicamento: Umeclidinio 62,5 mcg p6 inalante
Sexo: Ambos

Quantidade Maxima: 1 frasco (30 doses)*

Idade Minima: 18 ANOS

Idade Méxima: 130 anos

CID: J44.0; J44.1; J44.8

Medicamento: Fluticasona 100 mcg + Umeclidinio 62,5 mcg + Vilanterol 25
mcg po para inalagdo

Sexo: Ambos

Quantidade Maxima: 1 frasco (30 doses)*

Idade Minima: 18 ANOS

Idade Maxima: 130 anos

CID: J44.0; J44.1; J44.8

Medicamento: Tiotrépio 2,5 mcg solucéo para inalacao
Sexo: Ambos

Quantidade Maxima: 1 frasco (60 doses)*

Idade Minima: 18 ANOS

Idade Maxima: 130 anos

CID: J44.0; J44.1; J44.8

Medicamento: Salmeterol 25mcg + Fluticasona 125 mcg suspenséo para inalagdo
Sexo: Ambos

Quantidade Maxima: 1 frasco (120 doses)*

Idade Minima: 18 ANOS (para DPOC)

Idade Méaxima: 130 anos

CID: J44.0; J44.1; J44.8

Medicamento: Salmeterol 25mcg + Fluticasona 250 mcg suspenséo para inalacédo
Sexo: Ambos

Quantidade Maxima: 1 frasco (120 doses)*

Idade Minima: 18 ANOS (para DPOC)

Idade Méaxima: 130 anos

CID: J44.0; J44.1; J44.8
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Medicamento: Salmeterol 50mcg + Fluticasona 250 mcg p6 para inalagéo
Sexo: Ambos
Quantidade Maxima: 1 frasco (60 doses)*
Idade Minima: 18 ANOS (para DPOC)
Idade Maxima: 130 anos
CID: J44.0; J44.1; J44.8

*Quantidades maximas definidas para 30 dias de tratamento .
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