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RESOLUÇÃO SES Nº 8175, DE 27 DE MAIO  DE 2022. 

  

Aprova o Protocolo Clínico e Diretriz 
Terapêutica para Tratamento da 
Doença Pulmonar Obstrutiva 
Crônica, no âmbito do Sistema 
Único de Saúde do Estado de Minas 
Gerais. 

 

O SECRETÁRIO DE ESTADO DE SAÚDE DE MINAS GERAI 

S, no uso de atribuição prevista no inciso III do §1º do art. 93 da Constituição 

Estadual, os incisos I e II do art. 46 da Lei Estadual nº 23.304, de 30 de maio de 

2019, e considerando: 

- o disposto no art. 7º, inciso II, da Lei Estadual nº 13.317, de 24 de setembro de 

1999, que contém o Código de Saúde do Estado de Minas Gerais; 

-a Portaria Conjunta nº 19, de 16 de novembro de 2021, que aprova o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Doença Pulmonar Obstrutiva Crônica; 

- a Consulta Pública n° 30 de 22 de Dezembro de 2021 realizada no período de 

04 de janeiro de 2022 a 02 de fevereiro de 2022, referente ao Protocolo Clínico 

e Diretriz Terapêutica para tratamento da Doença Pulmonar Obstrutiva Crônica 

- DPOC no âmbito do Sistema Único de Saúde do Estado de Minas Gerais; 

- o Parecer nº 6/SES/SUBPAS-SAF-CFT/2020 Parecer Técnico de 

Recomendação de Incorporação/Alteração/Exclusão de Medicamentos, 

avaliação das solicitações de incorporação de medicamentos para tratamento de 

doença pulmonar obstrutiva crônica ; e 

- a necessidade de garantir a prescrição segura e racional dos medicamentos para 

o tratamento da doença pulmonar obstrutiva crônica, por meio de um instrumento 

que traz orientações quanto às indicações para solicitação e os critérios de 

tratamento. 
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RESOLVE: 

Art. 1º - Aprovar o Protocolo Clínico e Diretriz Terapêutica para tratamento da 

Doença Pulmonar Obstrutiva Crônica - DPOC, nos termos do Anexo Único desta 

Resolução.  

Art. 2º - O Protocolo Clínico para o tratamento da Doença Pulmonar Obstrutiva 

Crônica de que trata o art. 1º desta Resolução, estará disponível no sítio 

eletrônico www.saude.mg.gov.br. 

Art. 3º - Os processos administrativos de solicitação dos medicamentos 

constantes nesta diretriz serão analisados com base neste protocolo, seguindo o 

fluxo de solicitação de medicamentos do componente especializado da 

assistência farmacêutica. 

Parágrafo único - A abertura do processo administrativo de solicitação do 

medicamento será autorizada somente depois de finalizada a aquisição dos 

medicamentos pela SES/MG. 

Art 4º - Esta Resolução entra em vigor após decorridos 180 (cento e oitenta) dias 

de sua publicação oficial 

  

Belo Horizonte, 27 de maio de 2022. 

  

Fábio Baccheretti Vitor 

Secretário de Estado de Saúde  
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ANEXO DA RESOLUÇÃO SES/MG Nº 8075, DE 27 DE MAIO  DE 2022. 

  

PROTOCOLO CLÍNICO E DIRETRIZ TERAPÊUTICA PARA TRATAMENTO DA 
DOENÇA PULMONAR OBSTRUTIVA CRÔNICA - DPOC 

   

1. INTRODUÇÃO 

A Doença Pulmonar Obstrutiva Crônica (DPOC) é um dos principais problemas 

de saúde em todo o mundo, atingindo proporções epidêmicas, sendo indicada 

como uma importante causa de morte prematura e incapacidade 13. 

A DPOC caracteriza-se como uma limitação crônica e persistente do fluxo aéreo, 

que não é totalmente reversível, mas é prevenível e tratável 35. Embora a 

sintomatologia mais comum seja dispneia, tosse, expectoração e exacerbações, a 

doença apresenta-se heterogênea, podendo apresentar manifestações 

extrapulmonares e comorbidades 16. 

Geralmente, a DPOC é progressiva e associada à resposta inflamatória anormal 

do pulmão e alterações nas vias aéreas e alvéolos causadas por exposição a 

partículas ou gases nocivos 35. 

O tabagismo é o fator de risco quantitativamente mais importante, mas a 

exposição à queima de biomassa, poeiras ocupacionais, gases e poluição do ar, a 

exposição passiva ao tabaco, e ainda a susceptibilidade genética também figuram 

entre os fatores que podem aumentar a possibilidade de desenvolvimento da 

DPOC 13. 

Os tabagistas estão mais susceptíveis às infecções respiratórias, com evolução 

mais grave e prolongada delas, assim como os tabagistas passivos, que são 

pessoas que não fumam mais convivem com pessoas fumantes em ambientes 

fechados. A cessação do tabagismo reduz significativamente a tendência de 

declínio da função pulmonar, independentemente do estágio da doença, quando 

comparada aos que continuam fumando 4. A DPOC, na mulher, desenvolve-se 

com menor carga tabágica, de forma mais precoce e mais grave 4. 

Os mecanismos patogênicos envolvidos na inflamação crônica da DPOC não 

estão completamente elucidados, mas estão associados a uma resposta 

exacerbada do trato respiratório às substâncias inaladas. Fatores genéticos 

parecem ser determinantes nesta resposta. Além disso, stress oxidativo e excesso 

de proteinases no pulmão constituem importantes mecanismos amplificadores 

dos danos pulmonares na DPOC 35. 

As alterações patológicas características da DPOC são observadas na circulação, 

parênquima e vasculatura pulmonar, sendo os brônquios de diâmetro inferior a 

2mm e o componente elástico do pulmão os locais mais comprometidos 35. O 
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processo inflamatório crônico pode produzir alterações nos brônquios (bronquite 

crônica), bronquíolos (bronquiolite obstrutiva) e parênquima pulmonar 

(enfisema pulmonar), que são variáveis em cada indivíduo 1. 

A resposta inflamatória é caracterizada pelo aumento de células como 

macrófagos, neutrófilos e linfócitos que, juntamente com células epiteliais, 

liberam vários mediadores inflamatórios, dentre eles fatores quimiotáticos, 

citocinas e fatores de crescimento 35. Há evidências que pacientes com DPOC 

apresentam sinais imunológicos de inflamação sistêmica, entretanto não estão 

estabelecidas as relações entre estas alterações e os efeitos extrapulmonares da 

doença. 

O dano no epitélio pulmonar provocado pela inflamação desencadeia uma série 

de eventos que culmina em alterações nos estímulos vagais, levando a 

broncoconstrição e aumento da secreção de muco. Por fim, o processo 

inflamatório crônico causa o espessamento da parede brônquica com 

consequente diminuição do calibre, destruição dos alvéolos e perda da 

arquitetura pulmonar. 

Alguns fatores podem modificar a gravidade individual do paciente, tais como 

obesidade e sobrepeso, idade, inatividade física, dentre outros. Além disso, a 

DPOC pode estar associada a comorbidades que podem agravar o seu 

prognóstico. Algumas destas doenças surgem independentemente da DPOC, 

enquanto outras possuem relação 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 são frequentes e os pacientes, em regra, 

apresentam uma ou mais destas condições, como doenças cardiovasculares, 

osteoporose, ansiedade e depressão, câncer de pulmão, síndrome metabólica e 

diabetes, refluxo gastroesofágico, bronquiectasia, apneia do sono, dentre 

outras 35. Câncer de pulmão, esôfago, pâncreas ou mama, ansiedade, cirrose 

hepática, fibrilação atrial, diabetes, fibrose pulmonar, insuficiência cardíaca, 

úlcera gastroduodenal e doença coronariana estão associadas à maior 

mortalidade na DPOC. 

As exacerbações na DPOC são eventos importantes no manejo da doença devido 

a seus efeitos negativos na qualidade de vida, piora do quadro clínico e aumento 

das hospitalizações e mortalidade. São manifestações agudas caracterizadas por 

piora dos sintomas e necessidade de se alterar a farmacoterapia adotada para o 

tratamento regular. As exacerbações podem ser leves, moderadas ou graves, e 

desencadeadas por infecções respiratórias virais, embora infecções bacterianas e 

fatores ambientais como a poluição e temperatura ambiental possam também 

iniciar ou amplificar estes eventos. Além disso, quanto mais avançada a doença, 

maior a chance de ocorrer exacerbações (5,10). 

DPOC é uma doença prevalente na população geral, sendo uma das principais 

causas de morbidade e mortalidade em todo o mundo, e que causa grande 

impacto social e econômico, interferindo substancialmente na qualidade de vida, 
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no número de internações e consultas ambulatoriais, e com elevados custos para 

o paciente, a família, a sociedade e o Sistema de Saúde 35. 

Em 2016, mais de 115.000 pessoas foram hospitalizadas no Brasil devido à 

DPOC, gerando um custo de aproximadamente R$ 101 milhões. Em Minas 

Gerais, o número de internações foi de 15.527, com custo superior a R$ 16 

milhões 8. 

A OMS considera que 65 milhões de pessoas no mundo tem DPOC de moderada 

a grave intensidade; e que mais de 3 milhões de pacientes com DPOC morreram 

no ano de 2005, correspondendo a 5% de todas as mortes no mundo 31. 

Recente estudo mostrou que no Brasil houve queda de 3,3% na mortalidade por 

DPOC nos últimos 25 anos, passando de 5,8% de todas as mortes em 1990, para 

5,5% em 2015. Apesar disto, a DPOC ainda é responsável por mais óbitos que 

todas as formas de câncer relacionados ao tabaco juntas 11. 

O Projeto Latino-americano de Pesquisa em Obstrução Pulmonar (PLATINO) 

estimou a prevalência de DPOC em indivíduos com idade superior a 40 anos em 

cinco grandes cidades da América Latina. Em São Paulo, a prevalência foi de 

15,8%, o que representa uma estimativa entre 5 e 6 milhões de brasileiros com 

DPOC 14. 

Em 2015, as doenças do aparelho respiratório representaram a quarta causa de 

morte no país 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 óbitos a cada 

1.000 pessoas 8. Já em 2020,  DPOC representou a segunda causa de óbitos no 

Brasil, sendo que Minas Gerais aparece como o segundo estado com maior 

registro de 1.427 mortes por DPOC, ficando atrás apenas de São Paulo. No 

Quadro 1 podemos observar que em relação ao número de mortes no estado a 

DPOC representa a décima causa de mortes, o que pode estar relacionada a uma 

política consolidada de atenção à esta população, mas que precisa se atualizar.  
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 Quadro 1 – Óbitos por ocorrência, segundo causa CID-10 (Período 2020) 

 Causa óbitos evitavéis Brasil Ordem 
Minas 

Gerais 
Ordem 

I50   Insuficiência  cardíaca 11.189 1 1.472 9 

J44   Outras doenças pulmonares obstrutivas 

crônicas 
13.403 2 1.424 10 

C50   Neoplasia maligna da mama 13.765 3     

I64   Acidente vascular cerebral não 

especificado como hemorrágico 

ou  isquêmico 

15.027 4 1.664 8 

I10   Hipertensão essencial 16.751 5 2.631 5 

J18   Pneumonia por microorganismo não 

especificado 
17.494 6 1.868 7 

C34   Neoplasia maligna dos brônquios e dos 

pulmões 
19.179 7 1.880 6 

E14   Diabetes mellitus não especificado 30.223 8 2.874 4 

X95   Agressão disparo outra arma de fogo 

ou não especificado 
30.262 9     

R99   Outras causas mal definidas e não 

especificada de mortalidade 
35.956 10 4.370 2 

 (Fonte: DATASUS, 2020) 

É importante destacar que a DPOC, entre as doenças crônicas não transmissíveis, 

tem sido apontada como a única que mantém aumento constante em sua 

prevalência, constituindo um alvo de inúmeros esforços na saúde pública 24. 

Além disso, o 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 prevalência da DPOC e na complexidade de seu manejo devido 

às comorbidades 24. 

  

2. CLASSIFICAÇÃO INTERNACIONAL DE DOENÇAS - CID-10 

  

J44.0 Doença pulmonar obstrutiva crônica com infecção respiratória aguda do 

trato respiratório inferior 

J44.1 Doença pulmonar obstrutiva crônica com exacerbação aguda não 

especificada 

J44.8 Outras formas especificadas de doença pulmonar obstrutiva crônica 
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3. DIAGNÓSTICO 

As principais manifestações clínicas sugestivas da DPOC são tosse, dispneia, e 

expectoração, associados a fatores de risco como tabagismo, exposição à queima 

de biomassa, vapores ou poeira ocupacional. Não obstante, cerca de um terço dos 

pacientes são assintomáticos 36. 

De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, todos os 

indivíduos com idade igual ou superior a 40 anos com história de exposição aos 

fatores de risco supracitados, sintomáticos ou não, devem ser considerados para 

o diagnóstico de DPOC. 

A espirometria é um método confiável, simples, não invasivo e seguro utilizado 

para avaliar a função pulmonar. Neste procedimento, o volume e os fluxos aéreos 

derivados de manobras inspiratórias e expiratórias máximas são medidos. São 

obtidos vários parâmetros, dentre eles destacam-se, para fins de diagnóstico de 

DPOC, a Capacidade Vital Forçada - CVF (maior volume de ar mobilizado em 

uma expiração obtida por meio de uma manobra forçada), o Volume Expiratório 

Forçado no primeiro segundo - VEF1 (volume de ar exalado no primeiro segundo 

durante a manobra de CVF), e a relação VEF1/CVF 22,32. 

Uma relação VEF1/CVF < 0,70 após a administração de broncodilatador 

confirma a presença de obstrução ao fluxo de ar. No contexto clínico de presença 

de sintomas e/ou exposição a fatores de risco, este resultado confirma o 

diagnóstico de DPOC 36. Para o melhor diagnóstico é importante a classificação 

do ponto de vista funcional deste paciente nos critérios GOLD apresentando 

no Quadro 2. 

Quadro 2 – Classificação espirométrica da gravidade da DPOC50 

  

ESTÁGIO 

ESPIROMETRIA 

VEF1/CVF inferior a 0,7 

GOLD 1 (obstrução leve) VEF1 ≥ 80% do previsto 

GOLD 2 (obstrução moderada) 50% ≤ VEF1 < 80% do previsto 

GOLD 3 (obstrução grave) 30% ≤ VEF1 < 50% do previsto 

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

CVF: capacidade vital forçada; VEF1: volume expiratório forçado em 1 

segundo. 
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Outras doenças podem apresentar quadro clínico bastante semelhante à DPOC, 

como asma, insuficiência cardíaca (IC) e bronquiectasias, devendo ser excluídas 

no diagnóstico diferencial. 

  

 

4. CRITÉRIOS DE INCLUSÃO  

    

 Serão incluídos neste Protocolo os pacientes com diagnósticos clínico e 

funcional de DPOC, determinado pelo quadro clínico compatível associado a 

demonstração espirométrica do distúrbio ventilatório de tipo obstrutivo. O 

diagnóstico funcional de obstrução ao fluxo de ar se baseia na relação entre 

volume expiratório VEF1 e CVF, considerando-se anormal à espirometria com 

VEF1/CVF pós BD < 0,7. 

Os critérios de inclusão aqui descritos são para aplicação do Protocolo. Para 

indicação dos diferentes medicamentos, ver Seções 6.2 “TRATAMENTO 

MEDICAMENTOSO”, e 6.3 “ORIENTAÇÃO TERAPÊUTICA”. 

É recomendável que o paciente tabagista seja incluído em programa para 

cessação do tabagismo, considerando os riscos inerentes do uso da nicotina 

associada aos medicamentos utilizados para o tratamento, além de ser um hábito 

prejudicial à saúde 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 

relação direta e exclusiva com o tabagismo ativo de longa duração, é possível 

que crianças, adolescentes e jovens adultos sejam acometidos de DPOC devido 

a deterioração estrutural e na função pulmonar que causam obstrução persistente 

(fixa) ou intermitente (temporária) dos fluxos pulmonares, secundários a 

alterações genéticas e/ou ambientais que causam inflamação e/ou infecção das 

vias aéreas.  

Para inclusão neste Protocolo os pacientes que se enquadrem nos casos especiais 

ou que sob avaliação estejam impossibilitados de realizar a espirometria, 

o médico assistente deve indicar em relatório a exclusão de todas as outras 

possíveis doenças pulmonares crônicas e os parâmetros que impeçam a 

realização do exame. A prescrição deverá considerar os critérios das seções 6.2 

“TRATAMENTO MEDICAMENTOSO”, e 6.3 “ORIENTAÇÃO 

TERAPÊUTICA”.  
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 5. CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO   

Serão excluídos os pacientes que apresentarem hipersensibilidade, 

contraindicação ou intolerância aos medicamentos preconizados neste protocolo. 

  

6. TRATAMENTO 

 O tratamento da DPOC tem como objetivos a redução dos sintomas, a melhora 

da tolerância ao exercício e melhora da qualidade de vida, além da prevenção da 

progressão da doença, redução do número e frequência das exacerbações e, 

consequentemente, redução da mortalidade 35. 

A individualização do tratamento é fundamental e deve ser baseada, dentre outros 

fatores, na gravidade da doença, interações medicamentosas e comorbidades. 

O estadiamento da gravidade da DPOC considera a intensidade da dispneia ou 

os sintomas, o grau de obstrução, e a frequência de exacerbações ou 

hospitalizações associadas às exacerbações. Recomenda-se a Escala mMRC 

(Medical Research Council modificada) para a avaliação da dispneia (Quadro 3) 

e o Questionário CAT (COPD Assessment Test) para a avaliação do estado de 

saúde do paciente (Figura 1) 9. 

A classificação da gravidade deve utilizar os valores de VEF1 Pós-BD expresso 

em porcentagem do predito, associado à escala de dispneia do mMRC 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 está 

recomendado para cada classe de gravidade. 
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Quadro 3 - ESCALA DE DISPNÉIA MODIFICADA 

Classificação Características 

Grau 0 

Falta de ar surge quando realiza atividade física intensa 

(correr, nadar, praticar 

esporte). 

Grau 1 
Falta de ar surge quando caminha de maneira apressada no 

plano ou quando caminha em subidas. 

Grau 2 

Anda mais devagar do que pessoas da mesma idade devido à 

falta de ar; ou quando caminha no plano, no próprio passo, 

precisa parar para respirar. 

Grau 3 
Após andar menos de 100 metros ou alguns minutos no plano, 

precisa parar para respirar. 

Grau 4 
Falta de ar impede que saia de sua casa; tem falta de ar 

quando troca de roupa. 

Fonte: Medical Research Council (mMRC)50 

  

Quadro 4 - Classificação da gravidade da DPOC (VEF1/CVF pós BD < 

70%)51 

GRUPO Perfil de sintomas/exacerbações 

Grupo A - Grupo de 

baixo risco, poucos 

sintomas 

Nenhuma exacerbação ou uma moderada (sem 

hospitalização); mMRC < 2, OU CAT < 10 

Grupo B - Grupo de 

baixo risco, bastante 

sintomas 

Nenhuma exacerbação ou uma moderada (sem 

hospitalização); mMRC ≥ 2, OU CAT ≥ 10 

Grupo C - Grupo de alto 

risco, poucos sintomas 

Uma ou mais exacerbações graves (levando a 

hospitalização) OU duas ou mais moderadas nos 

últimos 12 meses; mMRC < 2, OU CAT < 10 

Grupo D - Grupo de alto 

risco, bastante sintomas 

 

Uma ou mais exacerbações graves (levando a 

hospitalização) OU duas ou mais moderadas nos 

últimos 12 meses; mMRC ≥ 2, ou CAT ≥ 10 

Legenda: CATTM: COPD assessment test; mMRC: questionário de dispneia 

modificada do British Medical Reseach Council. 
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 Figura 1- Versão em português do Teste de Avaliação da DPOC 

(SILVA et al, 2013) 
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6.1 Tratamento não medicamentoso 

O tratamento farmacológico da DPOC pode reduzir os sintomas e a frequência e 

gravidade das exacerbações, e melhorar a qualidade de vida do paciente, 

entretanto medidas complementares como a cessação do tabagismo, incentivo à 

atividade física, reabilitação pulmonar, suporte nutricional e vacinação para 

prevenção de infecções virais e pneumonia, devem ser colocadas em prática 

conforme o caso. Em casos de doença avançada, também poderão ser 

consideradas a oxigenoterapia, o tratamento cirúrgico e o transplante 

pulmonar (9,10). 

Entre as principais medidas não farmacológicas de tratamento da DPOC 

destacam-se a educação sobre a doença e seu manejo, a cessação do tabagismo, 

a vacinação contra o vírus influenza, a vacinação contra o pneumococo, o 

incentivo de atividades físicas, o suporte nutricional e a reabilitação pulmonar. 

Na doença avançada, os pacientes também poderão se beneficiar de uso 

prolongado de oxigênio domiciliar, de suporte ventilatório não invasivo, de 

tratamentos broncoscópico-cirúrgicos e de cuidados paliativos 35. 

Todas as medidas não farmacológicas são importantes, mas é preciso destacar a 

cessação do tabagismo e a educação sobre a doença. 

A cessação do tabagismo auxilia no controle dos sintomas, reduz a frequência e 

a gravidade das exacerbações, aumenta a expectativa de vida e persiste como o 

único tratamento que altera a história natural da doença, ao reduzir a queda 

progressiva da capacidade pulmonar 35. 

O tratamento do tabagismo em pessoas com doenças do sistema respiratório 

segue as mesmas diretrizes e recomendações para a população geral11 

Além disso, todo profissional de saúde deve ofertar a abordagem breve dos 

fumantes em seus atendimentos de rotina nas Unidades de Saúde. Cabem os 

profissionais de saúde o aconselhamento para parar de fumar por meio de 

orientações de estratégias para a cessação do tabagismo, informando sobre os 

malefícios do tabagismo e os benefícios 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 Atenção Primária à Saúde (UAPS) e em 

outros serviços de saúde do SUS no município. O referido serviço precisará 

ocorrer por meio de aconselhamento intensivo estruturado, que consiste em 4 

sessões estruturadas semanais, sendo duas sessões quinzenais, iniciando a fase 

de manutenção da abstinência e uma sessão mensal aberta, para prevenção de 

recaída, até completar 1 ano. A equipe deverá ser multiprofissional e 

devidamente qualificada para o cuidado à pessoa tabagista conforme modelo 

preconizado pelo Instituto Nacional de Câncer (INCA). 
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Caso necessário, de acordo com os critérios clínicos de avaliação, 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 serviço de saúde do SUS do município e que atenda aos 

critérios de inclusão ao tratamento medicamentoso conforme PCDT do 

tabagismo. 

Para mais informações sobre o fluxo de acesso ao cuidado e tratamento do 

tabagismo, entrar em contato com a Secretaria Municipal de Saúde ou na UAPS 

mais próxima de sua residência. 

A educação sobre a DPOC, seu manejo e seu prognóstico é fundamental, e deve 

ser personalizada, de acordo com as disponibilidades de cada serviço, a 

gravidade da doença e a capacidade de compreensão dos pacientes. De uma 

maneira geral a mesma deve incluir noções e orientações sobre: a natureza da 

doença; as metas do tratamento; a identificação e controle de fatores de risco e/ou 

desencadeantes; a importância e o incentivo da cessação do tabagismo; as 

estratégias para ajudar a minimizar a dispneia; o reconhecimento e automanejo 

das exacerbações; o uso apropriado dos dispositivos inalatórios; a importância 

da boa adesão ao tratamento, dentre outras 35. 

Com o objetivo de reduzir complicações, atualmente existe a recomendação de 

se incluir as seguintes vacinas ao tratamento: 

 Vacina anti-influenza (anual); 

 Vacinas pneumocócica 13 com reforço da pneumocócica 23-valente 

 Vacina DTPa (tríplice difteria, tétano e coqueluche) – sendo a coqueluche 

aa mais importante para este público. 

  

6.2 Tratamento Medicamentoso 

O guideline GOLD (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease) 

sugere que a escolha do tratamento individualizado deve incluir a avaliação da 

gravidade dos sintomas e exacerbações, limitação do fluxo de ar, custo do 

tratamento e resposta clínica balanceada aos eventos adversos. A habilidade e 

facilidade no domínio da técnica do dispositivo inalatório também interferem na 

adesão e efetividade do tratamento 35. 

Os broncodilatadores são fundamentais no tratamento sintomático da DPOC e 

devem ser utilizados por todo paciente com DPOC que tenha sintomas 

respiratórios. São classificados de acordo com a duração de seu efeito e incluem 

os anticolinérgicos (ou antimuscarínicos) e os agonistas do receptor β2-
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adrenérgico (β2-agonistas). Estes fármacos aumentam o VEF1 devido ao 

relaxamento da musculatura lisa (7, 10, 15). 

Fármacos β2-agonistas ativam receptores específicos β2-adrenérgicos presentes 

na superfície das células musculares lisas, aumentando a concentração de cAMP 

(monofosfato cíclico de adenosina) e produzindo antagonismo funcional à 

broncoconstrição. Existem os β2-agonistas de curta ação (SABA) e os β2-

agonistas de longa ação (LABA). Os efeitos dos SABA usualmente duram de 4 

a 6 horas, enquanto os LABA mantêm sua atividade por 12 horas ou mais. A via 

inalatória é preferencial, pois produz menos efeitos adversos sistêmicos. 

Taquicardia e tremores são efeitos indesejáveis destes medicamentos, porém são 

passageiros e de pouca relevância clínica. Embora raro, os β2-agonistas podem 

precipitar episódios de arritmia cardíaca em pacientes susceptíveis (7, 10, 15). 

Medicamentos da classe dos anticolinérgicos competem com a acetilcolina pelos 

receptores M3 muscarínicos dos músculos lisos do pulmão, bloqueando seu 

efeito broncoconstritor. Os anticolinérgicos de curta ação (SAMA) também 

bloqueiam o receptor neuronal inibitório M2, o que potencialmente pode causar 

broncoconstrição. Já os anticolinérgicos de longa ação (LAMA) possuem ligação 

prolongada aos receptores M3 e dissociação mais rápida dos receptores M2, o 

que prolonga o efeito broncodilatador do fármaco. Atualmente, o emprego de 

SAMA está restrito como medicamento de resgate. Os fármacos de longa ação 

são utilizados de 1 ou 2 vezes ao dia, e estudos têm demonstrado sua efetividade 

na melhora da reabilitação pulmonar, na redução das exacerbações e 

hospitalizações. São fármacos pouco absorvidos e relativamente seguros, sendo 

efeitos gastrointestinais leves, como secura na boca e gosto metálico seus efeitos 

adversos mais frequentes (7, 10, 15). 

A combinação de broncodilatadores com diferentes mecanismos e tempos de 

ação pode aumentar o grau de broncodilatação obtido com a farmacoterapia e 

com menor risco de ocorrência de efeitos adversos comparado ao aumento na 

dose da monoterapia (10,15). 

Corticoides possuem ação limitada na inflamação pulmonar e sistêmica na 

DPOC e o seu uso no controle da doença ainda é controverso. Deve-se avaliar a 

relação risco x benefício do uso destes fármacos, uma vez que podem ocorrer 

efeitos adversos como candidíase orofaríngea, disfonia e aumento do risco de 

pneumonia (7, 27). Muitos estudos mostram que a monoterapia com corticoides 

inalatórios (CI) não 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 exacerbações, a 

combinação LABA+CI é mais efetiva que os fármacos isolados na melhora da 

função pulmonar, qualidade de vida e na redução das exacerbações 10. 

A terapia farmacológica para a DPOC é utilizada para reduzir a frequência e 

gravidade das exacerbações pulmonares, melhorar a tolerância ao exercício e o 

estado de saúde do paciente. Até o momento, não há evidências científicas de 
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que quaisquer medicamentos existentes para a DPOC modifiquem o declínio da 

função pulmonar em longo prazo. Evidências post-hoc de tal efeito, com a 

utilização de broncodilatadores de longa ação e/ou corticosteroides inalatórios, 

requerem confirmação científica. A escolha terapêutica deve ser realizada pela 

clínica médica e nesse sentido, devem ser considerados o custo e a 

disponibilidade do medicamento, a resposta clínica do paciente e os efeitos 

adversos. 

No Quadro 5 estão descritos os níveis de evidência científica da terapêutica de 

broncodilatadores e corticosteroides inalatórios para o tratamento da DPOC. 

  

Quadro 5 – Nível de evidência da terapêutica utilizada para o tratamento 

da DPOC49. 

Medicamentos 

Nível de 

evidência 

científica 

Os broncodilatadores inalatórios são essenciais e comumente 

utilizados para prevenção ou redução dos sintomas 
A 

O uso regular, conforme indicação médica, de SABA ou SAMA 

contribui para melhoria do VEF1 e dos sintomas 
A 

A combinação de SABA ou SAMA é superior à monoterapia, 

em relação à melhoria do VEF1 e dos sintomas 
A 

LABA e LAMA melhoram significativamente a função 

pulmonar e a dispneia, e reduzem as taxas de exacerbação 
A 

LAMA tem um efeito maior na redução da exacerbação em 

comparação ao LABA 
A 

O tratamento combinado com LABA e LAMA aumenta o VEF1 

e reduz os sintomas, em comparação à monoterapia 
A 

O tratamento combinado (LABA e LAMA), reduz as 

exacerbações da DPOC, em comparação à monoterapia 
B 

O tiotrópio melhora a eficácia da reabilitação pulmonar em 

aumentar o desempenho do exercício 
B 

A associação de CI com LABA é mais eficaz do que a utilização 

dos medicamentos de maneira isolada, em relação à melhoria da 

função pulmonar e redução das exacerbações, em pacientes com 

exacerbações e DPOC moderada a muito grave 

A 

O tratamento regular com CI aumenta o risco de pneumonia, 

especialmente em pessoas com a forma grave da doença 
A 

A terapia tripla inalatória (CI/LAMA/LABA) melhora a função 

pulmonar, os sintomas e o estado de saúde do paciente, em 

comparação com a terapia dupla (CI/LABA), ou monoterapia 

com LAMA 

A 



 SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE DE MINAS GERAIS 
 

A terapia tripla inalatória (CI/LAMA /LABA) reduz as 

exacerbações em comparação com a terapia dupla (CI/LABA ou 

LABA/LAMA) e com a monoterapia com LAMA 

B 

O uso de glicocorticoides orais em longo prazo está associado a 

vários efeitos adversos 
A 

O uso de glicocorticoides orais em longo prazo não apresenta 

evidências de benefícios 
C 

  

O Quadro 6 apresenta os medicamentos broncodilatadores e corticoides 

inalatórios disponíveis para o tratamento da DPOC no âmbito do SUS-MG e o 

Quadro 7 indica o esquema terapêutico de acordo com a gravidade da doença. 

  

Quadro 6 - Broncodilatadores e Corticoides Inalatórios disponíveis para 

tratamento de Doença Pulmonar Obstrutiva (DPOC) no âmbito do 

SUS/MG 

Grupo 

Terapêutico 
Fármaco 

Concentração/ 

Apresentação 

Dose média 

(mcg) 

Componente 

da 

Assistência 

Farmacêutica 

  

β2 Agonista de 

Curta Ação 

(SABA) 

Fenoterol 
100mcg Aerossol 

oral 

200 

 Cada 4-6 h 
Especializado 

Salbutamol 
100mcg Aerossol 

oral 

200 

Cada 4-6 h 
Básico 

β2 Agonista de 

Longa Ação 

(LABA) 

Formoterol 
12mcg Cápsula 

inalante 

12 

Cada 12 h 
Especializado 

Anticolinérgicos 

de Curta Ação 

(SAMA) 

Ipratrópio 

[Brometo] 

20mcg Aerossol 

oral 

40-80 

Cada 6-8 h 
Básico 

  

  

Anticolinérgicos 

de Longa Ação 

(LAMA) 

Glicopirrônio 

[Brometo] 

50mcg Cápsula 

inalante 

50 

Cada 24 h 

Resolução 

Estadual 

Tiotrópio 

[Brometo] 
2,5mcg Spray oral 

5 

Cada 24 h 

Resolução 

Estadual 

Umeclidínio 

[Brometo] 

62,5mcg Pó 

inalante 

62,5 

Cada 24 h 

Resolução 

Estadual 



 SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE DE MINAS GERAIS 
 

Associação 

LABA + LAMA 

  
Vilanterol + 

Umeclidínio 

25 mcg + 62,5mcg 

Pó inalante 

25 + 62,5 

Cada 24 h 
Especializado 

  
Tiotrópio + 

Olodaterol 

2,5 mcg + 2,5 mcg 

Spray oral 

5 mcg + 5 mcg 

Cada 24 h 
Especializado 

  

  

  

  

Corticosteroides 

inalatórios (CI) 

Beclometasona 

[Dipropionato] 

  

200mcg 

Cápsula inalante 

ou 

Aerossol oral 

200 

Cada 12 h 
Básico 

Beclometasona 

[Dipropionato] 

250mcg Aerossol 

oral 

250-500 

Cada 12 h 
Básico 

Beclometasona 

[Dipropionato] 

400mcg Cápsula 

inalante 

400 

Cada 12 h 
Básico 

  

  

  

  

Associação 

LABA+CI 

Formoterol + 

Budesonida 

6mcg + 200mcg 

Pó ou Cápsula 

inalante 

6 + 200 

Cada 12 h 
Especializado 

Formoterol + 

Budesonida 

12mcg + 400mcg 

Pó ou Cápsula 

inalante 

12 + 400 

Cada 12 h 
Especializado 

Salmeterol + 

Fluticasona 

25mcg + 125mcg 

Aerossol oral 

50/250 Cada 12 

h 

Resolução 

Estadual 

Salmeterol + 

Fluticasona 

25mcg + 250mcg 

Aerossol oral 

50/250-500 

Cada 12 h 

Resolução 

Estadual 

Salmeterol + 

Fluticasona 

50mcg + 250mcg 

Pó inalante 

50/250 Cada 12 

h 

Resolução 

Estadual 
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Associação 

LABA+LAMA+CI 

Furoato de 

fluticasona + 

Brometo de 

umeclidínio  + 

Trifenatato de 

vilanterol 

  

100mcg + 

62,5mcg + 25mcg 

pó inalante 

100 + 62,5 + 25 

Cada 24 horas 

Resolução 

Estadual 

*Verificar na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e na Relação de Medicamentos do Estado de Minas Gerais 
(REMEMG) vigentes em qual componente da assistência farmacêutica encontram-se os medicamentos incluídos neste protocolo.  
**Os medicamentos LAMA, LABA+LAMA, LABA+CI,  LABA+LAMA+CI estão inseridos no Componente Especializado da Assistência 
Farmacêutica (CEAF) no âmbito do SUS/MG por meio desta Resolução Estadual. 

  

Para o fornecimento dos medicamentos pelo CEAF, devem ser rigorosamente 

observados os atributos idade mínima, idade máxima, sexo, quantidade máxima 

e CID-10 da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e 

Materiais Especiais do SUS (SIGTAP), exceto para os itens abaixo relacionados, 

para os quais estes atributos estão descritos no ANEXO II deste protocolo. 

  

 Tiotrópio 

 Umeclidínio 

 Glicopirrônio 

 Salmeterol + Fluticasona 

 Fluticasona + Umeclidínio + Vilanterol 

  

  

Além dos fármacos relacionados no quadro 6, estão disponíveis para tratamento 

de DPOC antibióticos e corticóides orais no Componente Básico da Assistência 

Farmacêutica conforme Quadro 7. 
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Quadro 7 - Antibióticos e Corticoides Orais disponíveis para tratamento das 

exacerbações de Doença Pulmonar Obstrutiva (DPOC) no âmbito do 

SUS/MG 

Grupo 

Terapêutico 
Fármaco Concentração Apresentação 

Corticosteroide 

oral 
Prednisona 5 mg e 20 mg Comprimido 

Antibióticos 

Amoxicilina + 

Clavulanato de potássio 

50mg + 

12,5mg/mL 

Pó para 

suspensão oral 

Amoxicilina + 

Clavulanato de potássio 
500mg +125mg Comprimido 

Azitromicina 40mg/ml 
Pó para 

suspensão oral 

Azitromicina 500mg Comprimido 

Claritromicina 50mg/mL Suspensão oral 

Claritromicina 250mg e 500mg Comprimido 

Ceftriaxona 250mg e 1 g Pó para injetável 

  

Os medicamentos do CBAF, utilizados para manejo da DPOC, são de 

responsabilidade do município, e para obtê-los, o usuário, representante ou 

responsável legal deve verificar a disponibilidade do medicamento na Unidade 

de Atenção Primária à Saúde mais próximo de sua casa ou de referência, 

apresentando a receita médica, documento de identificação e cartão nacional do 

SUS. 

Os medicamentos serão disponibilizados por esta Resolução via CEAF 

conforme legislação vigente e fluxos estabelecidos pela SES-MG. O acesso aos 

medicamentos do Componente Especializado (CEAF) ocorre nas 28 Farmácias 

das Regionais de Saúde, mediante deferimento de processo administrativo de 

solicitação de medicamento. O cidadão 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 município está vinculado. 

Informações sobre os medicamentos fornecidos pelo SUS, tirar dúvidas e receber 

informações necessárias ao acesso a medicamentos podem ser obtidas no site da 

SES www.saude.mg.gov.br; no aplicativo MGApp (disponível no Google play e 

no Apple Store) e nas Farmácias Regionais. 
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6.3. ORIENTAÇÃO TERAPÊUTICA 

 Quadro 8 – Orientação terapêutica para tratamento das exacerbações de 

Doença Pulmonar Obstrutiva (DPOC) no âmbito do SUS/MG 

  

  Orientação Terapêutica 

Gravi

dade 
1ª linha de tratamento 

Alternativa – em caso de falha 

terapêutica após 3 meses de 

tratamento com medicamento 

da 1ª linha 

Leve 
Ipratrópio ou Fenoterol ou Salbutamo

l  
Formoterol  

Mode

rada 

Formoterol ou   Glicopirrônio ou Um

eclidínio ou Formoterol + 

Budesonida ou Salmeterol + 

Fluticasona  

Fenoterol ou Salbutamol ou Ipra

trópio ou  Fenoterol + 

Ipratrópio ou Salbutamol + 

Ipratrópio  

  

Grave 

Glicopirrônio ou Umeclidínio  ou Vil

anterol + Umeclidínio ou Tiotrópio + 

Olodaterol  ou Formoterol + 

Budesonida ou Salmeterol + 

Fluticasona  

  

Salbutamol ou Fenoterol ou 

Ipratrópio ou  Fenoterol + 

Ipratrópio ou Salbutamol + 

Ipratrópio ou Furoato de 

fluticasona + Brometo de 

umeclidínio + Trifenatato de 

vilanterol 

*Tiotrópio: em caso de falha 

terapêutica comprovada dos 

tratamentos de 1a linha e das 

alternativas 

Muito 

Grave 

Ipratrópio ou Glicopirrônio ou  Umecl

idínio ou  Vilanterol + Umeclidínio 

ou Tiotrópio + Olodaterol ou Furoato 

de fluticasona + Brometo de 

umeclidínio + Trifenatato de 

vilanterol ou Formoterol + 

Budesonida ou Salmeterol + 

Fluticasona  

  

  

*Tiotrópio: em caso de falha 

terapêutica comprovada dos 

tratamentos de 1a linha e das 

alternativas 

Ou Furoato de fluticasona + 

Brometo de umeclidínio + 

Trifenatato de vilanterol 
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6.4. TEMPO DE TRATAMENTO 

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

a vida. 

  

6.5. BENEFÍCIOS ESPERADOS 

- Redução dos sintomas. 

- Melhora na tolerância aos exercícios. 

- Melhora na qualidade de vida. 

- Redução na progressão da doença. 

- Prevenção das exacerbações. 

- Redução de morbimortalidade. 

- Redução da exposição aos fatores de risco. 

- Redução do absenteísmo ao trabalho. 

- Redução da utilização dos serviços de saúde. 

  

7. MONITORIZAÇÃO 

Os pacientes devem ser avaliados regularmente com relação a adesão ao 

tratamento e ocorrência de efeitos adversos. Além disso, faz-se necessário 

considerar a resposta terapêutica, os benefícios e respostas clínicas, avaliando os 

sintomas, a frequência e gravidade das exacerbações, necessidade de 

atendimento emergencial e hospitalizações, e tolerância ao tratamento. 

Os pacientes de DPOC serão avaliados a cada 6 meses por meio do Questionário 

CAT (COPD Assessment Test) (Figura 1) que deverá ser entregue devidamente 

preenchido e assinado pelo paciente e o médico assistente no momento da 

renovação do Laudo para Solicitação, Avaliação e Autorização de medicamentos 

(LME) ou outro documento que o substitua. Assim sendo, a cada 6 meses o 

questionário CAT deve ser entregue na farmácia. 

Os pacientes deverão apresentar a cada 12 meses relatório do médico assistente 

sobre a situação de saúde, tratamento, evolução clínica, exacerbações, 

internações, e outras informações sobre o quadro de saúde do paciente 

relacionado a DPOC nos últimos 12 meses.    
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7.1. EVENTOS ADVERSOS  

7.1.1 β2-agonistas de curta ação (SABA) 

Os efeitos adversos mais comuns do salbutamol são tremor, dor de cabeça e 

taquicardia. Também podem ocorrer palpitações, irritação na boca e na garganta, 

e câimbra muscular. Raramente ocorre hipocalemia e vasodilatação periférica. 

Muito raramente pode ocorrer arritmia cardíaca, que inclui fibrilação atrial, 

taquicardia supraventricular e extra-sístole; reações de hipersensibilidade, 

incluindo angioedema, urticária, broncoespasmo, hipotensão e desmaio; 

hiperatividade; broncoespasmo paradoxal. 

7.1.2. β2-agonistas de longa ação (LABA) 

Para o salmeterol, os efeitos adversos mais comumente relatados são tremor e 

cefaleia, palpitação e cãimbra muscular. Também podem ocorrer rash e 

taquicardia. Muito raramente foram relatadas reações anafiláticas, entre elas 

edema e angioedema, broncoespasmo e choque anafilático, hiperglicemia, 

arritmias cardíacas, entre elas fibrilação atrial, taquicardia supraventricular e 

extra-sístoles, irritação orofaríngea e broncoespasmo paradoxal, e artralgia. 

As reações adversas mais comuns do formoterol são palpitações, cefaleia e 

tremor. Menos comum é a ocorrência de agitação, ansiedade, nervosismo, 

insônia, tontura, taquicardia, broncoespasmo, incluindo broncoespasmo 

paradoxal, irritação da garganta, boca seca, espasmos musculares e mialgia. 

Muito raramente podem ocorrer reações de hipersensibilidade (incluindo 

hipotensão, urticária, angioedema, prurido, erupção cutânea), disgeusia, edema 

periférico e náuseas. Além destes efeitos, foram relatadas outras reações 

derivadas de experiências pós-comercialização: hipopotassemia, hiperglicemia, 

angina pectoris, arritmias cardíacas (fibrilação atrial, extra-sístole ventricular, 

taquiarritmia), tosse, erupção cutânea, intervalo QT prolongado no 

eletrocardiograma e hipertensão. 

Em relação ao vilanterol, estudos clínicos demonstraram que as principais 

reações adversas deste fármaco em associação com o umeclidínio são infecção 

do trato urinário, sinusite, nasofaringite, faringite, infecção do trato respiratório 

superior, tosse, dor orofaríngea, constipação e boca seca. Fibrilação atrial, 

taquicardia supraventricular e taquicardia foram consideradas reações incomuns 

ao uso desta associação. Também foram relatados por pacientes após a 

comercialização do medicamento efeitos como dor torácica, reações de 

hipersensibilidade, ansiedade, tremor, disgeusia, palpitações, espasmos 

musculares, visão turva, glaucoma, pressão intraocular aumentada, 

broncoespasmo paradoxal, retenção urinária, disúria e disfonia. 

7.1.3. Anticolinérgicos de curta ação (SAMA) 
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O uso do ipratrópio pode provocar cefaleia, tontura, irritação na garganta, tosse, 

boca seca, náusea e distúrbios da motilidade gastrintestinal. Reações de 

hipersensibilidade e anafilática, visão turva, midríase, aumento da pressão 

intraocular, glaucoma, dor ocular, visão de halos, hiperemia conjuntival, edema 

de córnea, palpitações, taquicardia supraventricular, broncoespasmo, 

broncoespasmo paradoxal, espasmo da laringe, edema orofaríngeo, garganta 

seca, diarreia, constipação, vômito, estomatite, edema da mucosa oral, rash, 

prurido, edema angioeneurótico e retenção urinária são menos comuns, mas 

podem ocorrer. Raramente, ocorrem distúrbios na acomodação visual, fibrilação 

atrial, aumento da frequência cardíaca (taquicardia) e urticária. 

7.1.4. Anticolinérgicos de longa ação (LAMA) 

São incomuns as reações adversas ao uso do tiotrópio, mas pode ocorrer tontura, 

insônia, palpitações, tosse, faringite, disfonia, broncoespasmo, boca seca, 

candidíase orofaríngea e rash. Mais raramente pode provocar epistaxe, 

constipação, gengivite, estomatite, prurido, edema angioneurótico, urticária, 

hipersensibilidade (inclusive reações imediatas) e infecção do trato urinário. 

Também foram relatados desidratação, glaucoma, aumento da pressão 

intraocular, visão borrada, fibrilação atrial, taquicardia supraventricular, 

taquicardia, laringite, sinusite, disfagia, refluxo gastroesofágico, glossite, 

obstrução intestinal inclusive íleo paralítico, infecção e úlcera cutânea, pele seca, 

edema articular, retenção urinária e disúria, porém não é conhecida a frequência 

de ocorrência destas reações. 

Os efeitos adversos mais comuns com o uso de glicopirrônio são boca seca, 

gastroenterite e insônia. Também pode ocorrer dispepsia, cáries dentais, dor nas 

extremidades, dor torácica musculoesquelética, rash, fadiga, astenia, congestão 

sinusal, tosse produtiva, irritação da garganta, epistaxe, rinite, cistite, 

hiperglicemia, disúria, retenção urinária, fibrilação atrial, palpitações e 

hipoestesia. Também foram relatados por pacientes após a comercialização do 

medicamento reações como hipersensibilidade, angioedema, broncoespasmo 

paradoxal e prurido. 

Em estudos clínicos, as reações adversas de maior ocorrência com a utilização 

do umeclidínio foram nasofaringite e faringite, infecção do trato respiratório 

superior, tosse, artralgia, mialgia, dor abdominal, dor de dente, contusão e 

taquicardia. Raramente também poderá ocorrer taquicardia. Também foram 

relatados outros efeitos derivados de experiências pós-comercialização, como 

disgeusia, reações de hipersensibilidade, incluindo rash, urticária, prurido, 

anafilaxia e angioedema, visão turva, dor ocular, glaucoma, retenção urinária e 

disúria. 

7.1.5. Corticoides inalatórios 

Os efeitos adversos dos corticoides são muito menores do que por via sistêmica. 

Entretanto, os mesmos podem causar tanto efeitos adversos locais, quanto 
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sistêmicos, que são dependentes de múltiplos fatores como dose, tempo de uso, 

uso concomitante de corticoide oral, frequência de atividades físicas, reposição 

hormonal após menopausa, etc. 

Os efeitos adversos locais mais comuns são a tosse, irritação da garganta, 

candidíase oral e rouquidão. Os efeitos sistêmicos comprovados são a fragilidade 

da pele/capilar, risco de tuberculose, e a redução da densidade óssea, que eleva 

o risco de fraturas em pacientes idosos. Os efeitos sobre os olhos, como catarata 

e glaucoma, persistem controversos, bem como o surgimento de manifestações 

clínicas de insuficiência adrenal por ocasião da suspensão do corticoide 

inalatório. Outro efeito adverso comprovado nos últimos anos devido aos 

corticoides inalatórios, principalmente com alta dosagem de fluticasona, é o 

aumento do risco de pneumonia, que é mais elevado nos pacientes idosos, 

fumantes, com DPOC grave e emagrecidos.  

  

8. REDE DE ATENÇÃO À SAÚDE 

O acesso à consulta de especialista em pneumologia, ao exame espirometria e 

à fisioterapia respiratória deve ser verificado na Secretaria Municipal de Saúde. 

  

9. TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE - TER 

Deve-se informar ao paciente, ou seu responsável legal, sobre os potenciais 

riscos, benefícios e efeitos adversos relacionados ao uso do medicamento 

preconizado neste protocolo, bem como critérios para interrupção do tratamento, 

levando-se em consideração as informações contidas no TER (Anexo I). 

  

10. DISPOSIÇÃO GERAL E TRANSITÓRIA 

  

Os pacientes com processos deferidos para o uso do tiotrópio continuaram 

recebendo o medicamento em observação às regras do momento em que foi 

avaliado. Sendo que as solicitações iniciais, inclusão ou troca de medicamento 

após a publicação deste protocolo devem observar as novas diretrizes do mesmo. 
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ANEXO I TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE 

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade para os pacientes portadores de 

Doença Pulmonar Obstrutiva Crônica (DPOC) para uso de Tiotrópio, 

Salmeterol+Fluticasona, Umeclidínio, Glicopirrônio, Umeclidínio+Vilanterol, 

Tiotrópio+Olodaterol, Fluticasona+Umeclidínio+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 indicações, contraindicações, principais 

efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso do medicamento -

_____________________________________________________ para 

pacientes portadores de doença pulmonar obstrutiva crônica (DPOC).  Os termos 

médicos foram explicados e todas as minhas dúvidas foram esclarecidas pelo 

médico________________________________________________________. 

(nome do médico que prescreve). Expresso também a minha concordância e 

espontânea vontade em submeter-me ao referido tratamento, assumindo a 

responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejáveis. Declaro que fui 

também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicações, 

potenciais efeitos colaterais e riscos: 

Salmeterol+Fluticasona 

Pode ocorrer: irritação na garganta, candidíase (sapinho) na boca e na garganta e 

palpitações. Contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a 

qualquer componente da fórmula. 

Tiotrópio 

 Podem ocorrer as seguintes reações adversas: Boca seca, vertigem, distúrbios 

respiratórios, torácicos, disfonia, broncoespasmos, tosse, faringite, estomatite, 

insônia, visão embaçada. Pacientes pré-dispostos ao glaucoma de ângulo 

fechado, obstrução do colo da bexiga ou hiperplasia da próstata devem usar o 

medicamento com prudência. Contraindicado em caso de hipersensibilidade ao 

fármaco ou aos componentes da fórmula O medicamento não deve ser utilizado 

em pacientes grávidas ou que pretendam engravidar. 

Fenoterol e Formoterol 

Pode ocorrer ansiedade, agitação, insônia, náusea, vômitos, dores abdominais, 

prisão de ventre, tonturas, dores de cabeça, diminuição dos níveis de potássio no 

sangue, tremores, palpitações, tosse, respiração curta, alteração do paladar, 

secura da boca, dor muscular, reações alérgicas de pele, problemas no coração, 

aumento ou diminuição intensa da pressão arterial, inchaço dos pés e das mãos, 
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cansaço, infecções do trato respiratório, falta de ar, insônia, depressão, dor de 

dente, alteração do ciclo menstrual e problemas de visão. 

Umeclidínio 

Podem ser observadas reações adversas comuns, como: infecção do trato 

respiratório superior, congestão nasal, tosse, faringite, artralgia, mialgia, dor de 

dente, dor abdominal superior, contusão e taquicardia. Contraindicado a 

pacientes com alergia grave à proteína do leite, bem como a pacientes que tenham 

demonstrado hipersensibilidade (alergia) ao brometo de umeclidínio, ou a 

qualquer componente da fórmula. 

Glicopirrônio 

Pode ocorrer boca seca, náusea, vômitos, diarreia e dor abdominal (possíveis 

sintomas de gastroenterite), dificuldade para dormir, rinite, dor de garganta, dor 

musculoesquelética e dor no pescoço. Contraindicado em casos de alergia 

(hipersensibilidade) ao brometo de glicopirrônio ou a qualquer outro componente 

da formulação. 

Umeclidínio+Vilanterol 

Pode ocorrer dor de garganta com ou sem coriza, sinusite, tosse, dor e irritação 

na parte de trás da boca e da garganta, prisão de ventre, boca seca, infecção das 

vias aéreas superiores e dor no peito. Contraindicado a pacientes com alergia 

grave à proteína do leite, bem como a pacientes que tenham demonstrado 

hipersensibilidade (alergia) ao brometo de umeclidínio, ao trifenatato de 

vilanterol ou a qualquer componente da fórmula. 

Formoterol+Budesonida 

Pode ocorrer leve irritação de garganta, tosse, rouquidão, infecções por fungos 

na boca e garganta, infecções respiratórias, insônia, boca seca, dor abdominal, 

dor de cabeça, aumento dos batimentos cardíacos, tremores, queda potássio 

sanguíneo, agitação e náusea. 

Tiotrópio+Olodaterol 

Pode ocorrer boca seca, tontura, batimento cardíaco acelerado, tosse, disfonia, 

dor nas costas, arritmia, isquemia do miocárdio, dor no peito, hipotensão, tremor, 

dor de cabeça, nervosismo, enjoo, espasmos musculares, cansaço, mal-estar, 

hipocalemia (redução de potássio no sangue), hiperglicemia (aumento na 

concentração de açúcar no sangue), acidose metabólica (pH ácido no sangue); e 

risco da ocorrência de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e com o 

uso concomitante de outros medicamentos. 

Fluticasona+Umeclidínio+Vilanterol 
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Pode ocorrer pneumonia, infecção das vias aéreas superiores, bronquite, 

faringite, sinusite, coceira, rinite, influenza, nasofaringite, candidíase, aumento 

da frequência e dor ao urinar, cefaleia, tosse, dor nas articulações, dor nas costas 

e constipação. Contraindicado para pacientes com alergia grave à lactose ou à 

proteína do leite ou que tenham apresentado hipersensibilidade ao furoato de 

fluticasona, umeclidínio, vilanterol ou a qualquer um dos componentes da 

formulação 

Autorizo a Secretaria de Saúde do Estado e dos Municípios a fazerem uso de 

informações 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 faço por livre e espontânea vontade e por 

decisão conjunta, minha e de meu médico. 

 Paciente: 

Documento de identidade: 

Sexo: (  )Masculino    (  )Feminino             Idade: 

Endereço: 

Cidade: 

CEP:                                                                                           UF: 

Telefone: (   ) 

Responsável legal (quando for o caso): 

Documento de identidade do responsável legal: 

Assinatura do paciente ou do responsável legal: 

  

Médico responsável: 

CRM:                                                                                      UF: 

Endereço: 

Cidade: 

CEP:                                                                                       UF: 

Telefone: (   ) 

 Assinatura e carimbo do médico: 

Data: 

Observações: 

O preenchimento deste termo é de inteira responsabilidade do profissional 

médico. Devendo o profissional repassá-lo a seu paciente para ciência e acordo 

de todos os termos apresentados. 
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 ANEXO II ATRIBUTOS DOS MEDICAMENTOS 

  

Medicamento: Glicopirrônio 50mcg cápsula inalante 

Sexo: Ambos 

Quantidade Máxima: 30 Cápsulas* 

Idade Mínima: 18 ANOS 

Idade Máxima: 130 anos 

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

  

Medicamento: Umeclidínio 62,5 mcg pó inalante 

Sexo: Ambos 

Quantidade Máxima: 1 frasco (30 doses)* 

Idade Mínima: 18 ANOS 

Idade Máxima: 130 anos 

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

  

Medicamento: Fluticasona 100 mcg + Umeclidínio 62,5 mcg + Vilanterol 25 

mcg pó para inalação 

Sexo: Ambos 

Quantidade Máxima: 1 frasco (30 doses)* 

Idade Mínima: 18 ANOS 

Idade Máxima: 130 anos 

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

  

Medicamento: Tiotrópio 2,5 mcg solução para inalação 

Sexo: Ambos 

Quantidade Máxima: 1 frasco (60 doses)* 

Idade Mínima: 18 ANOS 

Idade Máxima: 130 anos 

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

  

Medicamento: Salmeterol 25mcg + Fluticasona 125 mcg suspensão para inalação 

Sexo: Ambos 

Quantidade Máxima: 1 frasco (120 doses)* 

Idade Mínima: 18 ANOS (para DPOC) 

Idade Máxima: 130 anos 

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

  

Medicamento: Salmeterol 25mcg + Fluticasona 250 mcg suspensão para inalação 

Sexo: Ambos 

Quantidade Máxima: 1 frasco (120 doses)* 

Idade Mínima: 18 ANOS (para DPOC) 

Idade Máxima: 130 anos 

CID: J44.0; J44.1; J44.8 
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Medicamento: Salmeterol 50mcg + Fluticasona 250 mcg pó para inalação 

Sexo: Ambos 

Quantidade Máxima: 1 frasco (60 doses)* 

Idade Mínima: 18 ANOS (para DPOC) 

Idade Máxima: 130 anos 

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

  

*Quantidades máximas definidas para 30 dias de tratamento . 

  

  

  

Comissão de Farmácia e Terapêutica (CFT) 
  

Camila Moreira de Castro 

Presidente - CFT 

Subsecretária de Políticas e Ações em Saúde 

  

Grazielle Dias da Silva 

Secretaria Executiva – CFT 

Superintendente de Assistência Farmacêutica 

  

Samira do Nascimento Mateus Nunes Lyra 

Secretaria Executiva – CFT 

Coordenação Farmácia, Terapêutica e Cuidado 

  

  

Comitê de Farmácia e Terapêutica 
Eleonora Assunção Morad Arantes 

Fabrício Alencar de Miranda 

Luciana Cassia Oliveira Barbosa 

Tâmara Cristina de Souza 

Tayanna Aparecida de Oliveira dos Santos  

  

Especialistas Consultores 
Frederico Thadeu de Assis Figueiredo Campos 

Pneumologista 

Gediel Cordeiro Júnior 

Pneumologista 

Heloísa Garcia de Melo Franco 

Analista – Diretoria de Medicamentos Especializados 
 
  


