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1- METODOLOGIA DE BUSCA DA LITERATURA

1.1 Bases de dados consultadas

Foram realizadas buscas nas bases de dados Medline/Pubmed, Embase e

Cochrane.

1.2 Palavra(s) chaves(s)

Chronic obstructive pulmonary disease and treatment; Doenc¢a Pulmonar
Obstrutiva Cronica; DPOC.

1.3 Periodo referenciado e quantidade de artigos relevantes
2004 a 2017, 17 artigos e 2 portarias.

2- INTRODUCAO

A Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) é uma doenca inflamatéria crénica
das vias aéreas, prevenivel e tratavel, caracterizada por sintomas respiratorios persistentes
e limitacdo ao fluxo aéreo, que € devido a alteragBes nas vias aéreas e nos alvéolos
causadas por exposi¢cOes significativas a particulas e gases nocivos, sendo que 80% dos
casos desta doenca estdo relacionados ao tabagismo!. O Estudo Platino estimou a
prevaléncia da DPOC, na cidade de Sao Paulo em 2005, em 15% da populagédo com idade
igual ou maior que 40 anos2. Segundo a Organiza¢cdo Mundial de Saude (OMS), a DPOC é
a quarta principal causa de morte, depois do infarto do miocéardio, cancer e doenca
cerebrovascular. Entre as principais causas de morte, é a Unica que estd aumentando, com
previsdo que se torne a terceira maior causa em 2020, devido ao aumento do



tabagismo nos paises em desenvolvimento, juntamente ao envelhecimento da populagéo?®.

Pacientes com as formas mais graves de DPOC foram associados com custos diretos
consideravelmente mais altos do que os pacientes nas condi¢cdes mais leves da doenca. Nos
dltimos 10 anos, a DPOC foi a quinta maior causa de internacdo no Sistema Unico de Saude
de pacientes com mais de 40 anos, com cerca de 200.000 hospitalizagcGes e gasto anual
aproximado de 72 milhdes de reais®.

Considerando que o Ministério da Saude do Brasil (MS) publicou, em 6 junho de 2013,
através da Secretaria de Atencdo a Saude, a Portaria 609 que aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas Nacionais para DPOC e considerando que a Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia® e a iniciativa GOLD (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung
Disease)® também estabelecem diretrizes para o diagndstico e terapéutica da DPOC, este
documento objetiva atualizar o protocolo vigente da SES-DF, aprovado em 2014, uma vez
gue novas e eficientes opcdes terapéuticas surgiram nos ultimos anos, atender a Portaria
609 do MS* e, adicionar a esta, tecnologias que sdo importantes para melhoria da qualidade
de vida e da sintomatologia clinica do paciente portador de DPOC, além da diminui¢éo do
numero de exacerbacdes, de internacdes e dos gastos publicos com a doenca.

3- CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGCAS E PROBLEMAS
RELACIONADOS A SAUDE (CID-10)

J41.0 Bronquite cronica simples

J41.1 Bronquite crénica mucopurulenta

J41.8 Bronquite crdnica mista simples e mucopurulenta

J42 Bronquite crénica ndo especificada

J43.1 Enfisema panlobular

J43.2 Enfisema centrolobular

J43.8 Outras formas de enfisema

J43.9 Enfisema néo especificado

J44.0 Doenca pulmonar obstrutiva crénica com infec¢éo aguda do trato respiratorio
inferior

J44.1 Doenca pulmonar obstrutiva crénica com exacerbacéo aguda nao especificada

J44.8 Outras formas especificadas de doenca pulmonar obstrutiva crbnica

J44.9 Doenca pulmonar obstrutiva crénica ndo especificada

4- DIAGNOSTICO

A suspeita clinica da DPOC fundamenta-se na presenca de sintomas respiratorios
cronicos, principalmente a tosse seca ou produtiva e a dispneia, geralmente progressiva e
aos esforgos fisicos, em individuo com idade igual ou superior a 40 anos e exposi¢cao a
fatores de risco (tabagismo, fumaca de fogdo a lenha e/ou outras particulas e fumacas
toxicas as vias aéreas)?.

A espirometria (um elemento dentre as provas de funcdo pulmonar) demonstrando
obstrucéo ao fluxo aéreo, determinada por relagdo VEF1/CVF (volume expiratorio forcado no
primeiro segundo/capacidade vital forcada) pds-broncodilatador menor ou igual 0,7, nédo
totalmente reversivel e associada a sintomatologia compativel, confirma o diagndstico da
DPOC. Além de essencial ao diagndstico a espirometria determina a gravidade da obstrucao
e € necessaria para estadiamento da doencga nos grupos de risco.

A classificagdo da DPOC segue critérios clinicos e espirométricos. A dispneia,
objetivamente medida através da escala modificada do Medical Research Council (MMRC)
ou do questionario de estado de saude CAT — COPD Assessment Test, o nimero de
exacerbacdes ocorridos no ultimo ano e o VEF1, s&o os critérios utilizados para classificar a
doenca e predizer o risco futuro de exacerbacdes e sua deterioracdo (quadros 1,2 e 3). Além
disso, a classificacéo orienta o tratamento farmacol6gico®.




4.1- Avaliacdo Diagnodstica Complementar

Radiografia simples de térax em projecao postero anterior (PA) e perfil: Gtil para
avaliar sinais radiolégicos de bronquite crénica ou enfisema, sinais de insuficiéncia cardiaca,
nodulos pulmonares, sequela de tuberculose, entre outros. Achados como espessamento
brébnquico, ou mesmo bolhas de enfisema, ndo associados a limitagdo ventilatéria e a
sintomas, ndo sao suficientes para o diagnéstico de DPOC. Deve ser solicitado na primeira
consulta caso ndo tenha sido realizado nos Ultimos 12 meses?.

Hemograma: para avaliar anemia (indicativa de deficiéncia nutricional, perda
sanguinea ou doencga crénica) ou policitemia, indicativa de hipoxemia crénica. Anemia pode
ser fator agravante de dispneia e baixa tolerancia ao exercicio. Policitemia em pacientes
com saturacao periférica de oxigénio (SpO2) em vigilia superior a 90% é sinal sugestivo de
hipoxemia durante o sono. Deve ser solicitado na primeira consulta caso ndo tenha sido
realizado nos Ultimos 4 a 6 meses™

Oximetria em repouso: recomenda-se a avaliagdo da oxigenagdo arterial por
oximetro de pulso na primeira consulta. Se a SpO2 for igual ou inferior a 90%, indica-se
gasometria arterial para avaliar a gravidade e a indicacdo de oxigenoterapia. Deve ser feita
reavaliagdo conforme estadiamento e intercorréncias?.

Eletrocardiograma em repouso e ecocardiograma: estdo indicadas nos casos em
gue ha suspeita de hipertenséo pulmonar e cor pulmonale (obstrucdo moderada a grave ao
fluxo aéreo, hipoxemia crbnica e sinais clinicos de disfuncao ventricular direita). Estéo
indicados também para avaliar cardiopatias primarias conforme suspeita clinica®.

4.2- Classificac&o de risco (GOLD 2017)°
Existem agora duas etapas para o diagnostico e tratamento da DPOC:
Etapa 1: Espirometria — confirmar obstrucéo ao fluxo aéreo (VEF1/CVF < 0,70 pGs-

broncodilatador) e determinar a gravidade da obstrucdo, classificando a DPOC (escala
GOLD 1 a 4):

Quadro 1 -Avaliagio do grau de limitagao ao fluxo aéreo

Categorias Grawdade  VEF

GOLD 1 Leve 2 80% doprevisto
GOLD 2 Moderado 50% £ WEF = 80% do previsto
GOLD 3 Grave 30% £ WEF =50% doprevisto

GOLD 4 Mutograve VEF <30% do previsto



Etapa 2: Determinar a classificagdo GOLD “A-D” e subsequente tratamento
farmacologico mais apropriado, através da avaliagdo dos sintomas e histérico de
exacerbacgdes (incluindo hospitalizacdes):

AVALIAR SINTOMAS E PRESENCA DE
EXACERBACOES NO ULTIMO ANO

Historia de
exacerbacodes
2 2/ano, ou C D
1 internacdo
Ooul,sem
internacao A B
mMRC 0-1 mMRC 2 2
CAT <10 CAT =210
Sintomas

Quadro 2 — Questionario de estado de salide CAT — COPD Assessment Test®

Nunca tenho tosse 0(1]2 |3 |4 |5 |Estousempre tossindo

Néao tenho nenhuma expectoracdo [0 |1 |2 |3 |4 |5 | O meu peito esta cheio de
(catarro) no peito expectoracao (catarro)

Na&o sinto nenhum apertonopeito |0 |1 |2 |3 |4 |5 | Sinto um grande aperto no peito

Nao sinto falta de arao subiruma |0 |1 |2 |3 |4 |5 | Quando subo uma ladeira ou um

ladeira ou um lance de escadas

lance de escadas sinto bastante
falta de ar

Na&o sinto nenhuma limitacdonas |0 |1 |2 |3 |4 |5 | Sinto-me muito limitado nas
minhas atividades em casa minhas atividades em casa
Sinto-me confiante para sair de 0(1]2 |3 |4 |5 | Nao mesinto nada confiante
casa, apesar da minha doenca para sair de casa, por causa da
pulmonar. minha doenca pulmonar.
Durmo profundamente 0(1]2 |3 |4 |5 | Naodurmo profundamente
devido a minha doenca pulmonar
Tenho muita energia 0(1]2 |3 |4 |5 | Nadotenhonenhuma energia
Quadro 3 - Escala de dispneia mMRC?®
Escala Sintoma
] Tenho falta de ar ao realizar exercicio intenso
1 Tenho falta de ar quando apresso o meu passo, ou subo escadas ou
ladeira
2 Preciso parar algumas vezes guando ando no meu passo, ou ando
mais devagar que outras pessoas de minha idade
3 Preciso parar muitas vezes devido & falta de ar quando ando perto de
100 metros, ou poucos minutos de caminhada no plano
4 Sinto tanta falta de ar que nao saio de casa, ou preciso de ajuda para
me vestir ou tomar banho sozinho




5- CRITERIOS DE INCLUSAO
5.1 Critérios clinicos com a presenca de pelo menos um dos seguintes sinais e sintomas:
- Dispneia com evolucéo progressiva,
- Tosse seca ou produtiva;

- Hipoxemia (SpO2 < 90% em repouso) na oximetria de pulso ou gasometria arterial
(critério especial, facultativo, de gravidade).

5.2 Critério funcional (espirometria):

- Relagdo Volume Expiratério Forcado no primeiro segundo / Capacidade Vital
Forcada (VEF1/CVF) < 0,70 p6s-broncodilatador.

6- CRITERIOS DE EXCLUSAO
- Auséncia de no minimo um critério de incluséo clinico;
- Auséncia do critério de incluséo funcional (espirometria);

- Diagnostico de outras patologias com CID divergente aos relacionados no
item 3 deste Protocolo.

7- TRATAMENTO

Compete aos médicos legalmente registrados no Conselho Regional de Medicina
do Distrito Federal, em especial aos Pneumologistas da rede publica e/ou privada, propor
o tratamento dos pacientes adequadamente diagnosticados e elegiveis conforme os
critérios diagnésticos e de inclusédo aqui descritos.

7.1 TRATAMENTO NAO-FARMACOLOGICO

Suspensédo do tabagismo é a unica medida comprovadamente eficaz para reduzir
a progressao da DPOC. Aconselhamento antitabaco, informando sobre os beneficios de
parar de fumar, deve ser realizado em todas as oportunidades. O tratamento
medicamentoso, conforme protocolo e diretrizes especificas do Ministério da Salde, deve
ser considerado nos casos com taxas elevadas de dependéncia a nicotina e com motivagéo
para a cessacao’.

Tabagismo ativo reduz significativamente a efetividade das intervencdes
terapéuticas na DPOC, especialmente a corticoterapia inalatéria, e esta associado ao pior
prognostico e deterioragdo mais rapida da funcdo pulmonar. Dessa forma, intervencdes
para cessacéo de tabagismo devem ser priorizadas em todos os niveis de atencéo®.

Reabilitacdo pulmonar e tratamento cirtrgico na DPOC néo serdo abordados neste
protocolo, por tratar-se aqui de diretriz para tratamento medicamentoso da DPOC.

7.2 TRATAMENTO FARMACOLOGICO

Apds o correto diagnostico e classificagdo de risco, seguindo as duas etapas
descritas no item 4.2, a proposta para tratamento farmacol6gico é a seguinte, conforme
recomendacfes nacionais chanceladas pela Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia®:



N3o exacerbador Terapia dupla broncodilatadora

(LABA + LAMA)

Monoterapia broncodilatadora
(LABA ou LAMA)

Gravidade Leve Moderada Grave Muito grave
Dispneia (Escala mMRC) 0-1 2 3 4
Sintomas (CAT) <10 | >10
Obstrucao (VEF % Pos-BD) >80 <80>50 <50>30 <30
Exacerbacbes Frequentes Terapia dupla (LABA + LAMAY
(ultimo ano) Terapia Combinada (LABA + Cl)

Monoterapia (LAMA)
> 2 exacerbagdes ou

> 1 hospitalizacdo

# Primeira linha de tratamento
* Caso persistir exacerbando apds o tratamento de primeira linha
1 Indicado em pacientes com DPOC e bronquite cronica

LABA: B,-agonista de longa duracdo; LAMA: anticolinérgico de longa duragdo; mMRC: escala de dispneia do
Medical Research Council modificada; CAT: Teste de Avaliacdo da DPOC; VEF,%: VEF, em % do predito; BD:
broncodilatador; CI: corticoide inalatdrio; e NAC: N-acetilcisteina.

O racional para o tratamento da DPOC estavel inclui o uso das seguintes classes de
medicamentos®;

7.2.1 ANTICOLINERGICOS

7.2.1.1 — Antagonistas dos receptores de acetilcolina muscarinicos de acao curta (Short-
Acting Muscarinic Antagonist — SAMA ou antagonista muscarinico de curta duracdo):

a) Brometo de Ipratropio. O uso do brometo de ipratrépio, que inibe os receptores
M1, M2 e M3, foi o primeiro inibidor muscarinico utilizado para o tratamento de pacientes
com doencas pulmonares obstrutivas'*. E disponivel no Brasil e padronizado na SES-DF nas
apresentacfes de solucdo para inalacdo (0,25mg/mL) e solucdo aerosol (0,4mg/mL ou
20mcg/dose).

7.2.1.2 — Antagonistas dos receptores de acetilcolina muscarinicos de acao longa (Long-
Acting Muscarinic Antagonist — LAMA ou antagonista muscarinico de longa duracédo):

a) Brometo de Glicopirrénio. O brometo de glicopirrénio é um composto com alta
afinidade e lenta dissociagdo para os receptores muscarinicos M1 e M3, em relagdo aos
receptores M2!2, Nos receptores M1, o glicopirrdnio tem menor acdo do que o tiotrdpio,
reduzindo assim efeitos colaterais no sistema nervoso central e glandulas exécrinas®®. Em
um estudo clinico randomizado controlado comparando o glicopirrbnio ao tiotrépio, em
pacientes com DPOC de moderada a grave, o glicopirrénio mostrou eficacia e seguranga
similares ao tiotrépio, mostrando um inicio de acédo mais rapido em relacdo a este Gltimo**.
A apresentacao disponivel no Brasil e padronizada na SES-DF € a de capsulas gelatinosas
duras com po para inalagdo, com 50mcg por dose.

7.2.2 BETA-2 AGONISTAS

Farmacos que ativam receptores B2-adrenérgicos especificos na superficie das
células musculares lisas, aumentando o AMP ciclico intracelular e levando ao relaxamento
brébnquico com reducéo da resisténcia ao fluxo aéreo.

7.2.2.1 — Beta-2 Agonistas de Acao Curta (Short-Acting Beta2-Agonists — SABA)

Por melhorarem de maneira temporaria a sensacao de dispneia dos pacientes, 0s
SABA atualmente sdo prescritos como medicagédo de “resgate”, isto €, apenas para alivio
dos sintomas, mas nao como uso diario regular. Os SABA padronizados na SES-DF e suas
apresentacfes sdo as seguintes:



a) Bromidrato de Fenoterol. Solucdo a 0,5% em frascos para inalagao.

b) Sulfato de Salbutamol. Aerossol oral com 100mcg/dose, solucéo injetavel com
0,5mg/mL (ampolas de 1 mL) e solucédo para inalagdo com 5 mg/mL.

7.2.2.2 — Beta-2 Agonistas de Agdo Longa (Long-Acting Beta2-Agonists — LABA)

Ha muitos anos sabe-se que os LABA promovem dilatacdo brénquica sustentada e
podem ser administrados uma (indacaterol e olodaterol) ou duas vezes ao dia (salmeterol e
formoterol). Uma reviséo sisteméatica de ensaios clinicos randomizados e controlados?'®
mostrou que, comparado ao placebo, o LABA utilizado por pelo menos quatro semanas
fornece beneficios estatisticamente significativos na funcéo pulmonar, qualidade de vida,
menor uso de broncodilatadores de “alivio” e no nimero de exacerbagdes. O uso de
formoterol ou salmeterol foi associado com melhora na qualidade de vida', porém a
evidéncia clinica € moderada e influenciada pelo uso concomitante de corticosteroides
inalatérios. Na SES-DF, o LABA em apresentacao isolada disponivel € o seguinte:

a) Fumarato de Formoterol. Capsulas gelatinosas duras com p6 para inalagdo com
12mcg/dose.

7.2.3 CORTICOSTEROIDES INALATORIOS

Os Corticosteroides Inalatérios (Cl) budesonida e fluticasona sao utilizados na
DPOC apenas em associacdes com 0s LABA — e ndo em apresentacdes isoladas — devendo
ser reservados para 0S casos mais graves, nos pacientes com asma associada, nos que
apresentam eosinofilia e naqueles que persistem com exacerbacdes®, como serd exposto a
seguir nos esquemas de administracao.

7.2.4 INIBIDOR DA FOSFODIESTERASE-4

O roflumilaste, um inibidor da fosfodiesterase 4, € administrado uma vez ao dia por
via oral, sem nenhuma atividade broncodilatadora direta, apesar de ter levado a melhora do
VEF1 em pacientes tratados com salmeterol e tiotropio'’. E capaz de reduzir os episodios
de exacerbacfes moderadas e severas, que necessitam tratamento com corticoide, em 15
a 20% no grupo de pacientes com DPOC classificada como severa ou muito severa e
histdrias de exacerbacéo frequente®®.

A despeito de previsto nas recomendacdes dos guidelines brasileiro e mundiais, as
evidéncias encontradas na literatura cientifica tanto no que concerne a utilidade clinica do
roflumilaste quando em comparacao a outras terapias equivalentes, quanto a sua avaliagéo
econdmica, ainda sdo limitadas, e, portanto, a CONITEC?®, na 52 reunido ordinaria em
01/06/12, recomendou a n&o _incorporacdo do medicamento roflumilaste até que novas
evidéncias estabelecam o papel desta tecnologia no algoritmo terapéutico da Doenca
Pulmonar Obstrutiva Crbnica. Assim, a SES-DF ndo inclui este farmaco na listagem de
medicamentos padronizados para tratamento da DPOC estavel.

7.2.5 MACROLIDEOS

Os macrolideos possuem efeitos anti-inflamatérios e imunomoduladores que podem
ser (teis no tratamento da DPOC. Vérios estudos clinicos?>?1?2 mostraram que o uso a longo
prazo de macrolideos reduz a frequéncia de exacerbagfes da doenca.

As ja bastante conhecidas azitromicina e eritromicina foram avaliadas nestes
ensaios e as evidéncias in vivo e in vitro confirmaram o potencial beneficio clinico dos
macrolideos no tratamento da DPOC. Contudo, 0 mecanismo preciso de como estas



drogas previnem as exacerbacdes agudas da DPOC ainda n&o sdo completamente
conhecidas e hé assim necessidade de que os subgrupos de pacientes que possam se
beneficiar sejam melhor definidos. A SBPT recomenda seu uso apenas nos casos graves ou
muito graves, com duas ou mais exacerbacdes (ou ao menos uma hospitalizacéo) ao ano,
como tratamento complementar aos LAMA e/ou LABA. Na SES-DF, a azitromicina €&
padronizada nas apresentacdes orais de comprimidos de 500mg, p6 para suspensao oral
com 600mg ou 900mg para preparo de suspensao de 40 mg/mL e po para solugéo injetavel
500 mg frasco ampola. J& a eritromicina é padronizada na forma de suspensédo oral 50
mg/mL.

7.3 ESQUEMAS DE ADMINISTRACAO

7.3.1 MONOTERAPIA BRONCODILATADORA (LAMA ou LABA)

a) Brometo de Glicopirrénio — inalar uma vez ao dia o conteudo de uma capsula
de 50 mcg.

b) Fumarato de Formoterol — Adultos — inalar 1 a 2 capsulas (12 a 24 mcg), duas
vezes por dia.

7.3.2 TERAPIA DUPLA BRONCODILATADORA (LABA e LAMA — tratamento de primeira
linha)

7.3.2.1 - COMBINACOES FIXAS EM DISPOSITIVOS DIFERENTES

Os LABA e LAMA aprovados pela ANVISA e disponiveis atualmente no Brasil
podem, segundo os critérios da SBPT?, ser associados em suas doses nominais para
tratamento da DPOC estavel.

7.3.3 TERAPIA COMBINADA (LABA e CI)

a) Fumarato de Formoterol + Budesonida — apresentacfes em pd inalante nas
concentracdes de 6/200mcg e 12/400mcg. Dose: uma inalagdo duas vezes ao dia. Dose
méxima diaria de duas inala¢des (24 mcg de formoterol e 800 mcg de budesonida).

b) Xinafoato de Salmeterol + Propionato de Fluticasona — apresentacdo em po
inalante na concentragdo de 50/500mcg por dose, além de suspenséo aerossol de 25/125
mcg por dose. Dose: Para pacientes adultos, a dose maxima recomendada é de uma
inalagdo de 50/250mcg ou 50/500mcg duas vezes ao dia.

7.3.4 TERAPIA TRIPLA (LABA e LAMA e ClI)

Nos casos de pacientes com DPOC moderada, grave ou muito grave que
permanecem com exacerbagdes frequentes (duas ou mais ao longo de um ano) a despeito
do uso de terapia combinada ou dupla broncodilatacéo, pode-se indicar o uso da terapia
tripla com as combinacdes fixas disponiveis, preferencialmente um LAMA isolado associado
ao LABA/CI.



7.4 TEMPO DE TRATAMENTO E CRITERIOS DE INTERRUPCAO

Uma vez que nao h& cura para a DPOC, o tratamento é fornecido para aliviar os
sintomas, reduzir a velocidade de progresséao da doenca e suas exacerbacdes, por tempo
indeterminado.

7.5 BENEFICIOS ESPERADOS
De maneira objetiva, sdo os seguintes:
- Reducéo da morbimortalidade;
- Melhora da qualidade de vida;
- Reducéo do absenteismo ao trabalho;

- Reducdo da utilizacéo dos servicos de saude.

8. MONITORIZACAO E ACOMPANHAMENTO POS-TRATAMENTO

Regularmente devem ser avaliados os sintomas e a frequéncia das exacerbacoes, a
adesdo ao tratamento e a tolerabilidade a efeitos adversos. Falta de resposta da terapéutica
sobre a funcdo pulmonar ndo exclui o beneficio clinico, devendo esse ser analisado
objetivamente por meio de parametros clinicos (nUmero e gravidade das exacerbacdes, uso
de corticosteroides orais, visitas a emergéncias, hospitalizacdes, classe funcional quando
estavel), frequéncia das exacerbacbes agudas e tolerancia ao tratamento.

A oximetria ambulatorial ndo invasiva em repouso deve ser realizada e repetida
periodicamente em todos os estdgios da doenca em cada revisdo médica (a cada 6 meses
nos casos leves e 3 ou 4 meses nos casos moderados e graves). Se for observada saturacao
periférica de oxigénio (Sp0O2) igual ou inferior a 90%, com vistas a julgar a necessidade de
oxigenoterapia, deve-se solicitar gasometria arterial para avaliacdo de PaO2 e PaCO2,
estando o paciente clinicamente estavel e respirando em ar ambiente.

9. REGULACAO/CONTROLE/AVALIACAO PELO GESTOR

Devem ser observados os critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes neste
Protocolo, a duracdo e a monitorizagéo do tratamento bem como a verificagéo periodica das
doses prescritas e dispensadas e a adequagcdo de uso dos medicamentos. Os
medicamentos devem ter suas receitas atualizadas a cada 3 (trés) meses.

Seguindo os critérios de inclusdo e exclusdo abordados nos item 5 e 6,
respectivamente, os documentos para abertura de processo de solicitagdo para LABA,
LABA/Cl e LABA/LAMA sao os seguintes:

-Laudo para solicitagdo/autorizagdo de medicamentos (LME);

-Cépia do CPF e carteira de identidade;

-Cépia do comprovante de residéncia;

-Cépia do cartdo nacional de saude (CNS);

-Procuracéo (para terceiros);

-Receita médica legivel;

-Relatério médico legivel (sugestdo de modelo abaixo);

-Espirometria com prova broncodilatadora realizada em paciente estavel
(realizada nos ultimos 12 meses).




RELATORIO MEDICO
(MODELO SUGERIDO)

Secretaria de Estado de Salde do Distrito Federal
Subsecretaria de Atencao Integral a Saude

Relato para fins de prova junto a Secretaria de Estado de Saude do DF que
o(a) Senhor(a) é
portador(a) de DPOC, CID-10 , ha __ anos e vem usando diariamente
. Apesar dessas
medicactes, mantém dispneia mMMRC grau__e apresentou___exacerbagdes nos ultimos doze
meses. Sua espirometria com broncodilatador de (data) mostra um
distarbio ventilatério

Solicito portanto a introdugéo elou acréscimo de

Brasilia-DF, de de

Carimbo e assinatura do médico.



10. TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE — TER

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE PARA USO DE GLICOPIRRONIO, FENOTEROL, SALBUTAMOL,
FORMOTEROL, SALMETEROL+FLUTICASONA, FORMOTEROL+BUDESONIDA.

Eu, (nome do(a) paciente), declaro ter
sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos relacionados
ao uso de ipratrépio, tietrépie, glicopirrénio, umeehidinio, fenoterol, salbutamol, formoterol, salmeterol,
indacaterol olodaterol; salmeterol+fluticasona, formoterol+budesonida, formoterol+fluticasena,
umechidinio+vilanterel, indacaterol+glicopirrénio, indicados para o tratamento da doenga pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) estavel.
Os termos técnicos foram explicados e todas as davidas foram esclarecidas pelo médico
(nome do médico que prescreve). Assim, afirmo que fui
claramente informado(a) de que o(s) medicamento(s) que passo a receber pode(m) trazer os seguintesbeneficios:

- diminuicdo das internacdes hospitalares;

- diminuicéo das faltas ao trabalho em virtude da doenca;

- melhora da condicéo de salde;

- melhora da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacdes, potenciais efeitos adversos
e riscos:

- 0s riscos na gravidez e na amamentacao ainda ndo sao bem conhecidos; portanto, caso engravide, devo
avisar imediatamente o médico;

- efeitos adversos da budesonida e fluticasona: problemas na fala (reversiveis com a suspensdo do
tratamento), infec¢des na boca (candidiase), boca seca, alteracdo do paladar, irritagdo na garganta, tosse, infecces
urinarias, inchaco, cansaco, reacGes alérgicas de pele, palpitacdo, taquicardia, dor abdominal, vertigem, tontura,
ganho de peso; efeitos adversos mais raros: nauseas, vémitos, coceira, problemas na visdo, agitacdo, depressao,
insdnia, faringite, sinusite, alteracdo do ciclo menstrual, diarreia ou constipacéo, febre, dores de cabeca, infeccdes
virais, reducdo da velocidade do crescimento em criangas, aumento dos niveis de glicose no sangue, reac@es de
hipersensibilidade, sangramento anal e osteoporose (em caso de tratamento longo);

- efeitos adversos do formoterol e salmeterol: ansiedade, agitagdo, insbnia, nauseas, vémitos, dores
abdominais, prisdo de ventre, tonturas, dores de cabeca, diminuicdo dos niveis de potassio no sangue, tremores,
palpitacOes, tosse, respiracdo curta, alteracdo do paladar, secura da boca, dor muscular, reacdes alérgicas de pele,
problemas no coracdo, aumento ou diminuicdo intensa da pressdo arterial, inchago dos pés e das maos, cansaco,
infeccBes do trato respiratdrio, falta de ar, insonia, depressdo, dor de dente, alteracdo do ciclo menstrual e
problemas de viséo;

- efeitos adversos do glicopirrénio: frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas): boca seca, dificuldade
em dormir, nariz entupido ou com corrimento, espirros, dor de garganta, diarreia ou dor de estdmago. Alguns
doentes idosos com mais de 75 anos de idade tiveram dor de cabeca (frequentes) e infecdo do trato urinério
(frequentes); pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas): dor e dificuldade em urinar, mic¢do
frequente e dolorosa, palpitacdes, erupcéo na pele, dorméncia, tosse com expetoracdo, céries dentérias, sensacdo
de pressdo ou dor nas bochechas e testa, hemorragia nasal, dor nos bracos ou pernas, dor nos masculos, 0ssos ou
articulacdes do térax, mal-estar do estbmago apés as refeicBes, irritacdo da garganta, cansaco, fraqueza,
batimento cardiaco irregular, niveis elevados de aglcar no sangue (hiperglicemia: sintomas tipicos incluem sede
excessiva ou fome e urinar com frequéncia). Doentes com doenga cardiaca isquémica instavel, faléncia
ventricular esquerda, histéria de enfarte do miocardio, arritmia (excluindo fibrilhacdo auricular estavel crénica),
histéria de sindrome de prolongamento do intervalo QT ou cujo QTc (método Fridericia) foi prolongado (>450
ms para homens ou >470 ms para mulheres) foram excluidos dos ensaios clinicos, e deste modo a experiéncia
neste grupo de doentes é limitada, devendo ser usado com precaucdo nestes grupos de doentes. Nas gestantes,
ndo hé estudos adequados. Em experiéncia em animais ndo foram encontrados riscos, mas foram encontrados
efeitos colaterais que ndo foram confirmado nas mulheres, especialmente durante o Gltimo trimestre de gravidez.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo
caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser
atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.

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

Meu tratamento constara de um ou mais dos seguintes medicamentos:
() formoterol
() Tenoteroi



() salbutamol

() satmeterol

() glicopirronio

() salmeterol+fluticasona
(') formoterol+budesonida

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Salde:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Meédico responsavel: CRM

Assinatura e carimbo do médico

Local: Data:
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