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Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas da DPOC

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

J44.0 Doenc¢a pulmonar obstrutiva crénica com infecgdo respiratéria aguda do trato
respiratdrio inferior;

J44.1 Doenga pulmonar obstrutiva crénica com exacerbacdo aguda ndo especificada; e
J44.8 Outras formas especificadas de doenca pulmonar obstrutiva cronica

Diagndstico através de avaliagdo clinica e exames complementares — o diagndstico é
realizado através da identificacdo de critérios clinicos e funcionais, obtidos pela anamnese
(histérico de crises ou sintomas de problemas respiratorios) , exame fisico e exames de
funcdo pulmonar (espirometria). Na DPOC ocorrem sintomas respiratdrios cronicos,
incluindo tosse, sibildncia/chiado no peito, dispneia aos esforcos e expectoragdo. Sinais ao
exame fisico, como cianose, térax em barril/ hiperinsuflacio pulmonar e tiragem
intercostal, apontam para a existéncia de DPOC em fase avancada. Além da presenca de
sintomas respiratdrios cronicos e de fatores de risco, o diagndstico de DPOC requer a
demonstracdo de disturbio ventilatério de tipo obstrutivo ndo completamente reversivel,
por meio de prova de funcdo pulmonar completa com broncodilatador (espirometria).
Importante ressaltar que o exame de espirometria esta disponivel na regulacdo do Estado
e realizado de forma ambulatorial no Hospital Nereu Ramos por forma de agendamento.
Na avaliacdo diagnostica complementar da DPOC sao realizados exames como radiografia
de térax (PA e perfil), hemograma completo, oximetria em repouso, eletrocardiograma em
repouso e ecocardiograma e dosagem de alfa-1-antitripsina.

Critérios de inclusdo - pacientes com diagndsticos clinico e funcional de DPOC, definido
pela presenca de quadro clinico compativel (moderado a grave) e espirometria apontando
disturbio ventilatério de tipo obstrutivo.

O tratamento com a associagdo tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol sdo
para pessoas com DPOC grave ou muito grave (estagios 3 e 4), com alto risco (grupos C e
D); além disso, a apresentacdo em névoa suave é indicada para pacientes que apresentem
VEF1<50% e tenham dificuldade de uso do inalador de pd seco, o que reduz a efetividade
de inalador de pé seco. INDICAGAO DE USO DE UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA.

Critérios de exclusdo - aqueles pacientes que apresentarem toxicidade (intolerancia,
hipersensibilidade ou outro evento adverso) ou contraindicacdo absoluta ao uso dos
farmacos da formulacao.
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4. Dose recomendada

BROMETO DE TIOTROPIO MONOIDRATADO + CLORIDRATO DE OLODATEROLB 2,5 +
2,5MCG POR ACIONAMENTO - SOLUGAO PARA INALACAO

4.1. Adulto - inalagdo oral de 2 acionamentos consecutivos (5 mcg de tiotrépio e 5 mcg de
olodaterol) pelo inalador, uma vez ao dia, no mesmo horario

4.2. Pediatria - ndo hd uso significativo na populacdo pediatrica com DPOC. A seguranca e
a eficacia ndo foram estabelecidas. Dada a fisiopatologia da doenca, a DPOC ndo é
diagnosticada em criangas

4.3. Neonatologia - Sem indicagdes de uso.

BROMETO DE UMECLIDINIO + TRIFENATATO DE VILANTEROL 62,5 + 25MCG - PO
INALANTE

4.4. Adulto - A dose recomendada e a dose maxima é de uma inalacdo de brometo de
umeclidinio + trifenatato de vilanterol 62,5/25 mcg uma vez ao dia, ho mesmo
horario

4.5. Pediatria - Sem indicacao

4.6. Neonatologia - Sem indicacdo

FORMOTEROL 12MCG - CAPSULA INALATORIA
4.7. Adulto - 12 a 24 mcg duas vezes ao dia, dose maxima de 48 mcg/dia.
4.8. Pediatria - 12mcg duas vezes ao dia, dose maxima de 24 mcg/dia.

4.9. Neonatologia - Sem indica¢Ges de uso.

SALBUTAMOL 100MCG - SPRAY AEROSSOL e SALBUTAMOL 0,5MG/ML - AMPOLA

4.10. Adulto - 100 a 200 mcg (1-2 jatos), a cada 20 minutos, uma ou duas doses.
Prevencdo de broncoespasmo no exercicio ou exposicao inevitavel a alérgeno: salbutamol
200 mcg antes da exposicdo. Em exacerbacGes moderadas a graves, recomendam-se 4
jatos (400 mcg) a cada 10 minutos, ou 8 jatos a cada 20 minutos, por até 4 horas; apds,
repetir essa dose a cada 1 a 4 horas se necessario. Nebulizacdo (ampola) usar soro
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fisiolégico: com 2,5 mg a 5 mg a cada 20 minutos por 3 doses, entdo 2,5 a 10 mg a cada
uma a 4 horas, conforme evolugao.

4.11. Pediatria - 22,5 a 30 mcg/kg (até 9 jatos por dose, aerossol com aerocdmara) ou
0,15 mg/kg (maximo 5 mg) por nebulizacdo, a cada 20 minutos, depois conforme
reavaliacdo clinica.

4.12. Neonatologia - Sem indica¢Ges de uso.

PREDNISONA 5MG E 20MG — COMPRIMIDO e PREDNISOLONA 1MG/ML — SOLUGAO
ORAL

4.13. Adulto - 40 a 60 mg/dia de prednisona, dividido em duas a trés administracdes.
Corticosteroides orais, quando em uso prolongado, devem ser tomados
preferencialmente pela manha. Nao ha necessidade de reducdo escalonada no uso por
até 7 dias.

4.14. Pediatria - 1 a 2 mg/kg/dia de prednisolona, dividido em duas a trés administragdes.
Corticosteroides orais, quando em wuso prolongado, devem ser tomados
preferencialmente pela manha. Criangcas com 40 kg ou mais seguem a mesma posologia
do adulto. Ndo ha necessidade de reducdo escalonada no uso por até 7 dias.

4.15. Neonatologia - Sem indica¢des de uso.

TERBUTALINA 0,5MG/ML — AMPOLA

4.16. Adulto — dose usual de 0,25-0,5mg por via SC, quatro vezes ao dia. Dose maxima de
2mg/dia.

4.17. Pediatria — dose usual de 0,005-0,01mg/kg/dose por via SC, trés doses a cada 15-20
minutos. Mal asmatico: dose usual de 0,01-0,07mcg/kg/min por via IV. Crise asmatica:
dose de ataque de 2-10mcg/kg e, posterior, infusdo continua de 0,08-0,4mcg/kg/min.
Pode-se aumentar 0,1-0,2mcg/kg/min a cada 30 minutos com dose maxima de 10
mcg/kg/min

4.18. Neonatologia - dose inicial de 2-5mcg/kg por via IV. Dose de manutencdo de 2—
12mcg/kg/h, por via IV, infusdo continua.
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HIDROCORTISONA 100MG E 500MG — FRASCO-AMPOLA

4.19. Adulto — dose de 200 mg a cada 6 horas, até ser possivel a transi¢gdo para a via oral.
Em caso de falha com esquema de 5 dias, verificada pela auséncia de melhora de
sintomas no quinto dia, especialmente em exacerbacbes graves, pode-se aumentar o
tempo de uso para 10-14 dias. Para pacientes que fizeram uso de corticoide sistémico por
mais de 3 semanas, deve ser feita a reducdo gradual lenta (5-10 mg a cada 5-7 dias), a fim
de permitir a recuperac¢do da fungdo adrenal.

4.20. Pediatria — dose usual de 1-5mg/kg/dia por via IV, fracionados em 2 a 4 doses.

4.21. Neonatologia - Sem indica¢des de uso.

BROMETO DE IPRATROPIO 0,25MG/ML — SOLUCAO PARA NEBULIZACAO

4.19. Adulto — devem ser utilizados de 0,25-0,5mg (20-40 gotas) a cada 4-6 horas até
melhora clinica. A solucdo para nebulizacdo deve ser diluida em solucdo salina fisioldgica
até um volume final de 3-4 mL. Ndo é recomendado para alivio de broncoespasmo agudo
devido a demora no inicio da acdo quando comparado a fenoterol e salbutamol.

4.20. Pediatria — criancas entre 6-12 anos a dose usual é de 1,0mL (20 gotas = 0,25mg), 3
a 4 vezes ao dia. Em criangcas menores de 6 anos a dose usual é de 0,4-1,0mL (08-20 gotas
=0,1 mg-0,25 mg), 3 a 4 vezes ao dia.

4.21. Neonatologia - Sem indicac¢des de uso.

Conforme PORTARIA CONJUNTA N2 19, DE 16 DE NOVEMBRO DE 2021: Tratamento
medicamentoso e ndo medicamentoso conforme diferentes niveis de sintomas e classificacao
de risco da DPOC em paciente clinicamente estével.
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Aplicar o teste de Fagerstrom e escala de Prochaska .

A suspensdo abrupta do Cl em pacientes com asma associada a DPOC/eosinofilia
sanguinea pode levar a deterioracgao clinica. Cl: Corticoide inalatdrio;

Considerar outros diagndsticos, caso haja acentuada desproporcao entre disturbio
ventilatério (VEF1 % do previsto) e sinais e sintomas (especialmente dispneia e
hipoxemia).

A melhora clinica deve ser aferida objetivamente, incluindo redugdo de dispneia avaliada
pela escala mMRC (escala modificada do Medical Research Council) ou CAT (COPD
Assessment Test®), melhora da tolerdncia ao exercicio, fungdo pulmonar, ocorréncia e
gravidade das exacerbagdes. O broncodilatador de acdo longa disponivel no SUS sdo o
formoterol e o salmeterol, que devem ser usados 2 vezes/dia .

A via inalatéria deve ser a preferida para a administracdo de broncodilatadores e
corticosteroides em longo prazo. Dispositivos inalatdrios dosimétricos, especialmente
nebulimetros dosimétricos (aerossdis) e capsulas inalantes, sdo as apresentac¢des
preferidas para a administracdo de medicamentos inalatérios. Oferecem vantagens sobre
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a nebulizagdo, como portabilidade, menor custo de manutengdo e menor risco de
contaminacdo por agentes infecciosos. O uso inadequado dos inaladores é importante
causa de insucesso terapéutico, sendo fundamental a instru¢do do paciente sobre o seu
uso correto .

Monitoriza¢ao laboratorial : A oximetria ambulatorial ndo invasiva em repouso (Sp02)
deve ser medida em todas as consultas nos pacientes dos grupos de alto risco com VEF1<
50%. Em caso de saturacdo periférica de oxigénio (Sp02) igual ou inferior a 92%, deve-se
solicitar gasometria arterial. Em pacientes com DPOC grave ou muito grave (VEF1< 50%),
ou com outros fatores de suspeita clinica (policitemia etc.), deve ser avaliada a Sp0O2
também no exercicio (teste de caminhada, se disponivel) ou pela simulagao de esforgos
que elevem a frequéncia cardiaca para 100-110 bpm, por 3-5 minutos. Em todas as
consultas devem ser reavaliados os sintomas e a frequéncia das exacerbacées, a adesao e
a tolerancia ao tratamento.

Tempo de tratamento estimado : uso continuo, conforme eficacia terapéutica ou
necessidade.

Associagoes possiveis: terapia tripla com corticosteroide inalatério budesonida 400- 800
mcg uma vez ao dia ou beclometasona 400 mcg duas vezes ao dia.

Procedimento em caso de evolugao clinica desfavoravel: suspensdo do tratamento e
reavaliacdo do quadro com exames de parametros funcionais e complementares, antes da
indicacdo de terapia alternativa.

Escalonamento : O Tiotrépio é o uUnico LAMA (long-acting muscarinic antagonists)
aprovado no Brasil e serve como opg¢do de tratamento prévio a imunobioldgicos.
Permitindo assim o escalonamento e descalonamento com outras medicacdes ja
incorporadas para o tratamento de ASMA no SUS como LABA/CI (long-acting beta-
agonists associados a corticosteroide inalatério )e imunobioldgicos.

Segundo relatério da Conitec de 2020, a associacdo LAMA/LABA deve ser recomendada
para tratamento da DPOC, com recomendagdo das associagdes em dose-fixa
(glicopirrénio/indacaterol, umeclidinio/vilanterol e tiotrépio/olodaterol) pela CADTH, SMC
e PBAC. As agéncias pontuam em suas recomendag¢fes que os custos das apresentacdes
em dose-fixa sdo menores que os custos do tratamento com os componentes LABA e
LAMA individualmente, o que sugere a possibilidade de negociacdo de precos para
incorporacdo de um dispositivo Unico, mais conveniente para a manutencdo do
tratamento, haja vista que existe, claramente, um efeito de classe.

Exemplos de LABA/CI : Brometo de Glicopirrénio (ndo padronizado pelo protocolo do MS)
em associa¢cdo com Budesonida ou Beclometasona.
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Exemplos de imunobioldgicos : Omalizumabe e Mepolizumabe (componente
especializado da assisténcia farmacéutica).

10. Novas Padronizagoes

O Brometo de Tiotrépio 2,5mcg + Cloridrato de Olodaterol 2,5mcg se destaca como uma
opcdo terapéutica eficaz para o manejo prolongado da DPOC, apresentando beneficios
significativos em termos de fungdo pulmonar, reducdo de exacerbacGes e qualidade de
vida. Apesar do custo relativamente elevado em comparacdo com broncodilatadores de
acdo curta e com o Formoterol, a relagao custo-beneficio é favordvel devido a sua eficdcia
prolongada e capacidade de profilaxia de exacerbacdes. INDICAGAO DE USO DE UNIDADE
DE TERAPIA INTENSIVA.

Umeclidinio 62,5mcg + Vilanterol 25mcg é uma combinagdo entre um antagonista
muscarinico de longa duragao (anticolinérgico) e um agonista seletivo do receptor beta2-
adrenérgico de acdo prolongada, indicado para o tratamento de manutencdo da
broncodilatacdo de longo prazo, para aliviar os sintomas de pacientes com doenca
pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), que inclui bronquite crénica e enfisema.

11. Referéncias

Beeh KM, Derom E, Echave-Sustaeta J, Gronke L, Hamilton A, Zhai D, Bjermer L. The lung
function profile of once-daily tiotropium and olodaterol via Respimat(®) is superior to that of
twice-daily salmeterol and fluticasone propionate via Accuhaler(®) (ENERGITO(®) study). Int J
Chron Obstruct Pulmon Dis. 2016 Feb 4;11:193-205. doi: 10.2147/COPD.S95055. PMID:
26893551; PMCID: PMC4745834.

Brasil. Ministério da Saude. Relatdério de Recomendacdo: Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas da DPOC [Internet]. Brasilia; 2021. Disponivel em: www.gov.br/saude/pt-

br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-
conjunta_no-19_ 2021 pcdt_dpoc__.pdf

Buhl R, Maltais F, Abrahams R, Bjermer L, Derom E, Ferguson G, Flezar M, Hébert J, McGarvey
L, Pizzichini E, Reid J, Veale A, Gronke L, Hamilton A, Korducki L, Tetzlaff K, Waitere-Wijker S,
Watz H, Bateman E. Tiotropium and olodaterol fixed-dose combination versus mono-
components in COPD (GOLD 2-4). Eur Respir J. 2015 Apr;45(4):969-79. doi:
10.1183/09031936.00136014. Epub 2015 Jan 8. Erratum in: Eur Respir J. 2015 Jun;45(6):1763.
PMID: 25573406; PMCID: PMC4391658

Maltais F, Bjermer L, Kerwin EM, Jones PW, Watkins ML, Tombs L, Naya IP, Boucot IH, Lipson
DA, Compton C, Vahdati-Bolouri M, Vogelmeier CF. Efficacy of umeclidinium/vilanterol versus
umeclidinium and salmeterol monotherapies in symptomatic patients with COPD not receiving

254


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

ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA - CFT/DIAF/SES

inhaled corticosteroids: the EMAX randomised trial. Respir Res. 2019 Oct 30;20(1):238. doi:
10.1186/s12931-019-1193-9. PMID: 31666084; PMCID: PMC6821007.

Brasil. CONITEC. Relatério de Recomendacdao numero 585. Broncodilatadores Antagonistas
Muscarinicos de Longa Agdo (LAMA) + Agonistas Beta2-Adrenérgicos de Longa Agdo (LABA)
para o tratamento de pacientes com Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica . Brasilia.
Dezembro,2020.

10

255



