DPOC — DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA

Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 29 — 27/11/2025

Medicamento BUDESONIDA | FORMOTEROL
CID 10 J44.0, )44.1, )44.8
Apresentagao 200 mcg (capsula inalante) 12 mcg (capsula inalante)
400 mcg (capsula inalante)
Inclusao Pacientes com diagnéstico clinico e funcional de DPOC, de acordo com o PCDT:

- Sintomas respiratorios crénicos: tosse, expectoracdo, sibilancia e/ou dispneia,
respiracdo ofegante, sensacao de opressao toraxica;

- Fatores de risco: idade superior a 40 anos, tabagismo ou inalacdo de gases
irritantes ou de material particulado em ambiente ocupacional ou domiciliar; fatores
genéticos; histéria familiar; fatores relacionados a infancia.

- Espirometria demonstrando Disturbio Ventilatério Obstrutivo, com resultado de
VEF1/CVF inferior a 70% ap0s teste com o broncodilatador (Pés-BD) OU por
estratégias alternativas de apoio ao diagndstico clinico, nas situacbes em que a
espirometria ndo esta disponivel ou ndo pode ser realizada pelo paciente.

Anexos Obrigatdrios

e Formuldrio médico para DPOC (totalmente preenchido);

® Espirometria completa com laudo, assinatura e carimbo médico, incluindo o
resultado da prova farmacodinamica apds teste com o broncodilatador (P6s-BD)
OU Laudo médico descrevendo os aspectos clinicos, nas situacGes em que a
espirometria ndo esta disponivel ou ndo pode ser realizada pelo paciente.

Administracdo 400 a 800 mcg/dia. 12 a 24 mcg, 2x/dia;

Dose maxima diaria: 48 mcg.
Prescricdo Maxima 200mg: 124 cépsulas 124 cépsulas.
Mensal 400mg: 62 capsulas

Monitoramento

A monitorizacdo dos pacientes deve incluir parametros clinicos e funcionais, a
critério médico.

Exclusao

Pacientes que apresentarem toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro
evento adverso) OU contraindicacdo absoluta ao uso dos respectivos medicamentos
ou procedimentos preconizados para tratamento da DPOC.

Tempo de Tratamento

Indeterminado.

Medicamento

FORMOTEROL + BUDESONIDA

CID 10 J44.0, J44.1, )44.8

Apresentacao 6 mcg + 200 mcg (capsulas); 6 mcg + 200 mcg (frasco 60 doses); 12 mcg + 400 mcg
(capsulas); 12 mcg + 400 mcg (frasco 60 doses).

Inclusdo Pacientes com diagnéstico clinico E funcional de DPOC, de acordo com o PCDT:

- Sintomas respiratérios cronicos: tosse, expectoracdo, sibilancia e/ou dispneia;
respiracdo ofegante, sensa¢do de opressao toraxica;

- Fatores de risco: idade superior a 40 anos, tabagismo ou inalagdo de gases
irritantes ou de material particulado em ambiente ocupacional ou domiciliar; fatores
genéticos; histdria familiar; fatores relacionados a infancia;

- Espirometria demonstrando Disturbio Ventilatério Obstrutivo, com resultado de
VEF1/CVF inferior a 70% ap0s teste com o broncodilatador (Pés-BD) OU por

DIAF/SAS/SES/SC — Fev 2026 1




estratégias alternativas de apoio ao diagndstico clinico, nas situacdes em que a
espirometria ndo esta disponivel ou ndo pode ser realizada pelo paciente.

Anexos Obrigatdrios

e Formuldrio médico para DPOC (totalmente preenchido);

® Espirometria completa com laudo, assinatura e carimbo médico, incluindo o
resultado da prova farmacodinamica apds teste com o broncodilatador (Pés-BD)
OU Laudo médico descrevendo os aspectos clinicos, nas situagdes em que a
espirometria ndo esta disponivel ou ndo pode ser realizada pelo paciente.

Administragao

Doses maximas diarias:

6 mcg + 200 mcg (capsulas): 4 capsulas

6 mcg + 200 mcg (frasco 60 doses): 4 doses
12 mcg + 400 mcg (capsulas): 2 capsulas

12 mcg + 400 mcg (frasco 60 doses): 2 doses

Prescricdo Maxima
Mensal

6 mcg + 200 mcg (capsulas): 124 capsulas
6 mcg + 200 mcg (frasco 60 doses): 2 frascos
12 mcg + 400 mcg (capsulas): 62 capsulas
12 mcg + 400 mcg (frasco 60 doses): 1 frasco

Monitoramento

A monitorizagdo dos pacientes deve incluir parametros clinicos e funcionais, a
critério médico.

Exclusdo

Pacientes que apresentarem toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro
evento adverso) OU contraindicacdo absoluta ao uso dos respectivos medicamentos
ou procedimentos preconizados para tratamento da DPOC.

Tempo de Tratamento

Indeterminado.

Medicamento

BROMETO DE UMECLIDINIO + TRIFENATATO DE VILANTEROL

CiD 10 J44.0,)44.1, J44.8
Apresentacao 62,5 mcg + 25 mcg (pd inalante em frasco com 30 doses).
Inclusdo Pacientes com DPOC sintomaticos pertencentes aos grupos B ou E (quadro 2),

considerando que a recomendacgdo de uso foi independente do grau de obstrugao
ao fluxo aéreo (VEF1).

* Grupo B (Baixo Risco) - Muito sintomaticos quando o resultado do mMRC é igual
ou maior a 2 e/ou do CAT é igual ou maior que 10; nenhuma exacerbag¢io ou uma
moderada (sem hospitalizacdo) nos ultimos 12 meses.

* Grupo E (Alto Risco) - Uma ou mais exacerbagdes graves (levando a hospitalizacdo)
OU duas ou mais exacerbagcbes moderadas nos Ultimos 12 meses,
independentemente do grau de sintomatologia (mMMRC ou CAT).

Idade minima: 18 anos

Anexos Obrigatorios

e Formuladrio médico para DPOC (totalmente preenchido);

® Espirometria-completa com laudo; assinatura e carimbo médico, incluindo o
resultado da prova farmacodinamica apds teste com o broncodilatador (P6s-BD)
OU Laudo médico descrevendo os aspectos clinicos, nas situacGes em que a
espirometria ndo esta disponivel ou ndo pode ser realizada pelo paciente.

Administragao

1 dose ao dia sempre no mesmo horario (inalagdo oral).

Prescri¢do Maxima
Mensal

1 frasco (30 doses).

Monitoramento

A monitorizagdo dos pacientes deve incluir parametros clinicos e funcionais, a
critério médico.

Exclusdo

Pacientes que apresentarem toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro
evento adverso).
Pacientes com alergia grave a proteina do leite.

Tempo de Tratamento

Indeterminado.

DIAF/SAS/SES/SC — Fev 2026 2




Medicamento

TIOTROPIO MONOIDRATADO + CLORIDRATO DE OLODATEROL

CID 10 J44.0, J44.1, )44.8
Apresentacao 2,5 mcg + 2,5 mcg (solugdo para inalagdo oral)
Inclusao Pacientes com DPOC grave ou muito grave com perfil exacerbador (grupo E):

* GOLD 3 (obstrugao grave): 30% < VEF1 < 50% do previsto

* GOLD 4 (obstrugdao muito grave): VEF1 < 30% do previsto

* Grupo E (Alto Risco) - Uma ou mais exacerbacgGes graves (levando a hospitalizacdo)
OU duas ou mais exacerbagbes moderadas nos udltimos 12 meses,
independentemente do grau de sintomatologia (mMMRC ou CAT).

Idade Minima: 18 anos

Anexos Obrigatdrios

® Formuldrio médico para DPOC (totalmente preenchido);
e Espirometria completa com laudo, assinatura e carimbo médico, incluindo o
resultado da prova farmacodinamica apés teste com o broncodilatador (Pds-BD).

Administragao

Dois acionamentos consecutivos (totalizando 5 mcg + 5 mcg), que equivale a uma
dose, por meio do inalador especifico, uma vez ao dia, sempre no mesmo horario
(inalacdo oral).

Prescricdo Maxima
Mensal

1 frasco (30 doses) com 60 acionamentos.

Monitoramento

A monitorizacdo dos pacientes deve incluir pardmetros clinicos e funcionais, a
critério médico.

Exclusao

A associacdo é contraindicada para pacientes com hipersensibilidade ao tiotrdpio,
olodaterol, a qualquer componente da férmula, ou a atropina e seus derivados
(como ipratrépio).

Tempo de Tratamento

Indeterminado.

Medicamento

FUROATO DE FLUTICASONA + BROMETO DE UMECLIDINIO + TRIFENATATO DE
VILANTEROL

CID 10 J44.0, )44.1, )44.8
Apresentagao 100 mcg + 62,5 mcg + 25 mcg (pd para inalagdo oral contendo 30 doses)
Inclusdo Pacientes com DPOC grave ou muito grave com perfil exacerbador (grupo E) e

presenca de eosinofilia sanguinea 2 300 células/uL ou quando ha exacerbagdes
frequentes, mesmo com uso de terapia dupla (LABA+LAMA) ou com exacerbag¢des
frequentes e eosindfilos entre 2 100 e < 300 células/pL.

* GOLD 3 (obstrucdo grave): 30% < VEF1< 50% do previsto

* GOLD 4 (obstrucao muito grave): VEF1 < 30% do previsto

* Grupo E (Alto Risco) - Uma ou/mais exacerbacgdes graves (levando a hospitalizacdo)
OU duas ou mais exacerbagbes moderadas nos ultimos 12 meses,
independentemente do grau de sintomatologia (mMMRC ou CAT).

Idade minima: 18 anos

Anexos Obrigatorios

e Formuldrio médico para DPOC (totalmente preenchido);

® Espirometria completa com laudo, assinatura e carimbo médico, incluindo o
resultado da prova farmacodinamica apds teste com o broncodilatador (Pds-BD)

e Exame de hemograma com contagem de eosinofilos.

Administragao

1x ao dia (inalagdo oral)

Prescricdo Maxima
Mensal

2 frascos
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Monitoramento

A monitorizagdo dos pacientes deve incluir parametros clinicos e funcionais, a
critério médico.

Exclusdo

Essa combinagdo é contraindicada em pacientes com hipersensibilidade conhecida
ao furoato de fluticasona, umeclidinio, vilanterol ou a qualquer componente da
formula, incluindo a lactose monoidratada. Também ndo deve ser utilizado no
tratamento de crises agudas de broncoespasmo.

Tempo de Tratamento

Indeterminado.

Medicamento

DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA +
DI-HIDRATADO + BROMETO DE GLICOPIRRONIO

FUMARATO DE FORMOTEROL

CiD 10 J44.0,)44.1, )44.8
Apresentacao 100 mcg + 6 mcg + 12,5 mcg (solugdo aerosol para inalagdo oral - 120 doses)
Inclusdo Pacientes com DPOC grave ou muito grave com perfil exacerbador (grupo E) e

presenca de eosinofilia sanguinea 2 300 células/puL ou quando ha exacerbagdes
frequentes, mesmo com uso de terapia dupla (LABA+LAMA) ou com exacerbagdes
frequentes e eosindfilos entre 2 100 e < 300 células/pL.

* GOLD 3 (obstrugdo grave): 30% < VEF1 < 50% do previsto

* GOLD 4 (obstru¢do muito grave): VEF1 < 30% do previsto

* Grupo E (Alto Risco) - Uma ou mais exacerbacdes graves (levando a hospitalizacdo)
OU duas ou mais exacerbagcbes moderadas nos Ultimos 12 meses,
independentemente do grau de sintomatologia (mMMRC ou CAT).

ldade minima: 18 anos

Anexos Obrigatorios

e Formuldrio médico para DPOC (totalmente preenchido);

® Espirometria completa com laudo, assinatura e carimbo médico, incluindo o
resultado da prova farmacodinamica apds teste com o broncodilatador (P6s-BD)

® Exame de hemograma com contagem de eosindfilos.

Administragao

2 inalagbes 2x ao dia (inalagdo oral)

Prescricdo Maxima
Mensal

2 frascos

Monitoramento

A monitorizagdo dos pacientes deve incluir parametros clinicos e funcionais, a
critério médico.

Exclusdo

Pacientes que. apresentarem toxicidade (intolerancia, hipersensibilidade ou outro
evento adverso).

Tempo de Tratamento

Indeterminado.

Validade dos Exames

- Espirometria completa com laudo: 12 meses.
- Hemograma completo com contagem de eosinodfilos: 6 meses

Especialidade Médica

Novas Solicitagoes e | Determinada pelo  grau de  obstrucao

Adequacgoes (Classificacdo GOLD).

Classificagao GOLD 3 | Pneumologista

(obstrugao grave) e GOLD 4

(obstrucdo muito grave)

Demais Condicdes Conforme PCDT ndo ha exigéncia de
especialidade.

Renovag¢oes Sem Alteragoes Conforme PCDT ndo ha exigéncia de
especialidade.

Associacoes Nao

Permitidas

e Formoterol e Formoterol + Budesonida;
e Formoterol OU Formoterol+Budesonida e Brometo de umeclidinio +
Trifenatato de vilanterol;
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Formoterol OU Formoterol+Budesonida e Brometo de tiotrdpio
monoidratado+Cloridrato de olodaterol;

Brometo de umeclidinio+Trifenatato de vilanterol e Brometo de tiotrépio
monoidratado+Cloridrato de olodaterol;

Formoterol OU Formoterol+Budesonida e Furoato de fluticasona + brometo
de umeclidinio + trifenatato de vilanterol;

Formoterol OU Formoterol+Budesonida e Dipropionato de beclometasona +
fumarato de formoterol di-hidratado + brometo de glicopirrénio;

Budesonida e Furoato de fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato
de vilanterol;

Budesonida e Dipropionato de beclometasona + fumarato de formoterol
di-hidratado + brometo de glicopirrénio.

Observagoes:

e O aconselhamento antitabagismo deve ser realizado em todos os casos de tabagismo ativo,
independentemente do resultado da espirometria.
e O PCDT/MS ndo preconiza o uso isolado de corticoide inalatério (budesonida) como monoterapia na

DPOC.

o Na terapia tripla aberta com multiplos dispositivos, a budesonida é usada uma vez ao dia em doses de
800 mcg/dia, podendo ser reduzida para 400 mcg/dia em pacientes com alto risco de pneumonia; a
beclometasona deve ser administrada duas vezes ao dia, na dose de 800 mcg/dia.

e Gestacdo/amamentacdo: o uso de broncodilatadores deve ser avaliado individualmente, considerando
a seguranca dos medicamentos durante a gravidez.

e Concomitdncia de asma e DPOC: considerando que asma e DPOC podem coexistir em um mesmo
paciente , em caso de suspeita ou diagndstico confirmado, o tratamento medicamentoso do paciente
deve seguir, prioritariamente, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma vigente do

Ministério da Saude.

Quadro 1 - Classificagdo espirométrica da gravidade da DPOC (gravidade de obstrugdo)

(GOLD, 2025)
Classificacio Ef“EPlE(SZF\:’ll?Zﬂ}eeTo: a0.7
GOLD 1 (obstrucdo leve) VEF1 = 80% do previsto
GOLD 2 (obstrugdo moderada) 50% < VEF1 < 80% do previsto
GOLD 3 (obstrugdo grave) 30% < VEF1 < 50% do previsto
GOLD 4 (obstrugdo muito grave) VEF1 < 30% do previsto

Legenda: CVF: capacidade vital forgada; VEF1: volume expiratorio forgado em 1 segundo.

Fonte: Adaptado de GOLD 2025°.
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Quadro 2 - Classificagao de risco da DPOC

Grupo Perfil de sintomas/exacerbacdes
Grupo A Pouco sintomaticos quando o resultado do mMRC esta entre O e 1
Gruno d II;D - e/ou do CAT é menor que 10; nenhuma exacerba¢io ou uma
PO de Datxo 1sco moderada (sem hospitalizagdo) nos ultimos 12 meses
Gruno B Muito sintomaticos quando o resultado do mMRC ¢ igual ou maior a
Grupo de Eaixo risco 2 e/ou do CAT é igual ou maior que 10; nenhuma exacerbacdo ou
P uma moderada (sem hospitalizagdo) nos tltimos 12 meses
Uma ou mais exacerbacdes graves (levando a hospitalizagio) OU
Grupo E duas ou mais exacerbagdes moderadas nos Gltimos 12 meses,
Grupo de alto risco mdependentemente do grau de sintomatologia (mMMRC ou CAT).

Legenda: CAT'™: COFD assassment test, mMEC: questionario de dispneia modificada do Britich Medical Resaach Council

Quadro 3 - Tratamento medicamentoso e conduta complementar conforme diferentes niveis de sintomas e
classificagao de risco da DPOC em paciente clinicamente estavel .

Classificacdo Tratamento medicamentoso Conduta terapéutica complementar
- Realizar aconselhamento antitabagismo;
- Estimular a pratica de atividades fisicas
regulares;
Broncodilatador de ou longa | - Avaliar 1.t1d1::fu;ac:h de te;am_a medicqmqnm;:
%o. conf necessidade: para cessagdo tabagismo (stnais
340, : dependéncia elevada a nicotina)®;
] DDIlEldf:IEI' SAMA ou SABA para | Avaliar e tratar comorbidades;
Grupo A alivio imediato de sintomas; . :

- Considerar LABA se sintomas
frequentes, conforme  avaliagdo
clinica.

- Orientar medidas de autocuwidado para
exacerbagdes;

- Indicar vacinagdo, se apropriado;

- Monttorar sintomas e comprometimento
funcional (espurometria, escala mMRC),
estado nutricional, resposta e tolerdncia ao

tratamento medicamentoso. bem como
revisar técmeca de uso de disposttivos

inalatdrios em cada consulta;
- Realizar tratamento preferencialmente na
APS.
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Classificacio Tratamento medicamentoso Conduta terapéutica complementar
Brorplcod?.latagﬁo de longa agdo Todas as medidas do Grupo A e
continua: adicionalmente:

- LAMA + LABA® em uso continuo: )
Grupo B EIED:Y.IIHD dzlmcl1MD * trifenatato | Considerar avaliagio por pneumologista®;
: - Considerar reahilitacio pulmonar de acordo
 Considerar SAMA ou SABA para | Com disponibilidade;
alivio imediato de sintomas: - Revisar esquema vacinal.
Tratamento inicial preferencial:
LAMA + LABA* em uso continuo:
- brometo de umeclidinio -+
trifenatato de vilanterol
independentemente do  grau  de
obstrucio e perfil sintomatico;
ou Todos as medidas dos Grupos A e B e
- tiotrépio monoidratado + cloridrato | adicionalmente:
de olodaterol, quando grau de
obstrugio GOLD 3 ou 4 (VEF1 | - Avaliar trocas gasosas peniodicamente
menor que 50%), com perfil (5p0: e gasometria arterial);
exacerbador (Grupo E). - Excluir tabagismo ativo como causa de
resposta inadequada ao ICS;
Tratamento com LAMA + LABA + | - Avaliar fungio pulmonar completa (volumes
ICS*, quando indicado ICS: e capacidades  pulmonares,  difusio
Grupo E - Contagem de eosindfilos = 300 pulm(_mar, teste de c:arr@hada},
células/uL; especialmente na presenca/susperta de
- Exacerbagbes frequentes e comorbidade pulmonar ou cardiovascular
contagem de eosindfilos entre = 100 e significativa;
< 300 células/'ul, considerar ICS | - Awaliar sinais de depressdo;
mdividualmente; - Monrtorar sinais de cor pulmonale;
ou —Avaliar indicacio de tratamento cimirgico
- Exacerbacies persistitem em uso de (cirurgia redutora se enfisema bolhoso ou
LAMNA +LABA heterogéneo, ver item 8.1.3);
- Recomendar acompanhamento em servigo
Evitar ICS se: especializado em Pneumologia.
- Contagem de eosindfilos <= 100
células'ul.  ou  lustérico  de
pneumonia.
- Considerar SAMA ou SABA, para
alivio imediato de sintomas.

Notas: * Aplicar o teste de Fagerstrdm™ e estdgios de motivagio para a cessagio do tabagizmo' (Matenial Suplementar). " A avaliago por
um pneumclogista & uma recomendsgio, quando clinicamente necessdria, e nio restringe o cuidado a esza ezpecialidade médica. * A
terapia com nalador imico pode ser mais conveniente e aumentar a adesdo 2o tratamento, se comparado a niltiplos inaladeres.

Legenda: IC3: corticoide inalatdrio; LABA: broncedilatadores beta-2 agonistas de longa ago; LAMA: broncodilatadores antimuscarinicos
de longa agio; mMRC: questiondno de dispneia modificada do Brifish Medical Reseach Cowmcill; SABA: broncodilatadores beta-2
agonistas de curta agio; SAMA: broncodilatadores antimuzcarinicos de curta aglio; SpO2: saturagio perifénica de oxigénio.

CID-10

J44.0 Doenca pulmonar obstrutiva crénica com infec¢do respiratéria aguda do trato respiratério inferior
J44.1 Doenca pulmonar obstrutiva crénica com exacerbacdo aguda ndo especificada
J44.8 Outras formas especificadas de doenca pulmonar obstrutiva crénica
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