DPOC — DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA

Portaria SAS/MS n° 19 - 16/11/2021

Medicamento BUDESONIDA | FORMOTEROL
CID 10 J44.0, J44.1, )44.8
Apresentagao a) 200 mcg (capsulas, frasco dose); 12 mcg (capsulas, frasco dose).
b) 400 mcg (capsulas, frasco dose);
Inclusao Pacientes com diagnéstico clinico e funcional de DPOC, de acordo com o PCDT:

- Sintomas respiratérios cronicos: tosse, expectoracdo, sibildncia 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% ap@s teste com o broncodilatador (P6s-BD).

Anexos Obrigatdrios

e Formuldrio médico para DPOC (totalmente preenchido);
® Espirometria completa com laudo, assinatura e carimbo médico, incluindo o
resultado da prova farmacodindmica apds teste com o broncodilatador

(Pés-BD);
Administracdo 800 a 1600 mcg/dia. 12 a 24 mcg, 2x/dia;
Dose maxima didria: 48 mcg.
Prescricdo Maxima a) 248 cépsulas. 124 cépsulas.
Mensal b) 124 capsulas.

Monitoramento

Realizar anualmente espirometria completa (valores e laudo).

Exclusao

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

Tempo de Tratamento

Indeterminado.

Medicamento FORMOTEROL + BUDESONIDA
CID 10 J44.0,)44.1, )44.8
Apresentagao a) 6 mcg + 200 mcg (capsulas);
b) 6 mcg + 200 mcg (frasco 60 doses);
¢) 12 mcg + 400 mcg (capsulas);
d) 12 mcg + 400 mcg (frasco 60 doses).
Inclusao 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 inalacdo 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% apds teste com o broncodilatador (Pés-BD).
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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).

Administragao

Doses maximas didrias:
a) 8 capsulas; b) 12 doses; c) 4 capsulas; d) 6 doses.

Prescricdo Maxima
Mensal

a) 248 cédpsulas; b) 6 frascos; ¢) 124 capsulas; d) 3 frascos.

Monitoramento

Realizar anualmente espirometria completa (valores e laudo).

Exclusdo

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

Tempo de Tratamento

Indeterminado.

Medicamento

BROMETO DE UMECLIDINIO + TRIFENATATO DE VILANTEROL

CID 10 J44.0,)44.1, )44.8
Apresentagao 62,5 mcg + 25 mcg (po inalante em frasco com 30 doses).
Inclusdo Pacientes com diagndstico clinico e funcional de DPOC grave ou muito grave

(Quadro 1), com baixo risco Grupo B* OU alto risco Grupos C* ou D* (Quadro 2).

Idade minima: 18 anos

* Grupo B - N3o responsivo ao uso de Formoterol ou Salmeterol 2 vezes ao dia com
VEF1 < 50% persistente por 12 - 24 semanas OU nos casos de pneumonia.

* Grupo C - Nao responsivo ao uso de Formoterol ou Salmeterol 2 vezes ao dia com
VEF1 < 50% persistente por 12 - 24 semanas OU nos casos de pneumonia.

* Grupo D - N3o responsivo ao uso de Formoterol + Budesonida e Beclometasona
com VEF1 < 50% persistente por 6 - 10 semanas OU nos casos de pneumonia.

Anexos Obrigatdrios

e Formuldrio médico para DPOC (totalmente preenchido);

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

Administragdo

Inalagdo oral. Doses maximas diarias: 1 dose ao dia sempre no mesmo hordrio

Prescricdo Maxima
Mensal

1 frasco dose (30 doses)

Monitoramento

Realizar espirometria-completa com laudo de trés a seis meses, a critério médico.

Exclusao

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

Tempo de Tratamento

Indeterminado.

Medicamento

TIOTROPIO MONOIDRATADO + CLORIDRATO DE OLODATEROL

Cib10 J44.0,)44.1, )44.8
Apresentagao 2,5 mcg + 2,5 mcg (solugdo para inalagdo oral)
Inclusao Pacientes com diagndstico clinico e funcional de DPOC grave ou muito grave

(Quadro 1), com alto risco Grupos C* ou D* (Quadro 2).

Idade Minima: 18 anos.

* Grupo C - Ndo responsivo ao uso de Formoterol ou Salmeterol 2 vezes ao dia com
VEF1 < 50% persistente por 12 - 24 semanas OU nos casos de pneumonia.
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Inclusdo (continuagao)

* Grupo D - Nao responsivo ao uso de Formoterol + Budesonida e Beclometasona
com VEF1 < 50% persistente por 6 - 10 semanas OU nos casos de pneumonia.

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 (Pds-BD).

Administragao

Inalagdo oral. 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 hordrio.

Prescricdo Maxima
Mensal

1 frasco dose (30 doses terapéuticas) com 60 acionamentos.

Monitoramento

Realizar espirometria completa com laudo de trés a seis meses, a critério médico.

Exclusao

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

Tempo de Tratamento

Indeterminado.

Validade dos Exames

- Espirometria completa com laudo: 12 meses.

Especialidade Médica

Novas Solicitagbes e
Adequacgodes

Determinada pelo estagio ou grau da DPOC.

Estagio | (Leve) ou Il
(Moderada)

Conforme PCDT ndo ha exigéncia de especialidade.

Demais Condigoes Pneumologista.

Renovagoes Sem

Alteragoes

Conforme PCDT ndo ha exigéncia de especialidade.

Associagcoes Nao

> Formoterol + (Formoterol+Budesonida);

Permitidas > Formoterol ou (Formoterol+Budesonida) e (Brometo de
Umeclidinio+Trifenatato de Vilanterol);
> Formoterol OU (Formoterol+Budesonida) e (Brometo de Tiotrépio
Monoidratado+Cloridrato de Olodaterol);
> (Brometo de Umeclidinio+Trifenatato de Vilanterol) e (Brometo de Tiotrépio
Monoidratado+Cloridrato de Olodaterol).
Observagoes:

e O aconselhamento antitabagismo deve ser

realizado em todos os casos de tabagismo ativo,

independentemente do resultado da espirometria.
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Quadro 1 - Classificagdo espirométrica da gravidade da DPOC (gravidade de obstrugao)

(GOLD, 2019)

ESTAGIO

ESPIROMETRIA
VEF /CVF inferior a 0,7

GOLID 1 {obstrucio leve)

VEF, = 80% do previsto

GOLD 2 {obstrucio moderada)

50% < VEF, <

80% do previsto

GOLD 3 (obstrucdo grave)

30% < VEF, <

50% do previsto

GOLD 4 (obstrucdo muito grave)

VEF,

< 30% do previsto

CVF: capacidade vital forgada; VEF - volume expiratorio forgado em 1 segundo.

Quadro 2 - Classificagao de risco da DPOC (GOLD) (GOLD 2018, 2019).

GRUPO

PERFIL DE SINTOMAS/EXACERBAGOES

Grupo A - Grupo de baixo
risco, poucos sintomas:

Nenhuma exacerbacdo ou uma moderada (sem hospitalizacdo);

mMRC < 2, OU CAT < 10.

Grupo B - Grupo de baixo
risco, bastante sintomas:

Nenhuma exacerbacdo ou uma moderada (sem hospitalizacdo);

mMRC 2 2, OU CAT 2 10.

Grupo C - Grupo de alto
risco, poucos sintomas:

Uma ou mais exacerbacgdes graves (levando a hospitalizagdo) OU
duas ou mais moderadas nos ultimos 12 meses; mMRC < 2, OU

CAT < 10.

Grupo D - Grupo de alto
risco, bastante sintomas:

Uma ou mais exacerbagdes graves (levando a hospitalizagdo) OU
duas ou mais moderadas nos ultimos 12 meses; mMMRC = 2, ou

CAT 2 10.

Quadro 3 - Tratamento medicamentoso inicial e tratamento medicamentoso sem melhora clinica.

GRUPOS TRATAMENTO INICIAL TRATAMENTO SEM MELHORA
CLINICA
Grupo A Uso de Salbutamol, Fenoterol | Nenhum.

- Grupo de baixo risco, poucos
sintomas;

- No mdximo uma exacerbacao
sem hospitalizagdo nos ultimos
12 meses (nenhuma
exacerbacdo grave);

-mMRC< 2.

ou Brometo de Ipratrépio.
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Grupo B

- Baixo bastante
sintomas;

- Nenhuma ou uma
exacerbagcdo moderada (sem
hospitalizagdo);

- mMRC 2 2.

risco,

Uso regular de Formoterol ou
Salmeterol 2 vezes/dia.

Brometo de Umeclidinio +
Trifenatato de Vilanterol.

Nos casos de pneumonia
OU VEF1 < 50% por 12- 24
semanas.

Grupo C

- Grupo de alto risco com
poucos sintomas;
- Uma ou mais exacerbacgGes
graves (com hospitalizagdo) ou
duas ou mais moderadas nos
ultimos 12 meses;

Uso regular de Formoterol ou
salmeterol 2 vezes/dia.

Se necessario uso de
Salbutamol ou Brometo de
Ipratrépio.

Brometo de Umeclidinio +
Trifenatato de Vilanterol

ou

Brometo de Tiotrépio
Monoidratado + Cloridrato de
Olodaterol.

Nos casos de pneumonia OU

-mMRC< 2. VEF1 < 50% por 12- 24
semanas.
Grupo D Uso regular de Formoterol + | Brometo de Umeclidinio +

- Grupo de alto risco com muitos
sintomas;

- Uma ou mais exacerbacgdes
graves (com hospitalizacdo) ou
duas ou mais moderadas nos
ultimos 12 meses;

-mMRC 2 2.

Budesonida e Beclometasona.

Se necessario uso de
Salbutamol ou Brometo de
Ipratropio.

Trifenatato de Vilanterol

ou

Brometo de Tiotrépio
Monoidratado + Cloridrato de
Olodaterol.

Nos casos de pneumonia OU
VEF1 < 50% por 6-10 semanas.

CID-10

J44.0 Doenca pulmonar obstrutiva crénica com infeccdo respiratdria aguda do trato respiratério inferior
J44.1 Doenca pulmonar obstrutiva crénica com exacerbagdo aguda ndo especificada

J44.8 Outras formas especificadas de doenga pulmonar obstrutiva crénica
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