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Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401, que alterou a Lei n°® 8.080
de 1990, dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologias
em saude no ambito do SUS. Esta lei define que o Ministério da Saude, assessorado
pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - Conitec, tem como atribuicdes a incorporacao, exclusao ou alteracao de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicao ou
alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

As diretrizes clinicas sao documentos baseados em evidéncias cientificas,
que visam a garantir as melhores praticas para o diagnostico, tratamento e
monitoramento dos pacientes no ambito do SUS, tais como protocolo clinico e
diretrizes terapéuticas, protocolo de uso e diretrizes brasileiras ou nacionais. Podem
ser utilizadas como materiais educativos aos profissionais de saude, auxilio
administrativo aos gestores, regulamentacao da conduta assistencial perante o
Poder Judiciario e explicitacao de direitos aos usuarios do SUS.

As diretrizes clinicas devem incluir recomendacdes de condutas,
medicamentos ou produtos para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do
agravo a saude de que se tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda
de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reacao adversa relevante, provocadas
pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. A lei reforgou a
analise baseada em evidéncias cientificas para a elaboracao desses documentos,
destacando os critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para
a formulagao das recomendagdes sobre intervengdes em saude.

O Anexo XVI Portaria de Consolidagao GM/MS n° 1, de 28 de setembro de
2017, instituiu na Conitec uma Subcomissao Tecnica de Avaliagao de PCDT, com as
competéncias de analisar os critérios para priorizacao da atualizacao de diretrizes
clinicas vigentes, contribuir para o aprimoramento das diretrizes metodologicas que
norteiam a elaboragao de diretrizes clinicas do Ministério da Saude, acompanhar, em
conjunto com as areas competentes do Ministério da Saude, a elaboracao de
diretrizes clinicas, indicar especialistas para elaboracao e revisao de diretrizes
clinicas, dentre outras.

A Subcomissao Técnica de Avaliacado de PCDT é composta por
representantes de Secretarias do Ministério da Saude interessadas na elaboracao de
diretrizes clinicas: Secretaria de Atengcao Primaria a Saude, Secretaria de Atencao
Especializada a Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude, Secretaria de Saude
Indigena e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-
Industrial da Saude.

Apos concluidas as etapas de definicao do tema e escopo das diretrizes
clinicas, de busca, selegcao e analise de evidéncias cientificas e consequente
definicao das recomendacdes, a aprovacao do texto € submetida a apreciacao do
Comité de PCDT, com posterior disponibilizacao deste documento para contribuicao
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de sociedade, por meio de consulta publica (CP) pelo prazo de 20 dias antes da
deliberacao final e publicacao. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em casos de
urgéncia. A consulta publica € uma importante etapa de revisao externa das
diretrizes clinicas.

O Comité de PCDT é o forum responsavel pelas recomendacdes sobre a
constituicdo ou alteragao de diretrizes clinicas. E composto por quinze membros, um
representante de cada Secretaria do Ministério da Saude - sendo presidido pelo
representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (SECTICS) - e um representante de cada uma das
seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, Agéncia
Nacional de Saude Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS,
Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS, Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS, Conselho Federal de Medicina -
CFM, Associacao Médica Brasileira - AMB e Nucleos de Avaliagao de Tecnologias
em Saude - NATS, pertencente a Rede Brasileira de Avaliagao de Tecnologias em
Saude - Rebrats. Cabe a Secretaria-Executiva, exercida pelo Departamento de
Gestao e Incorporagao de Tecnologias em Saude (DGITS/SECTICS/MS), a gestao e
a coordenacao das atividades da Conitec.

Conforme o Decreto n° 7.646 de 2011, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude devera submeter as
diretrizes clinicas a manifestacao do titular da Secretaria responsavel pelo programa
ou acao a ele relacionado antes da sua publicacao e disponibilizacao a sociedade.
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A proposta de atualizacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Asma € uma demanda proveniente da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estrategicos (SECTICS), conforme a Portaria SECTICS/MS N° 22,
de 18 de Abril de 2024 que incorporou , no ambito do SUS, o mepolizumabe para o
tratamento de pacientes com idade entre 6 e 17 anos com asma eosinofilica grave
refrataria, a Portaria SECTICS/MS N° 8, de 31 de janeiro de 2025 que incorporou , No
ambito do SUS, o benralizumabe para o tratamento adjuvante de manutencao para
asma grave com fenotipo eosinofilico em pacientes adultos e a Portaria
SECTICS/MS NF° 3, de 31 de janeiro de 2025 que incorporou, no ambito do SUS, o
dupilumabe para o tratamento da asma grave com fendtipo T2 alto alérgica, nao
controlada apesar do uso de corticoide inalatorio associado a b2 agonista de longa
duragao e manteve o omalizumabe com incorporacao da apresentagao 75mg/mL,
solugao injetavel em seringa pre-preenchida, para tratamento da asma alérgica
grave nao controlada apesar do uso de corticoide inalatorio associado a b2 agonista
de longa duracao (LABA).

Ademais, a atualizacao também se faz necessaria para assegurar a
conformidade das recomendagdes de cuidado com a versao mais recente das
diretrizes da Global Initiative for Asthma (GINA), bem como com outras diretrizes
clinicas nacionais e internacionais reconhecidas, garantindo alinhamento com as
melhores praticas baseadas em evidéncias.

Este PCDT aborda a asma, doenca inflamatoria cronica das vias aéreas
inferiores. Estao contemplados neste Protocolo o diagnodstico clinico, laboratorial e
diferencial, além das alternativas de tratamento e o monitoramento dos pacientes
com esta doenca.

Os membros do Comité de PCDT presentes na 1442 Reunidao Ordinaria da
Conitec, realizada no dia 05 de setembro de 2025, deliberaram para que o tema fosse
submetido a consulta publica com recomendacao preliminar favoravel a atualizacao
deste Protocolo.
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A asma é uma doenca respiratéria crénica, heterogénea e complexa. E
caracterizada por inflamacao das vias aéreas, que desempenha papel central em
sua patogénese, e por sintomas respiratorios recorrentes, como sibilancia, dispneia,
opressao toracica e tosse, que variam em intensidade e flutuam ao longo do tempo.
Esses sintomas estao associados a limitacao variavel do fluxo aereo expiratorio, que
pode se tornar persistente. A doenca tambem envolve hiperresponsividade
bronquica, que contribui para os sintomas, embora essa nao seja essencial para o
diagnostico' 3,

A exemplo do cenario global, a asma configura-se como um relevante
problema de saude publica no Brasil. De acordo com dados recentes, o pais ocupa
a quinta posicao em prevaléncia de asma entre adultos (4,6% da populagao) na
Ameérica do Sul, mas sobe para a segunda posicao quando se consideram 0s casos
em criangas (12,1% da populacao)*. Na ultima decada, tem-se observado uma
tendéncia de reducao nas hospitalizacdes por asma no pais®®. Dados do Sistema de
Informacgdes Hospitalares (SIH) indicam uma queda no numero anual de internagcoes
no SUS, de 134.222 em 2013 para 87.707 em 2023, com tempo médio de permanéncia
hospitalar em torno de 3 dias ao longo do periodo analisado. Em 2020, observou-se
um declinio acentuado nas hospitalizacoes, possivelmente relacionado a pandemia
de COVID-19. No entanto, em 2023, 0s numeros retornaram ao padrao do periodo
pré-pandémico®. Esses dados sugerem que, apesar da tendéncia de queda nas
hospitalizagcdes, a asma ainda representa uma carga significativa para o sistema de
saude e para a sociedade®.

A mortalidade por asma no Brasil apresentou uma prevaléncia média de 1,16
Casos por 100.000 habitantes/ano, no periodo de 2014 a 2021, segundo dados do
Sistema de Informagdes sobre Mortalidade (SIM). A maior proporcao de obitos
ocorreu entre mulheres (64%) e em pessoas com 60 anos ou mais. Ja criangas e
adolescentes (<18 anos) representaram 2% dos obitos, com tendéncia estavel no
periodo’. Ha ainda que se considerar uma notavel heterogeneidade no cenario
epidemiologico entre as regides do Brasil, associada a variabilidade da situacao
socioecondmico?. Esses dados revelam que a mortalidade por asma no Brasil
continua alta, com uma media de 6 mortes por asma/dia’.

Apesar dos avancos terapéuticos, o controle da asma ainda enfrenta
multiplos desafios. Barreiras relacionadas a adesao inadequada ao tratamento, uso
incorreto dos dispositivos inalatorios e dificuldade de percepcao da gravidade da
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doencga sao comuns. Fatores ambientais, como poluicao e exposicao ocupacional,
também contribuem para descompensacdes, assim como aspectos psicossociais?.
Pacientes com asma grave apresentam maior morbimortalidade e sao responsaveis
pela maior parte da utilizacao dos recursos em saude relacionados a doenca. Neste
contexto, o papel da equipe de saude é fundamental ao compartilhar com o paciente
0s objetivos e a importancia da terapia. Evidéncias nacionais demonstram que
intervencdes em centros de referéncia, com acompanhamento especializado e
oferta de medicamentos, melhoram o controle da asma e reduz significativamente
0s custos para as familias e para o SUS8.

O principal objetivo do tratamento da asma e alcancar o controle da doenca.
O conceito de controle da asma compreende dois aspectos distintos: o controle das
limitacdes clinicas atuais e a reducao de riscos futuros*3. O primeiro compreende
poucos ou henhum sintoma de asma, auséncia de disturbios do sono devido a asma
e auséncia de limitacdo em atividades fisicas. Ja o segundo contempla nenhuma
exacerbacao, funcao pulmonar ideal estavel ou melhorada, auséncia da
necessidade de corticoides sistémicos continuos, auséncia de eventos adversos dos
medicamentos. Espera-se, ao atingir este objetivo, alcancar os melhores desfechos
possiveis de longo prazo para o pacientes.

Com base nesses parametros, a asma pode ser classificada em controlada,
parcialmente controlada e ndao controlada, cuja avaliacdao, em geral, € feita em
relacao as ultimas quatro semanas*3. Ainda que essencial, a classificacao de controle
nao deve ser utilizada isoladamente. Deve-se considerar os fatores de risco para
desfechos adversos futuros, como historico de exacerbacdes, funcao pulmonar,
adesao ao tratamento, técnica inalatoria e exposicdoes ambientais. Isso porque o
controle dos sintomas e o risco de agravamento da doenca podem ser discordantes:
pacientes com sintomas minimos ou ausentes ainda podem apresentar
exacerbacodes graves ou fatais?.

O conceito de controle € frequentemente confundido com o conceito de
gravidade. Enquanto o controle da asma refere-se a intensidade com que as
manifestacdes da doenca sao suprimidas pelo tratamento, a gravidade, por sua vez,
esta relacionada a quantidade de medicamento necessaria para atingir o controle,
indicando uma caracteristica intrinseca da doenca e que pode ser alterada
lentamente com o tempo!. Os termos ‘asma leve' e “asma grave" sao
frequentemente usados para se referir a frequéncia ou intensidade dos sintomas,
sem considerar o tratamento necessario para controla-los. Como consequéncia,
pacientes com sintomas esporadicos podem ser classificados como portadores de
asma leve, ainda que necessitem de tratamento continuo, enquanto sintomas mais
frequentes, mesmo que sob baixa carga inflamatoria, podem ser interpretados como
sinal de gravidade. Garantir essa distincao conceitual € fundamental para orientar
adequadamente as decisdes terapéuticas. A gravidade da asma deve ser avaliada
retrospectivamente, apos pelo menos 2 a 3 meses de tratamento3. O Quadro 1
apresenta a classificagao da gravidade da asma, de acordo com o Global Initiative for
Asthma (GINA) 20243,
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Quadro 1. Classificacao de gravidade da asma, de acordo com o Global Initiative for
Asthma (GINA) 2024.

Gravidade Definicao

Asma Leve

bem controlada com tratamento de baixa intensidade, como
corticoide inalatorio (Cl) com formoterol em baixa dose sob demanda
ou Cl em baixa dose diaria de manutencao + beta2-agonista de curta
duracao (SABA) sob demanda.

Asma Moderada

se mantéem bem controlada com tratamento nas etapas 3 ou 4, por
exemplo, com CI associado a beta2-agonista de longa duracao (Cl-
LABA) em dose baixa ou moderada, em qualquer uma das trilhas
terapéuticas recomendadas.

Asma Grave obesidade, pois essas condigdes exigem abordagens terapéuticas

nao controlada apesar do uso otimizado de CI-LABA em dose alta, ou
que exige esse nivel de tratamento para evitar perda do controle. E
necessario diferenciar a asma grave da asma de dificil controle
decorrente de tratamento inadequado ou insuficiente, baixa adesao
ou presenca de comorbidades, como rinossinusite crénica ou

distintas daquelas indicadas para casos de asma verdadeiramente
refrataria ao uso de CI-LABA em altas doses ou mesmo a corticoides
orais. Antes de definir a asma como grave, € necessario excluir fatores
modificaveis como baixa adesao, técnica inalatoria incorreta ou
comorbidades nao tratadas.

Fonte: Adaptado de Gina, 20243,

Segundo o GINA 2024, a asma so pode ser classificada como leve apos varios

meses de tratamento com corticoide inalatério, e apenas se estiver bem controlada
com corticoide inalatorio em baixa dose ou com corticoide inalatorio - formoterol
sob demanda em baixa dose. Essa definicao nao se aplica a pacientes com sintomas
descontrolados ou parcialmente descontrolados em uso de betaz2-agonista de curta
duracao (SABA)3.

Além da classificacao de controle e gravidade, a asma pode ser classificada

pelo seu fenodtipo, na tentativa de individualizar o tratamento, principalmente em
casos mais complexos. Os principais fenotipos clinicos atualmente reconhecidos

sao3;

Asma alérgica: com inicio geralmente na infancia e associagao frequente ao
historico pessoal ou familiar de condi¢coes alérgicas. Na avaliacao pre-
tratamento, € comum identificar inflamacao eosinofilica das vias aéreas por
meio da andlise do escarro induzido. Em geral, pacientes com esse perfil
apresentam boa resposta ao uso de corticoide inalatorio;

Asma nao alérgica: esse fenotipo se manifesta em individuos cuja asma nao
esta relacionada a mecanismos alérgicos. A analise do escarro pode revelar
um padrao inflamatorio variado — com predominio de neutrofilos, eosindfilos
ou, em alguns casos, a presenca de algumas células inflamatorias (perfil
paucigranulocitico). Pacientes com esse tipo de asma tendem a apresentar
resposta limitada ao tratamento com corticoide inalatorio;

Asma com predominancia de tosse: em determinados casos, tanto em
criancas quanto em adultos, a tosse cronica pode ser a unica manifestagao
clinica da asma. Nessa apresentacao, conhecida como asma variante da
tosse, os demais sintomas tipicos da doenca podem estar ausentes, sendo
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detectados apenas por meio de testes de provocagao bréonquica. Em alguns
pacientes, ao longo do tempo, surgem sibilancia e resposta positiva ao uso
de broncodilatadores;

e Asma de inicio tardio: em alguns casos, a asma pode ter inicio na idade
adulta, sendo mais comum entre mulheres. Esses pacientes geralmente nao
apresentam perfil alérgico e, com frequéncia, requerem doses mais elevadas
de corticoide inalatorio ou demonstram resposta limitada a esse tipo de
tratamento. Nesses quadros, € fundamental considerar e excluir diagnosticos
diferenciais, como asma induzida por exposicdes ocupacionais;

e Asma com limitacao persistente do fluxo de ar: em pacientes com asma de
longa duracao, pode ocorrer o desenvolvimento de limitacao do fluxo aéreo
que se torna persistente ou parcialmente reversivel. Esse achado costuma
estar relacionado a alteracoes estruturais nas vias aéreas, conhecidas como
remodelamento bronquico;

¢ Asma associada a obesidade: em individuos com obesidade, a asma pode
se manifestar com sintomas respiratorios intensos, apesar de um padrao
inflamatorio distinto. Nesses casos, observa-se geralmente baixa presenca
de eosinofilos nas vias aéreas, sugerindo mecanismos fisiopatologicos
diferentes daqueles observados nos fenaotipos classicos da doenga.

No contexto daasma grave, os fenotipos inflamatorios mais reconhecidos sao
o da asma eosinofilica (relacionada a inflamacao tipo 2 [T2 altal) e asma nao
eosinofilica (associada a inflamacao, conhecida como T2 baixa ou nao T2 alta).

Na asma grave eosinofilica (T2 alta) alérgica, os pacientes sao atopicos,
apresentam inflamacao eosinofilica e geralmente boa resposta ao corticoide
inalatorio. Ja na asma eosinofilica (T2 alta) ndo alérgica, observa-se inicio tardio da
doenca, eosinofilia sem atopia e menor resposta aos corticoides. Esses dois grupos
costumam responder bem a medicamentos direcionados a via inflamatoria T2*8,

Em contrapartida, a asma grave nao eosinofilica (T2 baixa) abrange um
grupo heterogéneo de pacientes, que pode ser subclassificado nos fendtipos asma
neutrofilica ou asma paucigranulocitica. Esses pacientes geralmente apresentam
inicio tardio da doenca, auséncia de atopia e resposta frequentemente insatisfatoria
tanto ao corticoide quanto as terapias imunobioldgicas voltadas ao bloqueio da
inflamacao T2,

Na caracterizacao da asma grave, tambéem pode ser considerado o endotipo,
que se refere a uma via fisiopatologica especifica responsavel pelo fendtipo. Por
exemplo, na asma eosinofilica, isso envolveria identificar qual endotipo estaria
associado ao aumento dos eosindfilos. No entanto, para que o enddtipo seja
clinicamente util, ele deve ser identificado com base em um mecanismo molecular
plausivel, apresentar estabilidade longitudinal, correlacionar-se com desfechos
clinicos relevantes, estar associado a um biomarcador representativo dessa via
fisiopatologica (que possa ser mensurado na pratica clinica), alem de responder a
terapia-alvo®? (REF). Atualmente, tais caracterizagdes ainda nao estao disponiveis na
pratica clinica de forma rotineira e, por esse motivo, nao serao abordadas no PCDT.
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A identificacao de fatores de risco e da doenca em seu estagio inicial e o
encaminhamento agil e adequado para o atendimento especializado dao a Atencao
Primaria a Saude (APS) um carater essencial para um melhor resultado terapéutico
e prognostico dos casos de asma.

Este Protocolo visa a estabelecer os critérios para diagnostico,
acompanhamento e tratamento de pacientes com asma no ambito do SUS.

O processo de desenvolvimento desse PCDT seguiu recomendacdes das
Diretrizes Metodologicas de Elaboracao de Diretrizes Clinicas do Ministério da
Saude. Uma descricao mais detalhada da metodologia esta disponivel no Apéndice
1. Alem disso, o historico de alteragdes deste Protocolo encontra-se descrito no
Apéndice 2.

- J45.0 - Asma predominante alérgica
- J451 - Asma nao alérgica
- J45.8 - Asma mista

E fundamental que o profissional possa identificar e reconhecer marcadores
de determinantes sociais como identidade de género, de raga, orientacao sexual,
etnia, questoes laborais e iniquidades sociais e econdmicas como os indicadores de
saude que podem contribuir ou desenvolver situacdes de agravos e condicdes de
adoecimento.

O diagnostico de asma ocorre mediante a identificagao tanto de critérios
clinicos quanto funcionais, obtidos pela anamnese, exame fisico e exames de funcao
pulmonar e deve ser baseado, sempre que possivel, ha combinacao desses
elementos (Quadro 2).

Determinados padrdes clinicos aumentam a probabilidade diagnostica de
asma. Sao considerados sugestivos sintomas respiratorios, como sibilancia, dispneia,
tosse e/ou sensacao de aperto no peito que apresentem variagao ao longo do
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tempo e em intensidade, com piora tipica durante a noite ou nas primeiras horas da
manha. Esses sintomas costumam ser desencadeados por infecgdes virais, exercicio
fisico, exposicao a alérgenos, mudancas climaticas, riso ou irritantes ambientais,
como fumacga, poluentes ou odores fortes. Por outro lado, algumas manifestacoes
clinicas sao menos compativeis com o diagnostico de asma, como producao crénica
de escarro, falta de ar associada a tontura ou parestesias, dor toracica e dispneia
induzida por exercicio com ruido inspiratorio. A presenca desses achados sugere a
necessidade de investigacao de diagnosticos diferenciais?.

Pode ser necessaria a repeticao ou a realizacao de mais de um tipo de teste
objetivo para avaliagao da funcao pulmonar para confirmar a asma ou excluir outras
causas dos sintomas respiratorios®. Quando o teste de funcao pulmonar nao
confirmar a limitagao variavel do fluxo aéreo, recomenda-se repeti-lo em diferentes
circunstancias, como: 1) durante o periodo de sintomas, 2) nas primeiras horas da
manha, ou 3) apos a suspensao do broncodilatador pelo tempo recomendado, caso
issO nao tenha ocorrido. Nesses casos também pode-se considerar a realizagao de
testes adicionais. Da mesma forma, em casos de exacerbacdes graves ou infeccoes
virais, a resposta ao broncodilatador pode estar temporariamente ausente, sendo
indicada a aplicacao de testes alternativos para investigacao (Quadro 2)3.

A combinagao dos testes em uma unica consulta, cuja necessidade sera
determinada pelo quadro clinico do paciente, pode tornar o processo mais eficiente,
reduzindo o tempo de deslocamento do paciente, os custos indiretos com cuidados
infantis e as auséncias no trabalho. *

E recomendado, sempre que viavel, que a confirmacgao diagnostica da asma
ocorra antes do inicio do tratamento com corticoide inalatdrio. Isso porque a
introducao precoce dessa terapia pode reduzir a variabilidade dos sintomas e das
alteracoes funcionais, dificultando a identificagao dos critérios clinicos e funcionais
tipicos da doenca3. Em situacdes em que o paciente ja faz uso de medicamentos
para asma, a necessidade de suspendé-los temporariamente para realizacao de
determinados testes diagnosticos pode gerar inseguranca e ansiedade. Portanto, e
necessario fornecer orientagdes claras sobre quais medicamentos interromper e por
quanto tempo?™.

Quadro 2. Critérios clinicos e funcionais para o diagnostico de asma em adultos
adolescentes e criangas com idade maior ou igual a 6 anos.

Fator diagndstico Critérios para diagnoéstico de asma

Historico de sintomas respiratorios variaveis tipicos

— Os sintomas variam ao longo do tempo e em
intensidade.

— Os sintomas pioram a noite ou nas primeiras
horas da manha.

— Os sintomas sao frequentemente
desencadeados por exercicio, riso, alérgenos,
ar frio;

Sibilancia, falta de ar, aperto no peito
e/ou tosse. Termos podem variar,
por exemplo, criancas podem
descrever como respiragcao pesada.
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Fator diagndstico Critérios para diagnostico de asma

— Os sintomas podem aparecer ou piorar com
infeccdes virais.

Confirmacgao de limitagao variavel do fluxo aéreo expiratério

Quanto maiores e mais frequentes forem as
variagdes, maior a confiabilidade no diagnostico.

Variabilidade excessiva do fluxo Se o resultado inicial for negativo, os testes
aéreo expiratorio (um ou mais dos podem ser repetidos durante os sintomas ou nas
testes abaixo) primeiras horas da manha. Se a espirometria nao

for possivel, o PFE pode ser utilizado, embora seja

menos confiavel.

— Adultos: aumento no VEF; ou CVF 2 12% e 2
200 mL em relagao ao basal, com maior
confiabilidade se o aumento for = 15% e = 400
mL, ou aumento no PFE = 20% se a
espirometria ndo estiver disponivel.

— Criangas: aumento no VEF; 2 12% do previsto
em relacao ao basal (ou no PFE 2 15%).

Teste positivo de responsividade ao
broncodilatador (reversibilidade) com

espirometria (ou PFE?) Medir 10 a 15 minutos apos a inalagao de 200 a

400 mcg de salbutamol ou equivalente,
comparando com os valores antes do
broncodilatador. O teste € mais confiavel se o
broncodilatador tiver sido suspenso antes:

Betaz-agonista de curta duracao (SABA) 2 4 horas;
betaz-agonista de longa duracao (LABA) 24 a 48

horas®.
Variacao excessiva no PEF medido - ﬁ)cl;ltos: variabilidade meédia diaria no PFE >
duas vezes ao dia, durante duas o L e g
od — Criangas: variabilidade media diaria no PFE >
semanas®d, 13%

— Adultos: aumento no VEF; 2 12% e 2 200 mL
(ou no PFE 2 20%).

— Criangas: aumento no VEF; 2 12% (ou no PFE =
15%).

— Adultos: queda no VEF: = 20% com dose
padrao de metacolina, ou = 15% com
hiperventilacao padronizada, teste com
solugao salina hiperténica ou manitol, ou > 10%
e > 200mL com desafio provocagao por
exercicio padronizado.

— Criangas: aumento em relacao a linha de base

Teste de provocagao bronquica no VEF, de > 12% do previsto (ou no PFE de >

positivo 15%).

Aumento da funcao pulmonar apos 4
semanas de tratamento com
Corticoide inalatorio

Se o VEF:; diminuir durante um teste de
provocacao, verifique se a relacao VEF,/CVF
também diminuiu, uma vez que a inalagao
incompleta, por exemplo, devido a obstrucao
laringea induzivel ou esforgo insuficiente, pode
resultar em uma falsa reducgao do VEF,.
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Fator diagndstico Critérios para diagnostico de asma

— Adultos: variagao no VEF, 2 12% e 2 200 mL (ou
no PEF de 2 20%) entre consultas.
— Criancgas: variacao no VEF; 2 12% (ou = 15% no
PEF}) entre as consultas.

CVF = Capacidade Vital Forcada; PFE = Pico de fluxo expiratorio; VEF1 = volume expiratorio
forcado no primeiro segundo. a. PFE € menos sensivel do que a espirometria e deve ser
utilizado apenas quando a espirometria nao estiver disponivel, b. Para testes de
responsividade ao broncodilatador, utilize qualquer SABA ou um Corticoide inalatério
associado a LABA, porém de inicio rapido; Tempo de suspensao do broncodilatador: SABA: 4
horas; formoterol, salmeterol: 24 horas; tiotropio, umeclidinio, glicopirrdnio: 36-48 horas; c.
Para cada medicao de PFE, use a maior das 3 leituras. Use o mesmo medidor de PFE todas
as vezes, pois o PEF pode variar em até 20% entre medidores diferentes; d. A variabilidade
diaria do PFE diurno é calculada com base em duas medicdes realizadas por dia (para cada
medicao, devem ser feitas trés leituras consecutivas, considerando-se a maior delas como o
valor final). Com os dois valores obtidos, calcula-se inicialmente a diferenca entre o maior e
o menor valor do dia (maior valor - menor valor). Em seguida, essa diferenca ¢ dividida pela
media entre os dois valores [(maior valor - menor valor) + ((maior valor + menor valor) + 2)1.
Esse calculo resulta na variabilidade do PFE para aquele dia. Apos realizar esse procedimento
durante 14 dias consecutivos, calcula-se a média dos 14 valores obtidos: soma-se a
variabilidade diaria de cada dia e divide-se o total por 14. Esse resultado representa a
variabilidade média do PFE ao longo das duas semanas. A resposta ao broncodilatador pode
ser temporariamente ausente durante exacerbagdes graves ou infecgdes virais, e a limitagao
do fluxo aéreo pode se tornar persistente com o tempo. Se a reversibilidade nao estiver
presente na avaliagao inicial, o proximo passo dependera da disponibilidade de outros testes
e da urgéncia da necessidade de tratamento. Em situagdes clinicas urgentes, o tratamento
da asma pode ser iniciado imediatamente, e os testes diagnosticos devem ser realizados nas
semanas seguintes. Fonte: Gina (2024)3.

Variabilidade excessiva da fungao
pulmonar entre consultas (Boa
especificidade e baixa sensibilidade).

O Quadro 3 apresenta o processo para confirmar o diagnostico em pacientes
que ja estao em tratamento com corticoide inalatorio, de acordo com os sintomas e
a funcao pulmonar do paciente.

Quadro 3. Etapas para confirmar o diagnostico de asma em pacientes em tratamento
com corticoide inalatorio (Cl)

Situagao atual Etapas para confirmar o diagnostico de asma
Sintomas respiratorios
variaveis e limitagao
variavel do fluxo aéreo

Diagnéstico de asma confirmado. Avaliar o nivel de controle da
asma e revisar o tratamento com ClI.

Considerar repetir espirometria (ou PFE?) apos a suspensao do
broncodilatador ou durante os sintomas. Verificar variabilidade
do VEF,, entre as consultas, e resposta ao broncodilatador. Se
ainda assim os resultados forem normais, considerar outros
diagndsticos.

Se o VEF1 (ou PFE?) > 70% do previsto: considerar reduzir o
tratamento com Cl e reavaliar em 2 a 4 semanas, entao
considerar o teste de provocacao brénquica ou repetir o teste
de responsividade ao broncodilatador.

Sintomas respiratorios
variaveis, mas sem
limitagao variavel do
fluxo aéreo
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Situacao atual Etapas para confirmar o diagnostico de asma

Se o VEF1 (ou PFE?) < 70% do previsto: considerar iniciar ou
intensificar o tratamento de manutencao contendo CI por 3
meses, entao reavaliar os sintomas e a fungao pulmonar. Se nao
houver resposta, retomar a dose anterior de Cl e encaminhar o
paciente para diagnostico e investigacao.

Considerar repetir o teste de resposta ao broncodilatador. Se
normal, considerar a investigacao para diagnosticos alternativos.

Poucos sintomas Considerar reduzir o tratamento com CI. Se os sintomas
respiratorios, funcao surgirem e a fungao pulmonar cair. asma € confirmada.
pulmonar normal e Aumentar o tratamento com Cl para a menor dose efetiva
sem limitagao variavel | anterior; Se nao houver alteragao nos sintomas ou na fungao
do fluxo aéreo pulmonar na menor etapa de controle; considerar interromper o

tratamento de manutencao com Cl ou mudar para Cl-formoterol
sob demanda e monitorar o paciente por pelo menos 12 meses.
Considerar intensificar o tratamento com Cl por 3 meses,
Falta de ar persistente | entao reavaliar os sintomas e a fungao pulmonar. Se nao houver
e limitagao persistente | resposta, retomar a dose anterior de Cl e encaminhar o paciente
do fluxo aéreo para investigacao e tratamento adicionais, ou tratar da mesma
forma que pacientes com sobreposicao asma-DPOC,

Cl: Corticoide inalatorio; PFE: Pico de fluxo expiratorio; VEF1: Volume expiratorio forcado no
primeiro segundo; DPOC: Doenga pulmonar obstrutiva cronica. Limitagao variavel do fluxo de
ar refere-se ao fluxo de ar expiratorio; a. PEF € menos sensivel do que a espirometria e deve
ser utilizado apenas quando a espirometria nao estiver disponivel. Para cada medicao de PFE,
use a maior das 3 leituras. Use o mesmo medidor de PFE todas as vezes, pois o PEF pode
variar em até 20% entre medidores diferentes. Fonte: Gina (2024)3,

O processo diagnostico da asma envolve alem da aplicacao de critérios
clinicos e testes objetivos, a vivéncia subjetiva do paciente diante de um momento
frequentemente marcado por incertezas e insegurancas. Compreender essas
experiéncias e escutar as recomendacdes dos pacientes pode contribuir para
aprimorar a abordagem clinica, promover uma comunicacao mais efetiva e
fortalecer a relacao entre profissional de saude e paciente. Frente as principais
percepcoes dos pacientes adultos sobre o processo diagnostico da asma, os
profissionais de saude devem:*©

- Explicar de forma transparente ao paciente que o diagnostico da asma nao
se baseia em um unico exame definitivo e que, em muitos casos, sera
necessario realizar uma combinagao de avaliagdes em diferentes momentos;

- Estar abertos a considerar as preferéncias e necessidades do paciente
quanto a quantidade de testes realizados em uma unica consulta;

- Incluir intervalos de descanso entre os testes, sempre que possivel, a fim de
tornar a experiéncia do paciente mais confortavel e menos exaustiva;

- Considerar fatores como sazonalidade e exposicoes relacionadas ao
ambiente de trabalho, especialmente quando os resultados dos testes nao
refletem plenamente os sintomas relatados pelo paciente;

- Explicar os riscos envolvidos na interrupcao dos medicamentos e informar
quais acdes serao tomadas caso os sintomas se intensifiquem.
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O exame fisico de individuos com asma pode, frequentemente, nao
apresentar alteracées. Quando presentes, os achados mais comuns incluem sibilos
expiratorios a ausculta pulmonar, embora esses possam estar ausentes ou audiveis
apenas durante a expiragao forcada3". Em situacoes de exacerbagao grave, a
auséncia de sibilancia também pode ocorrer devido a obstrucao extrema do fluxo
aéreo, sendo frequentemente acompanhado por outros sinais clinicos de
insuficiéncia respiratoria3.

E importante destacar que a sibilancia pode ndo ser exclusiva da asma,
estando também presente em outras condicdes, como obstrucao laringea funcional,
doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), infeccdes respiratorias, traqueomalacia
e aspiracao de corpo estranho. Achados como estertores (crepitagcdes) ou sibilancia
inspiratoria, por sua vez, nao sao tipicos da asma. A avaliacao das vias aéreas
superiores pode fornecer pistas adicionais, como sinais de rinite alérgica ou
presenca de polipos nasais?.

O surgimento de sintomas respiratorios ainda na infancia, a presenca atual ou
pregressa de rinite alérgica ou eczema, bem como o historico familiar de asma ou
alergias, sao fatores que aumentam a probabilidade de os sintomas respiratorios
estarem relacionados a asma. Entre esses fatores, destaca-se a forte associagao
entre doencgas das vias aéreas superiores e inferiores, sendo comum a presenca
concomitante de rinite alérgica em pacientes com asmas3 A rinite alérgica se
caracteriza por inflamacao da mucosa nasal, com manifestacao de sintomas como
espirros, congestao nasal, prurido nasal e rinorreia, além de sintomas oculares3*.
Cabe ressaltar, contudo, que esses fatores nao sao exclusivos da doenca e podem
nao estar presentes em todos os seus fenotiposs.

Deve-se investigar ainda a presenca/historia de tosse, dispneia ou sensacao
de aperto no peito, além de possiveis variacdes em sua ocorréncia, como piora
noturna, nas primeiras horas da manha ou em determinadas estacdes do ano. E
igualmente importante identificar fatores desencadeantes que agravem os
sintomas™.

Em individuos com asma de inicio na vida adulta, asma previamente
controlada que se tornou mal controlada, ou reaparecimento de sintomas de asma
iniciada na infancia, deve-se investigar a possibilidade de componente ocupacional.
Para isso, € importante questionar se os sintomas permanecem os Mesmos,
melhoram ou pioram nos dias em que a pessoa esta afastada do trabalho, como fins
de semana, feriados, férias ou periodos de intervalo entre turnos. Todas as respostas
devem ser registradas de forma sistematica para analise clinica e revisao em
consultas futuras®®™., O Quadro 2 apresenta informacdes adicionais sobre a
investigacao do historico de sintomas tipicos.
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A avaliacao da funcao pulmonar € preferencialmente realizada por meio da
espirometria, com a analise do VEF1 e da relacao entre o VEF1 e a capacidade vital
forcada (VEF1/CVF). A espirometria deve ser realizada por profissionais
devidamente capacitados, utilizando equipamentos em boas condicdes de
funcionamento, com manutencao e calibragao regulares, alem do uso de filtro para
minimizar o risco de transmissao de infecgdes?,

A dificuldade de acesso a espirometria, especialmente em regides remotas,
€ um desafio que pode levar a subdiagnosticos e dificuldades ho monitoramento
adequado da asma3®, Iniciativas de tele-espirometria e espirometria ha APS tém
surgido como estrategia de enfrentamento para desafios de acesso?.

Na indisponibilidade deste teste, a avaliagao do Pico de Fluxo Expiratorio
(PFE) - ("Peak Flow"), embora menos precisa, pode ser consideradas. Instrucoes sobre
a aplicagcao do teste PFE e sobre a leitura dos valores estao disponiveis na Linha de
Cuidado da Asma*. A decisao de iniciar o tratamento na falta da espirometria deve
considerar a probabilidade de asma, conforme os achados clinicos, e a urgéncia do
tratamento. A avaliacao por espirometria deve ser realizada assim que possivel.

A medida do PFE serve para avaliar a variabilidade da obstrucao e auxilia na
monitorizacao clinica e na deteccao precoce de crises, especialmente em pacientes
com baixa percepcao dos sintomas de obstrucao. Na falta de espirometria, uma
mudanca de, pelo menos, 20% no PFE € indicativa de asma, sendo especialmente
util no diagnostico de asma ocupacional*?*® Ja uma variabilidade elevada no PFE
pode tambéem ser observada nos casos de sobreposicao de sintomas de asma e
DPOC™®.

Os parametros para avaliacao da espirometria e do PFE sao apresentados no
Quadro 2.

A ‘variabilidade" refere-se a melhora ou piora dos sintomas e da fungcao
pulmonar. Variabilidade excessiva pode ser identificada no curso de um dia
(variabilidade diurna), de um dia para o outro, de uma visita para a outra,
sazonalmente ou a partir de um teste de resposta. O conceito de responsividade,
anteriormente denominado "reversibilidade”, refere-se, em geral, a melhora rapida
do VEF1 ou do PFE observada minutos apoés a administracao de um broncodilatador
de acao rapida ou a melhora progressiva ao longo de dias ou semanas apos o inicio
do tratamento com corticoide inalatorios.

Nos casos em que a espirometria ndo confirmar o diagnostico de asma, o
teste de provocacao brénquica pode ser especialmente Uutil3*, sobretudo em
individuos sintomaticos®. A provocacao com metacolina, por exemplo, apresenta
alto valor preditivo negativo, sendo eficaz para descartar o diagnostico de asma3+°.
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Os exames de imagem nao fazem parte da rotina diagndstica da asma.
Porém, podem ser necessarios em situacoes especificas, especialmente diante da
suspeita de comorbidades ou diagnosticos diferenciais em adultos com asma de
dificil controle.

A radiografia simples de torax também pode ser solicitada a avaliacao inicial
para diagnostico diferencial. A tomografia computadorizada (TC) dos pulmdes pode
revelar alteracdes como bronquiectasias, enfisema, nodulos pulmonares,
espessamento das paredes das vias aéreas e distensao pulmonar, alem de permitir
a avaliacao da distensibilidade bronquica. Em adultos, a presenca de enfisema
identificado por imagem pode auxiliar na diferenciacao entre asma e DPOC, embora
essas condigcdes possam coexistir e nao exista um limite radiologico bem
estabelecido para essa distincao. O aprisionamento de ar, por sua vez, pode ser
observado tanto na asma quanto no envelhecimento pulmonar, o que dificulta sua
interpretacao isoladas.

A utilizacao de exames de imagem toracica nao e recomendada para avaliar
declinio da funcao pulmonar ou resposta ao tratamento. Por outro lado, a TC dos
seios da face pode ser util na identificagcao de alteracbes compativeis com
rinossinusite crénica, com ou sem presenca de polipos nasais. Em pacientes com
asma grave, essa informagao pode contribuir na definicao da terapia biologica mais
adequada3.

A contagem de eosindfilos nao € utilizada como critério diagnostico da asma,
sendo uma ferramenta complementar na definicao do fendtipo da doenca®™. O
hemograma € util para excluir anemia como causa ou fator agravante de dispneia,
bem como para auxiliar na identificacao do fenoétipo eosinofilico e identificar
eventuais anormalidades da série branca.

A IgE exerce papel central na patogénese da asma alérgica, o fendtipo mais
frequente da asma. A exposicao a alérgenos ambientais pode iniciar uma cascata
inflamatoria mediada por interleucinas, IL-4, IL-5 e IL-13, além de promover a
ativacao de diversas células inflamatorias. Entre esses mediadores, a IL-4 e a IL-13
estimulam a produgao de IgE pelos linfocitos B

Ainvestigacao da sensibilizacao IgE especifica aos aero alérgenos € realizada
por meio de testes cutaneos de leitura imediata (testes de puntura ou prick test),
com extratos alergénicos padronizados ou pela dosagem de IgE especifica no soro.
O teste cutaneo com alérgenos ambientais comuns € de realizacao simples e rapida,

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica

17

SOVERNG FIDERAL

1% Conitec susmgm erignes SR SRR

URIED E RECOMETEUGED



e, quando realizado por profissional experiente com extratos padronizados,
apresenta alta sensibilidade e baixo custo. A medicao de IgE especifica nao € mais
confiavel do que o teste cutaneo, além de ser mais onerosa, mas pode ser preferida
em situacdes especificas, como em pacientes nao cooperativos, com doencas
dermatologicas extensas ou quando ha risco potencial de anafilaxia conforme a
historia clinica. No entanto, tanto um teste cutaneo positivo quanto uma IgE
especifica elevada nao confirmam, por si sO, que o alérgeno € responsavel pelos
sintomas — a relagao entre a exposi¢cao ao alérgeno e os sintomas clinicos deve ser
confirmada pela historia do paciente 3,

Na impossibilidade de acesso a meétodos para a investigacao da
sensibilizacao IgE especifica, dados da anamnese e exame fisico podem fornecer
indicativos de asma alérgica. Esse fendtipo costuma estar associado a um historico
de eczema e rinite alérgica e, potencialmente, & alergia alimentar. E mais comum em
homens do que em mulheres e, geralmente, tem inicio na infancia. Exacerbacoes
sazonais sao mais frequentes nesse fendtipo. Embora seja incomum no primeiro ano
de vida, uma vez que a sensibilizacao a alérgenos raramente ocorre antes dos 2 anos,
a prevaléncia da asma alérgica tende a aumentar ao longo da infancia e da
adolescéncia. Trata-se, em geral, de uma forma persistente de asma, com elevada
probabilidade de continuidade na vida adulta®.

Pacientes com asma eosinofilica alérgica grave compdem um grupo que se
beneficia especialmente da avaliacdo de IgE, para orientagcao do tratamento. A
fisiopatologia desse fendtipo € marcada pela ativacao da via inflamatoria T2 alta,
desencadeada pela exposicao repetida a alérgenos em individuos geneticamente
suscetiveis, levando a producao de IgE. Diante desse mecanismo imunologico bem
estabelecido, o0 uso de terapias anti-IgE pode ser particularmente relevante nesse
grupo, desde que o diagnostico seja confirmado por evidéncia objetiva de atopia e
elevacao de eosindfilos no sangue periférico (> 150 células/pL) ou no escarro
induzido (2 2 a 3%). J& em pacientes com o fenoétipo de asma grave eosinofilica nao
alérgica, verificam-se 0os mesmos parametros de elevagao dos eosinofilos
(sanguineos ou no escarro), porem sem evidéncia de atopia. O reconhecimento
preciso desses fenotipos € essencial para otimizar o uso de medicamentos
imunobiologicos e melhorar os desfechos clinicos desses pacientes®.

Serao considerados pacientes com asma grave aqueles que apresentarem
um dos seguintes criterios:

- Tratamento continuo com altas doses de corticoide inalatorio (igual ou
superior a 1.600 mcg/dia de budesonida ou equivalente) associado a um
LABA, independente do uso de outro agente controlador, no ano anterior;

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica

18

SOVERNG FIDERAL

1% Conitec susmgm erignes SR SRR

URIED E RECOMETEUGED



- Uso de corticoide oral com dose equivalente a, pelo menos, 5 mg diarios de
prednisolona, pelo menos, metade dos dias do ano anterior, para prevenir o
descontrole;

- Pacientes que permanecem com asma nao controlada apesar do uso de
corticoide em alta dose.

O controle da asma deve ser avaliado com base na frequéncia dos sintomas
diurnos e noturnos, na limitacdao das atividades e, nos usuarios de SABA na
frequéncia de seu uso. Ferramentas como o Asthma Control Test (ACT), o Asthma
Control Questionnaire (ACQ) e o GINA assessment of asthma control podem apoiar
essa avaliacao no curto prazo (até 4 semanas)®. Um comparativo entre essas
ferramentas esta disponivel no material suplementar). O ACQ possui trés versoes
disponiveis, sendo recomendado pela GINA o uso preferencial da versao com cinco
itens (ACQ-5). E importante avaliar separadamente os fatores de risco para
exacerbagoes, mesmo com sintomas controlados. Entre eles, destacam-se: historico
de z 1 exacerbagao no ultimo ano, tratamento exclusivo com SABA, uso excessivo
de SABA, baixa adesao ao tratamento, técnica incorreta ao utilizar o inalador, VEF1
reduzido, tabagismo, eosinofilia e vulnerabilidades sociais. Ainda inexistem
instrumentos validados para estimar o risco de exacerbagaos.

Tambéem devem ser considerados riscos de limitacao persistente do fluxo
aereo, eventos adversos dos medicamentos (como os corticoides orais),
comorbidades, adesao, técnica inalatoria e as preferéncias do paciente. Apos o
diagnostico, a espirometria deve ser usada para monitorar o risco futuro, sendo
recomendada no inicio do tratamento, entre 3 a 6 mesess.

Manter o controle da asma pode ser desafiador diante de exposicdes a
alergenos, irritantes, poluentes ambientais, tabagismo, agentes ocupacionais e
determinados medicamentos. Como esses fatores comprometem o alcance e a
manutencao do controle clinico, devem ser sistematicamente identificados e
abordados em todos os pacientes com asma, especialmente naqueles com asma
de dificil controle®. Na avaliagao do controle dos sintomas, € fundamental adotar
questionamentos direcionados, ja que a percepcao do paciente sobre a frequéncia
ou intensidade dos sintomas pode nao refletir os objetivos terapéuticos atuais e varia
conforme o individuo. Por exemplo, uma pessoa com estilo de vida sedentario pode
nao relatar incomodos mesmo apresentando funcao pulmonar reduzida, o que pode
levar a impressao equivocada de bom controle dos sintomas da doencga3.

A identificacao e o tratamento adequado de comorbidades que
potencialmente afetam o controle da asma sao parte fundamental da abordagem
multidisciplinar da asma. Muitas comorbidades sao trataveis, e seu controle pode
contribuir para a redugao da necessidade de medicamentos, melhoria do controle
da doenca, da qualidade de vida e diminuicao das exacerbacdes. Ha uma alta
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prevaléncia de comorbidades em pacientes com asma grave, sendo as mais
comuns: rinite, doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) e hipertensao arterial®.

Pode ser desafiador confirmar o diagnostico de asma em criangas < 5 anos,
porque sintomas, como chiado e tosse, também sao comuns em criangas sem asma,
particularmente até 2 anos. Sibilancia recorrente e frequente em criangas desta faixa
etaria, geralmente associada a infecgdes virais e nem sempre representa asma. O
diagnostico de asma € mais provavel quando ha episodios de sibilancia ou tosse
desencadeados por esforco, riso, choro ou fora do contexto de infeccao respiratoria,
presenca de doengas alergicas (como eczema ou rinite alergica), sensibilizagcao a
alergenos, historico familiar de asma e melhora clinica com corticoide inalatorio em
baixa dose e SABA sob demanda por 2 a 3 meses, seguida de piora apos interrupgao
do tratamento?®.

A presenca combinada de sintomas por mais de 10 dias durante infeccdes do
trato respiratorio superior; mais de 3 episodios por ano, episodios graves e/ou piora
noturna; tosse, chiado ou respiracao pesada durante brincadeiras ou ao rir, entre o0s
episodios; e sensibilizacao alérgica, dermatite atopica, alergia alimentar ou historico
familiar de asma sao frequentemente associados a asma em criancas < 5 anos?.

O Quadro 2 apresenta informacdes adicionais sobre a investigacao do
historico de sintomas tipicos para criangas a partir de 6 anos de idade,

A espirometria deve ser solicitada para pacientes a partir dos 6 anos de idade,
mas & possivel sua realizagdo em criangas menores. E um exame limitado para
diagnostico de asma na infancia pois, na maioria das vezes, o resultado € normal
mesmo havendo doencga em atividade?3,

Para a realizacao do exame, o ideal € que o paciente nao esteja sob efeito de
broncodilatadores. Orienta-se a suspensao do broncodilatador antes da
espirometria, desde que o paciente tolere a retirada. A espirometria ndo deve ser
realizada em individuos com suspeita de tuberculose. Na auséncia de avaliagao
funcional pulmonar, a decisao de iniciar o tratamento deve considerar a
probabilidade clinica de asma e a urgéncia terapéutica. Nesses casos, recomenda-
se realizar a espirometria assim que possivel?2. O Quadro 2 apresenta informagoes
sobre a avaliagao da funcao pulmonar por espirometria ou PFE para criancas a partir
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de 6 anos de idade. Nos pacientes em uso continuo de medicamentos por asma
persistente, preconiza-se espirometrias a cada 6 meses para acompanhamento
clinico.

O teste de broncoprovocagao pode ser utilizado no processo diagnostico em
pacientes com mais de 5 anos de idade que apresentem sintomas compativeis com
asma, mas espirometria normal®. Devido a incapacidade da maioria das criangas < 5
anos de realizar manobras expiratorias reproduziveis, o teste de provocacao
bronquica tem utilidade restrita no diagnostico de asma nessa idade?

Teste cutaneo de puntura (prick test) ou dosagem de IgE especifica no soro
sao testes complementares uteis na avaliagao de criangas < 5 anos, assim como para
outras faixas etarias. No entanto, a auséncia de sensibilizacao a aeroalérgenos
comuns nao descarta o diagnostico de asma. Embora raramente indicadas, se
houver duvida sobre o diagnostico de asma em uma crianga com chiado ou tosse,
uma radiografia simples de torax pode ajudar a excluir anormalidades estruturais,
infeccdes crénicas como tuberculose, corpo estranho inalado ou outros
diagnosticos®. O hemograma e util para excluir anemia como causa ou fator
agravante de dispneia, bem como identificar eventuais anormalidades da série
branca e eosinofilia.

A avaliagao do controle dos sintomas de asma em criancas de 6 a 11 anos
deve considerar a presenca de sintomas, o grau de limitacao nas atividades diarias
e o uso de medicamento de resgate. E importante investigar como a asma impacta
a participacao da crianca em brincadeiras, atividades fisicas, vida social e frequéncia
escolar. Muitas vezes, criancas com controle inadequado evitam esforco fisico, o que
pode mascarar o descontrole da doenca e levar a baixa aptidao fisica e ao aumento
do risco de obesidades.

As manifestagdes clinicas podem ser sutis, ja que a percepcao dos sintomas
varia entre as criancas, e reducoes importantes na funcao pulmonar podem ocorrer
antes que os pais ou cuidadores percebam. Mudancas de comportamento, como
irritabilidade, cansaco ou alteracdes de humor, sao sinais frequentemente relatados
em situagdes de controle inadequado. E fundamental combinar as informagdes
fornecidas pela crianca com aquelas relatadas pelos pais ou responsaveis, ja que as
criangas tendem a se lembrar apenas dos sintomas mais recentess3.

Diversas ferramentas padronizadas estao disponiveis para avaliar o controle
recente da asma nessa faixa etaria, como o Childhood Asthma Control Test (c-ACT),
Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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que inclui secdes especificas para pais/cuidadores e criancas, € o Asthma Control
Questionnaire (ACQ). Um comparativo entre essas ferramentas esta disponivel no
material suplementar. Outras escalas utilizadas incluem o Test for Respiratory and
Asthma Control in Kids (TRACK) e o Composite Asthma Severity Index (CASI), que
também incorporam histérico de exacerbacdes. Apesar das limitacdes, essas
ferramentas, assim como a classificacao GINA, apresentam boa correlacao entre si
e com a classificagao clinica do controle dos sintomas. Além da analise dos sintomas,
€ importante considerar o risco futuro de exacerbacdes, declinio da funcao
pulmonar e eventos adversos do tratamento, uma vez que o controle dos sintomas,
por si soO, nao reflete completamente o risco de desfechos clinicos indesejaveis e
pode ser influenciado por multiplos fatores, como uso inadequado de
medicamentos, comorbidades, percepcao alterada dos sintomas ou exposicoes
ambientais?.

A avaliacao do controle dos sintomas em criangas < 5 anos depende
majoritariamente de informagodes fornecidas por familiares e profissionais de saude,
que nem sempre reconhecem a frequéncia dos sintomas ou queixas respiratorias
como manifestacdes de asma nao controlada. Existem poucas ferramentas objetivas
validadas para essa faixa etaria, especialmente para menores de 4 anos. Para
criangcas entre 4 e 11 anos, pode-se utilizar o c-ACT. Ja o questionario TRACK é
validado para uso por pais ou cuidadores de criancas em idade pré-escolar com
sintomas compativeis com asma, abrangendo tanto o controle atual quanto o
historico de uso de corticoides sistémicos no ultimo ano. Ha ainda uma ferramenta
de classificacao GINA especialmente para criangas < 5 anos?.

Mesmo em criangas < 5 anos sem sintomas entre as crises, o risco de
exacerbacodes pode estar presente. A avaliagao do controle nessa faixa etaria deve
considerar os sintomas recentes, 0 nivel de atividade habitual da crianga, a
necessidade de uso de medicamentos de resgate e a presenca de fatores de risco
para desfechos adversos. Ainda nao ha instrumentos validados para avaliagao do
controle por periodos superiores a 4 semanas, mas € importante perguntar aos pais
ou cuidadores se 0 estado recente da crianca corresponde ao que consideram
normal para elas.

O diagndstico diferencial da asma varia com a idade. Alem disso, pode haver
sobreposicao de qualquer um desses diagnosticos alternativos e a asma. O Quadro
4 apresenta os principais diagnosticos diferenciais da asma e os sintomas presentes
em cada um deles, com base na GINA 20243,

Quadro 4. Diagnostico diferencial da asma
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Sintomas

Condicao

< 5 anos

Tosse, coriza e congestao nasal por <10 dias; sem sintomas
entre as infecgoes

Infecgdes virais recorrentes
do trato respiratorio

Tosse ao alimentar-se; infeccdes toracicas recorrentes;
vomita facilmente, especialmente apos grandes mamadas;
resposta fraca aos medicamentos para asma

Refluxo gastroesofagico

Episodio de tosse abrupta e intensa e/ou estridor durante

para asma

. ~ . . . = . Aspiracao de corpo
a alimentacao ou brincadeira; infeccoes toracicas estpranﬁo P
recorrentes e tosse; sinais pulmonares focais
Paroxismos prolongados de tosse, geralmente com estridor
o Coqueluche
e vOmitos
Tosse umida persistente; resposta ruim aos medicamentos | Bronquite bacteriana

persistente

Respiracao ruidosa ao chorar ou comer, ou durante
infecgoes das vias aéreas superiores (inspiragao ruidosa se
extratoracica ou expiracao se intratoracica); tosse forte;
retracao inspiratoria ou expiratoria; sintomas
frequentemente presentes desde o nascimento; resposta
ruim aos medicamentos para asma

Traqueomalacia

Respiracao ruidosa e tosse persistentes; febre que nao
responde aos antibioticos normais; linfonodos aumentados;
resposta ruim aos broncodilatadores ou corticoides
inalatorios; contato com alguém que tem tuberculose

Tuberculose

Sopro cardiaco; cianose ao comer; retardo de crescimento;
taquicardia; taquipneia ou hepatomegalia; resposta
insatisfatoria aos medicamentos para asma

Doenca cardiaca congénita

Tosse que comecga logo apds o nascimento; infecgoes
recorrentes no peito; deficiéncia de crescimento (ma
absorcao); fezes soltas, gordurosas e volumosas

Fibrose cistica

Tosse e infeccdes toracicas recorrentes; dificuldade
respiratoria neonatal, infecgcdes cronicas de ouvido e
secrecao nasal persistente desde o nascimento; resposta
ruim aos medicamentos para asma; situs inversus ocorre em
cerca de 50% das criangas com essa condicao

Discinesia ciliar primaria

Respiracao persistentemente ruidosa; resposta ruim aos
medicamentos para asma

Anel vascular

Recém-nascido prematuro; peso muito baixo ao nascer;
necessita de ventilagao mecanica prolongada ou oxigénio
suplementar; dificuldade respiratoria presente desde o
nascimento

Displasia broncopulmonar

Febre e infeccdes recorrentes (incluindo nao respiratorias);
atraso no desenvolvimento

Deficiéncia imunologica

6 a 11 anos

Espirros, coceira, nariz entupido, pigarro

Sindrome da tosse das vias
aeéreas superiores

Inicio subito de sintomas, sibilancia unilateral

Corpo estranho inalado

Infecgbes recorrentes, tosse produtiva

Bronquiectasia

Infecgbes recorrentes, tosse produtiva, sinusite

Discinesia ciliar primaria

Sopros cardiacos

Doenca cardiaca congénita

Prematuridade, sintomas desde o nascimento

Displasia broncopulmonar
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Sintomas

Condicao

Tosse excessiva e produgao de muco, sintomas

gastrointestinais

Fibrose cistica

12 a 39 anos

Espirros, coceira, nariz entupido, pigarro

Sindrome da tosse das vias
aereas superiores

Dispneia, sibilancia inspiratoria (estridor)

Obstrucao laringea induzida

Tontura, parestesia, suspiros

Hiperventilacao, respiragcao
disfuncional

Tosse produtiva, infeccdes recorrentes

Bronquiectasia

Tosse excessiva e producao de muco

Fibrose cistica

Sopros cardiacos

Doenca cardiaca congénita

Falta de ar, historia familiar de enfisema precoce

Deficiéncia de alfa1-
antitripsina

Inicio subito dos sintomas

Corpo estranho inalado

40 anos ou mais

Dispneia, sibilancia inspiratoria (estridor)

Obstrucao laringea induzida

Tontura, parestesia, suspiros

Hiperventilacao, respiracao
disfuncional

Tosse, expectoracao, dispneia aos esforgos, tabagismo ou
exposicao nociva

Doenca Pulmonar
Obstrutiva Cronica (DPOC)

Tosse produtiva, infeccdes recorrentes

Bronquiectasia

Dispneia com esforco, sintomas noturnos, edema de
tornozelo

Insuficiéncia cardiaca

Tratamento com inibidor da enzima conversora de | Tosse relacionada a
angiotensina (ECA) medicamentos
Dispneia com esforco, tosse nao produtiva, baqueteamento | Doenca pulmonar

digital

parenquimatosa

Inicio subito de dispneia, dor no peito

Embolia pulmonar

Dispneia nao responsiva a broncodilatadores

Obstrucao das vias aéreas
centrais

Todas os pacientes 2 6 anos

Tosse cronica, hemoptise, dispneia, fadiga, febre, suores
noturnos, anorexia, perda de peso

Tuberculose

Paroxismos prolongados de tosse, as vezes com estridor

Coqueluche

Fonte: Gina (2024)3.

Ha ainda outras condicoes que podem se manifestar de forma semelhante a
asma e que precisam ser descartadas, incluindo pneumonia, doenca do refluxo
gastroesofagico, sinusite cronica, disfuncao das cordas vocais, anafilaxia, doenca
respiratoria exacerbada por acido acetilsalicilico (triade de Samter), cancer de
pulmao, sarcoidose, pneumonite por hipersensibilidade, hipertensao arterial
pulmonar, linfangioleiomiomatose e doencas pulmonares eosinofilicas. O
acompanhamento clinico continuo € fundamental, especialmente nos casos em que
a evolucao do quadro nao é compativel com o padrao esperado de asma ou quando
nao ha resposta adequada ao tratamento instituido®.

Em atletas, o diagndstico de asma deve ser confirmado por meio de testes
objetivos, preferencialmente com teste de provocagao brénquica. E fundamental
excluir outras condicdes que podem imitar ou coexistir com a asma nesse grupo,
como rinite, obstrucao laringea induzivel (frequente em atividades de alta
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intensidade), respiracao disfuncional, cardiopatias e os efeitos do excesso de
treinamentos.

A sobreposicao asma-DPOC constitui um fendtipo clinico em que coexistem
caracteristicas de ambas as condicdes respiratorias, particularmente relevante a
partir dos 40 anos. Como compartilham muitos dos principais sintomas, o diagnostico
torna-se ainda mais complexo, exigindo uma avaliacao clinica cuidadosa para
diferenciar os quadros e orientar o tratamento adequado3®®. Diferenciar asma e
DPOC pode ser ainda mais desafiador em idosos e tabagistass.

O processo diagnostico deve ser conduzido de forma sistematica e por
etapas. A investigacao inicial considera a probabilidade de o paciente apresentar
doenca cronica das vias aéreas; depois ¢ realizada a caracterizacao fenotipica, a fim
de diagnosticar a presenca de asma, DPOC ou manifestacdoes de ambas e/ou
sobreposicao de outras condicdes. A avaliacao da funcao pulmonar € fundamental
para confirmar a presenca de obstrucao persistente ao fluxo aéreo. No entanto,
também é possivel identificar variagdes na obstrugao por meio de medicdes seriadas
do pico de fluxo expiratorio ou testes realizados antes e apos o uso de
broncodilatadores3,

Para o diagnostico, a avaliagao clinica deve considerar a natureza e o padrao
dos sintomas respiratorios: se apresentam de forma persistente ou variavel. E
importante investigar a presenca atual ou pregressa de asma, inclusive com a idade
de inicio, bem como exposicdes relevantes, como tabagismo e outros fatores de
risco ambientais ou ocupacionais associados a DPOCs,

Em relagcao ao tratamento, o uso de broncodilatadores de acao prolongada
isoladamente é recomendado para o tratamento inicial ha DPOC, mas nao na asma,
uma vez que ha risco de exacerbacdes graves e morte3 O Quadro 5 aborda o
tratamento inicial em pacientes com asma e/ou DPOC:,
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Quadro 5. Tratamento inicial em pacientes com asma e/ou DPOC.

Sobreposicao Asma-DPOC

Fendtipos

Altamente provavel ser
asma se varias das

Caracteristicas de asma e

Provavel ser DPOC se
varias das seguintes

Desencadeantes podem
incluir riso, exercicio,
alérgenos, sazonalidade
Inicio antes dos 40 anos
Sintomas melhoram
espontaneamente ou com
broncodilatadores (minutos)
ou Cl (dias a semanas)

2. Diagnostico atual de asma
ou diagnostico de asma na
infancia

seguintes caracteristicas DPOC caracteristicas
estiverem presentes estiverem presentes
Tratar como Asma Tratar como Asma Tratar como DPOC
Historico Historico Historico
1. Sintomas variam ao longo | 1. Sintomas intermitentes ou | 1. Dispneia persistente
do tempo e em intensidade | episddicos (na maioria dos dias)

Pode ter inicio antes ou apds os
40 anos

2. Pode haver historico de
tabagismo ou outras exposicoes
toxicas ou historia de baixo peso
ao nascer ou historico de

doencas respiratorias  (como
tuberculose)

3. Presenca de qualquer
caracteristica de asma (por
exemplo, gatilhos  comuns;
sintomas que melhoram
espontaneamente  ou com

broncodilatadores ou Cl,
diagnostico atual de asma ou
diagnostico de asma na infancia)

Inicio apos 0s 40 anos;
Limitacao da atividade
fisica;

Pode ter sido precedida

por
tosse/expectoracao

2. Historico de
tabagismo ou

exposicoes toxicas ou
historia de baixo peso
ao nascer ou historico
de doencas
respiratorias (como
tuberculose)

3. Sem historico atual
ou prévio de asma

Fung¢ao pulmonar

1. Limitacao variavel do fluxo
aereo respiratorio

2. Pode haver limitagao
persistente do fluxo aéreo

Fungao pulmonar

1. Limitacao persistente do fluxo
aereo respiratorio

2. Com ou sem reversibilidade ao
broncodilatador

Fung¢ao pulmonar
1. Limitacao persistente

do fluxo aéreo
respiratorio

2. Com ou sem
reversibilidade ao

broncodilatador

Tratamento farmacoldgico inicial

Tratamento com ClI é

essencial para reduzir o

risco de exacerbagoes

graves e morte.

- Cl-formoterol em baixa
dose sob demanda, com
ou sem tratamento de
manutencgao contendo ClI-
formoterol

- Nao administrar LABA ou
LAMA sem ClI

- Corticoide de
manutencgao apenas
como ultimo recurso

oral

Tratamento com CI é essencial

para reduzir o risco de

exacerbagoes graves e morte.

- A adicao de LABA e/ou LAMA
geralmente € necessaria

- Tratamento adicional para
DPOC conforme PCDT da
DPOC

- Nao administrar LABA ou
LAMA sem Cl

- Corticoide oral de manutencao
apenas como ultimo recurso

Tratamento conforme
PCDT da DPOC

Reavaliar o paciente apos 2 a 3 meses. Encaminhar para atendimento especializado se
houver incerteza diagnoéstica ou resposta inadequada

DPOC: Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica; Cl: Corticoide Inalatorio; LABA: Beta-agonista de
longa duracao; LAMA: Antagonista muscarinico de longa duracao; PCDT: Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas.
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Fonte: adaptado de GINA (2024)3.

Os pacientes devem receber orientacdes sobre a reducao de fatores de risco
modificaveis, como cessacao do tabagismo, alem do tratamento adequado de
comorbidades. Estratégias nao medicamentosas, como a pratica regular de
atividade fisica, e, nos casos de DPOC ou sobreposicao asma-DPOC, a reabilitacao
pulmonar, também devem ser incentivadas, de acordo com o PCDT da DPOC
vigente. E fundamental promover o autocuidado por meio de estratégias de
autogerenciamento e garantir acompanhamento clinico regular?.

Devem ser incluidos nesse PCDT todos os pacientes que apresentarem sinais
e sintomas compativeis com o diagnostico de asma, tendo sido excluidas outras
condicdes que possam simular a doenca.

Adicionalmente, para o uso dos medicamentos biologicos, o paciente devera
apresentar os seguintes critérios especificos:

- Omalizumabe (Anti-IgE): pacientes com idade > 6 anos, peso entre 20 e
150 kg, IgE total sérica entre 30 e 1.500 Ul/mL e com asma alérgica grave
nao controlada apesar do uso de corticoide inalatorio em dose alta
associado a um LABA, de acordo com as tabelas de dose;

- Mepolizumabe (Anti-IL-5): pacientes com idade = 6 anos com asma
eosinofilica grave refrataria ao tratamento com corticoide inalatorio em
dose alta + LABA e com contagem de eosinofilos no sangue periférico
maior ou igual a 300 células/mL;

- Benralizumabe (Anti-IL-5): pacientes adultos com asma eosinofilica grave
refrataria;

- Dupilumabe (Anti-IL-4 «): pacientes com idade = 6 anos, com asma
alérgica grave com fendtipo T2 alto ndao controlada apesar do uso de
corticoide inalatorio-LABA, pelo menos uma exacerbagao grave no ano
anterior com necessidade de curso de corticoide oral, confirmagao de
alergia mediada por IgE por meio de teste cutaneo ou IgE especifica
positiva para pelo menos um aeroalergeno (IgE sérica igual ou superior a
30 Ul/mL).

Confirmado o diagnostico de asma e respeitados os critérios de inclusao
deste Protocolo, bem como as indicacdes em bula aprovadas no Brasil para todos
Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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0s medicamentos citados, serao excluidos os pacientes que apresentarem
intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacao aos medicamentos preconizados
neste Protocolo.

A faixa etaria de criancas < 5 anos representa um grande desafio no cuidado,
por dificuldades de diagnodstico especifico de asma, assim como na escolha
terapéutica. Alguns aspectos sao importantes para explicar essas dificuldades no
cuidado desse grupo etario sao:

- O diagnostico de asma nessa faixa etaria e dificultado pela sobreposicao de
sintomas com outras condicdes respiratorias comuns, como infeccoes virais,
e pela presenca de multiplas causas de sibilancia nao relacionada a asma. A
limitacdo na realizacao de testes objetivos, como espirometria, reduz a
acuracia diagnostica, sendo necessaria a avaliacao clinica criteriosa baseada
na recorréncia e padrao dos sintomas, historico familiar e resposta ao
tratamento. Ferramentas validadas para avaliagao de sintomas sao escassas,
especialmente para menores de 4 anos, o que exige interpretacao cuidadosa
das informacodes fornecidas pelos cuidadores3*,

- O tratamento medicamentoso € limitado pela escassez de farmacos com
aprovagao para uso nessa faixa etaria. A administracao do medicamento
requer o uso de espacadores apropriados, cuja qualidade da técnica
inalatoria pode ser variavel, impactando a eficacia da terapia. A dificuldade
em avaliar objetivamente o controle dos sintomas e o risco de exacerbagoes
aumenta a complexidade da gestao clinica, demandando acompanhamento
individualizado e, em casos de resposta inadequada, encaminhamento para
avaliacao especializada3™.

Os niveis de controle da asma podem ser alterados durante a gestacao, com
pacientes apresentando melhora, piora ou manutencao do quadro clinico. A piora
tende a ocorrer principalmente na metade do periodo gestacional e esta associada
a gravidade previa da doenca. A asma mal controlada aumenta o risco de
complicacdes maternas e fetais, incluindo parto prematuro, baixo peso ao nascer,
malformacdes, hipertensao e diabetes gestacionais, entre outras, ressaltando a
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importancia de um acompanhamento rigoroso durante toda a gestacao®. Diante
deste cenario, mulheres gravidas ou que estejam planejando engravidar devem ser
ativamente questionadas quanto a presenca de asma, para que possam receber
orientagcdes adequadas sobre o tratamento da doenca e o uso seguro de
medicamentos?.

A confirmagao diagnostica deve ser feita sempre que possivel com base
clinica e em testes objetivos. Entretanto, se o historico for compativel com asma e
outros diagnosticos parecerem improvaveis, o tratamento com corticoide inalatorio
deve ser iniciado mesmo na auséncia de confirmacao por teste de resposta ao
broncodilatador. Exames diagnosticos adicionais, como o teste de provocagao
bronquica (contraindicado na gestacao), devem ser postergados para o periodo pos-
partos.

E fundamental reforcar a importancia do controle adequado da asma durante
a gravidez, destacando que a manutencao do tratamento reduz os riscos de
complicacdes tanto para a mae quanto para o bebé. A interrupcao do uso de
medicamentos de manutencao, especialmente corticoides inalatérios, ndo ¢
recomendada™.

A asma em idosos € frequentemente subdiagnosticada devido a percepcao
reduzida dos sintomas, aceitacao da dispneia como parte do envelhecimento e
presenca de multiplas comorbidades. Condicoes como DPOC, doencas
cardiovasculares e insuficiéncia cardiaca podem apresentar sintomas semelhantes,
dificultando o diagnostico. A sobreposicao asma-DPOC também deve ser
considerada, especialmente em pessoas com historico de tabagismo ou exposicao
a queima de biomassas.

Avaliacdes complementares, como eletrocardiograma, radiografia de torax,
ecocardiograma e biomarcadores cardiacos, podem ser uteis na diferenciacao
diagnostica. Barreiras econdmicas e dificuldade de acesso a medicamentos
impactam negativamente o controle da asma nessa populagao3 Apesar de a
experiéncia sugerir superioridade de medicamentos em spray para essa populagao,
a Conitec entendeu que ndo existem evidéncias robustas de que o0 uso dessa
apresentacao resulte em maior adesao do que a apresentacao ja fornecida pelo SUS
por grupos especificos (Relatério de Recomendacao n® 607, de abril de 2021).

O tratamento da asma tem por principal objetivo atingir e manter o controle
da doenca, que e definido como a intensidade com que as manifestacdes da doenca
sao suprimidas pelo tratamento. Compreende dois dominios distintos: o controle das
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limitagdes clinicas atuais, ou seja, sintomas minimos durante o dia e auséncia de
sintomas a noite e auséncia de limitacao das atividades fisicas e, um segundo
dominio, de reducao dos riscos futuros, ou seja, estabilizacao da funcao pulmonar,
auséncia do uso de corticoides sistémicos continuos e auséncia dos eventos
adversos do tratamento.

A avaliacao desse controle deve ser feita de maneira objetiva e periodica,
utilizando-se instrumentos, como o questionario de controle da asma da GINA ou o
teste de controle da asma (como o ACT).

O gerenciamento efetivo da asma comeca com o estabelecimento de uma
parceria entre a pessoa com asma (ou seus pais, responsaveis ou cuidadores) e a
equipe de saude. Essa relacao colaborativa € essencial para alcangar o controle
sustentado da doenca e prevenir exacerbacoes3™.

Para isso, € necessario que os profissionais de saude estejam capacitados a
se comunicar de forma clara, empatica e acessivel, promovendo um ambiente no
qual as duvidas possam ser esclarecidas e as decisdes clinicas sejam
compartilhadas. O desenvolvimento de habilidades de comunicagcao tem impacto
direto na satisfacao do paciente, nos desfechos clinicos e na reducao da utilizacao
de servicos de saude. Outro aspecto a ser considerado € o reconhecimento da
alfabetizagao em saude (tambem chamada de literacia ou letramento) do paciente,
que se refere a sua capacidade de obter, processar e entender as informagoes
relacionadas ao cuidado com a asma3.

As expectativas e metas terapéuticas devem partir de uma definicao
conjunta. O objetivo do tratamento deve ser alcancar os melhores resultados
possiveis a longo prazo, o que inclui o controle sustentado dos sintomas (auséncia
ou minima frequéncia de sintomas, noites sem interrupgdes por crises asmaticas,
capacidade plena para a praticas de atividades fisicas) e a redugao do risco a longo
prazo de mortalidade relacionada a asma, exacerbacoes, limitacao persistente do
fluxo de ar e eventos adversos do tratamento®.

O tratamento da asma deve seguir um ciclo continuo de avaliacao,
intervencao e revisao da resposta do paciente, considerando tanto o controle dos
sintomas quanto o risco futuro de exacerbacdes e eventos adversos, assim como as
preferéncias individuais do paciente. As recomendacdes terapéuticas baseiam-se
nos esquemas terapéuticos preferenciais das etapas 1 a 5, que variam conforme a
faixa etaria (adultos/adolescentes, criancas de 6 a 11 anos) e das etapas 1 a 4 para
criancas menores de 5 anos. Na Etapa 5, ha diferentes recomendacdes em nivel
populacional dependendo do fenotipo inflamatodrio. Cada etapa fornece a melhor
relacao risco/beneficio para controle dos sintomas e reducao de risco3,

No cuidado individualizado, a tomada de decisdo compartilhada deve
considerar caracteristicas clinicas e fenotipicas do paciente, exposicoes ambientais,
risco de exacerbacdes ou outros eventos adversos, bem como preferéncias,
preocupacdes e questdes praticas como técnica inalatoria, adesao, acesso e custo
do tratamento’. Para fortalecimento da integracao entre a APS e Atencao
Especializada (AE), recomenda-se a utilizacao das Linhas de Cuidado do Ministério
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da Saude?, os protocolos de regulacao/encaminhamentos do Ministério da Saude e
o Telessaude Brasil Redes (0800 644 6543).

O tratamento ndao medicamentoso envolve diferentes acdes educativas e
cuidados ambientais importantes para o controle da doenca. A educacao do
paciente e familiares € parte fundamental da terapéutica da asma. Deve-considerar
aspectos culturais e orientar sobre a importancia do tratamento da inflamacao das
vias aereas em longo prazo, incluindo um plano de agao por escrito e individualizado,
orientando o uso correto do dispositivo inalatorio e revisando a técnica inalatoria em
cada consulta.

No tratamento nao medicamentoso da asma, a cessagao do tabagismo
(conforme PCDT do Tabagismo vigente) e a reducao da exposicao a fumacga de
tabaco sao medidas fundamentais®®, Em todas as consultas, deve-se incentivar
fortemente as pessoas com asma que fumam cigarros ou utilizam dispositivos
eletronicos para fumar (DEF) a interromper o seu uso, oferecendo, sempre que
possivel, acesso a aconselhamento e programas de apoio. Pais, responsaveis e
cuidadores de criangas com asma devem ser orientados a nao fumar, bem como a
nao permitir que isso ocorra em ambientes frequentados pela crianca, como
comodos da casa ou veiculos?,

Ainvestigacao e a gestao de exposicoes ocupacionais a alérgenos e irritantes
tambem devem ser parte do tratamento nao medicamentoso da asma. Evitar
alergenos internos ou domesticos, como poeira, acaro e pelos de animais, € apenas
uma das recomendagdes nos cuidados ambientais, alem da remediagcao de
umidade e mofo, que pode trazer beneficios clinicos. Para pacientes sensibilizados,
a reducao da exposicao a alérgenos externos e internos, como polen, pode ser
orientada durante periodos de maior concentracao®.

No contexto da asma ocupacional, a identificacao precoce e a eliminacao dos
agentes sensibilizantes sao fundamentais. Pacientes sensibilizados devem ser
removidos de qualquer exposicao adicional o mais rapidamente possivel?®, Sempre
que houver suspeita ou confirmacao de asma ocupacional, 0 encaminhamento para
avaliacao e orientacao especializada é recomendado, se disponivel.

A atividade fisica deve ser incentivada de forma rotineira para pessoas com
asma, em razao dos seus beneficios amplos a saude geral3®. A pratica regular esta
associada a melhora da aptidao cardiopulmonar e pode contribuir positivamente
para o controle da asma e a funcao pulmonar. Em adultos com asma moderada a
grave, intervengoes estruturadas com atividade fisica demonstram impacto positivo
nos sintomas e na qualidade de vida. Embora ndao haja evidéncia suficiente para
recomendar uma modalidade especifica de exercicio, € fundamental orientar os
pacientes sobre estratégias para prevenir a broncoconstricao induzida pelo

exercicio, como o uso de corticoides inalatorios-formoterol em baixa dose conforme
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necessario e antes da atividade fisica, ou o uso regular de corticoides inalatorios
diarios. Medidas adicionais incluem agquecimento prévio e, quando indicado, o uso
de SABA ou combinacgao corticoides inalatorios-SABA antes do exercicio. O "Guia de
atividade fisica para a populacao brasileira"®, do Ministério da Saude, traz
recomendacdes no contexto da asma, sendo um recurso relevante para o incentivo
a pratica adequada de atividade fisica. Adicionalmente, os pacientes devem ser
orientados a adotar uma alimentagao saudavel e, nos casos de obesidade,
estimulados a perda de peso’. A equipe de saude deve se organizar junto aos
profissionais especializados, como 0s componentes das equipes multiprofissionais,
para mapear locais no territorio ou desenvolver acdes e programas relacionados as
praticas corporais e atividades fisicas dentro dos estabelecimentos de saude e polos
do Programa Academia da Saude na APS.

Outra medida que deve ser considerada € o incentivo para que os pacientes
lidem com o estresse emocional, se isso piorar sua asma. Sempre que possivel, 0s
pacientes devem ser encaminhados para servigos de apoio que possam auxilia-los
a lidar com os impactos da doenca e do tratamento, incluindo no periodo pods-
exacerbacdes. A avaliagao da necessidade de encaminhamento para
acompanhamento psicologico ou psiquiatrico deve ser parte da abordagem clinica,
particularmente em pacientes com sintomas de ansiedade ou depressaos.

Criangas, adultos e idosos com asma devem seguir o calendario vacinal local,
incluindo imunizagdes contra influenza e Covid-193.

Antes de iniciar ou ajustar qualquer tratamento medicamentoso, € essencial
garantir que o paciente compreenda sua condicao e saiba como utilizar
corretamente os recursos terapéuticos disponiveis. A alfabetizagcao em saude e o
treinamento sao parte fundamental do cuidado com a asma, pois aumentam a
eficacia do tratamento e reduzem o risco de complicacdes. Todos os pacientes com
asma devems3;

- Receber tratamento individualizado, de acordo com o controle e
gravidade da doenca, preferéncias do paciente e acesso aos
medicamentos;

- Receber informagdes claras sobre a doencga e os objetivos do tratamento;

- Ser treinados para usar corretamente os dispositivos inalatérios, que sao
a principal forma de administracao dos medicamentos, e revisar a técnica
inalatoria e cada consulta;

- Aprender a reconhecer sinais de piora e a utilizar um plano de acao por
escrito para manejar os sintomas de forma auténoma.
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A via inalatoria € sempre a preferida para o tratamento de manutencao e de
alivio, por utilizar uma dose menor de medicamento, com maior efeito local e menos
eventos adversos sistémicos.

Os medicamentos para o tratamento da asma podem ser divididos em
medicamentos de controle ou alivio. Os medicamentos de controle sao a base do
tratamento da asma persistente e possuem atividade anti-inflamatoria. Além do
corticoide inalatorio, os corticoides orais, 0os LABA (sempre associados ao corticoide
inalatorio) e os imunobiologicos também sao considerados medicamentos
controladores. Os medicamentos de alivio sao aqueles usados de acordo com a
necessidade do paciente, atuando rapidamente no alivio dos sintomas e na reversao
da broncoconstricao, sendo os SABA os representantes desta classe no PCDT?,

A escolha do inalador deve considerar a disponibilidade do dispositivo no
sistema de saude, a capacidade do paciente em utiliza-lo corretamente apos o
treinamento e o impacto ambiental dos diferentes tipos de dispositivos (sempre que
possivel). A técnica inalatoria deve ser verificada com frequéncia e o paciente deve
ser submetido a revisdes regulares. Além disso, a adesao ao tratamento com
corticoide inalatorio deve ser estimulada, mesmo em pessoas com sintomas pouco
frequentess.

O tratamento da asma envolve diversos termos técnicos que podem parecer
complexos a primeira vista. Expressdes como medicamento de alivio e controle,
alem de acrénimos e siglas, sao frequentemente utilizadas na literatura, consultas e
prescricdes. Entender o significado e a funcao desses termos € fundamental para
profissionais, pacientes e familiares/cuidadores. O Quadro 6 apresenta os principais
termos utilizados no tratamento medicamentoso da asma, com uma explicacao
simplificada para cada um deles.

Quadro 6. Terminologia para o tratamento medicamentoso da asma.

Termo Significado Funcao no Tratamento da asma
Reduz a inflamagao dos brénquios;
Cl(eminglés, Corticoide inalatorio previne sintomas e exacerbacdes. Os Cl
ICS) disponiveis no SUS sao a
beclometasona e a budesonida.
Betaz-aqonista de curta Alivio rapido dos sintomas. Os SABA
SABA 9 - disponiveis no SUS sao o salbutamol e
duracao
fenoterol.
Relaxamento prolongado dos
Betaz-agonista de longa bronquios; usado com CI. Os LABA
LABA N . I -
duragao disponiveis no SUS sao o formoterol e o
salmeterol.
O tratamento de curto prazo é
L Corticoide de uso sistémico importante no tratamento de
Corticoides ey . -
o administrado por via oral ou exacerbagdes agudas graves, com
sistémicos o . o .
injetavel. efeitos principais observados apos 4 a 6
horas.
Terapia Variam conforme o Tratamento adicional para pacientes
complementar fendtipo, idade e com sintomas persistentes ou
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Termo

Significado

Funcao no Tratamento da asma

caracteristicas clinicas,
incluem medicamentos
imunobiologicos

exacerbacoes, apesar da técnica
inalatoria correta e boa adesao ao
tratamento da Etapa 4.

Cl-formoterol

Combinacao de Corticoide
inalatorio com formoterol
(LABA de inicio de acao
rapida)

Pode ser usado como controle diario e
para alivio dos sintomas.

Medicamento
de alivio (em
inglés, Reliever)

Medicamento usado
quando ha sintomas ou
antes do exercicio. As vezes
sao chamados de
inaladores de resgate.

Alivia rapidamente a obstrucao das vias
aereas.

Medicamento
de controle

Medicamento de uso
continuo, mesmo sem
sintomas

Mantéem a doencga sob controle e reduz
risco de exacerbagoes, além de reduzir
a inflamagao das vias aéreas.

MART

Terapia de Manutengao e
Alivio (com Cl-formoterol). A
MART também é as vezes
chamada de SMART
(terapia de manutencao e
alivio de inalador unico)

Regime em que o0 mesmo medicamento
€ usado regularmente e sob demanda,
para as etapas 3 e 4.

AIR

Uso de um medicamento
de alivio com agao anti-
inflamatoria: Inalador de

alivio que contem um Cl de
baixa dose e um SABA ou
formoterol (LABA de inicio
de acao rapida)

Regime usado sob demanda quando ha
sintomas ou antes do
exercicio/exposicao a alergenos.

Etapas do
tratamento
(Steps)

Niveis progressivos de
tratamento(1a4ouias,
conforme a faixa etaria)

Determinam a intensidade do
tratamento com base no controle da
asma.

Regimes de
tratamento
(Tracks)

Possiveis regimes de
tratamento baseados no
tipo de medicamento de

alivio usado

A GINA apresenta dois regimes
principais: Regime 1 (preferencial, com
Cl-formoterol) e Regime 2 (alternativo,

com SABA como alivio)

ICS: Inhaled Corticosteroid (Cl, em inglés); AIR: Anti-inflammatory Reliever; GINA: Global
Initiative for Asthma; Fonte: Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia®, GINA (2024)3.

O tratamento da asma deve seguir alguns principios basicos?:

- Nao érecomendado tratar a asma apenas com SABA, devido ao risco
aumentado de exacerbagoes3®;

- Todos os pacientes devem receber tratamento contendo corticoide
inalatorio, com o objetivo de reduzir o risco de exacerbacdes graves
e controlar os sintomas;

- A prevencao de exacerbagdoes graves deve ser considerada
prioridade em todas as etapas do tratamento, a fim de reduzir riscos
para os pacientes; minimizar a sobrecarga ao sistema de saude e
diminuir a necessidade de uso de corticoides orais, cujos eventos
adversos se acumulam com o uso prolongado;
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- O tratamento para adultos e adolescentes € organizado em dois
regimes (tracks), com base principalmente na escolha do
medicamento de alivio. O tratamento pode ser intensificado ou
reduzido dentro de um mesmo regime, mantendo o mesmo
medicamento de alivio em cada etapa. Também & possivel mudar de
um regime para outro, conforme as necessidades individuais do
paciente;

- A intensificacao do tratamento deve ser considerada apenas se a
asma permanecer nao controlada, apesar da boa adesao ao
tratamento e da técnica inalatoria adequada. Antes de qualquer
aumento de etapa: Confirmar que os sintomas sao realmente de
asma; identificar e corrigir técnica inalatdria inadequada, falta de
adesao, exposicao a alergenos, presenca de multimorbidades; e
fornecer medidas de educacao sobre asma;

- Apos o controle adequado da asma ser alcancado € mantido por um
periodo razoavel de estabilidade clinica, pode-se considerar a
redugao gradual do tratamento. O objetivo € identificar a menor dose
eficaz que controle tanto os sintomas quanto as exacerbagodes. Ainda
nao ha consenso sobre o tempo ideal de estabilidade clinica para
iniciar essa reducao. Sugere-se que diminuir as doses de corticoide
inalatorio em 25 a 50% em intervalos de 3 meses € viavel e seguro
para a maioria dos pacientes adolescentes e adultos. Por outro lado,
especialistas destacam a necessidade de um periodo mais
prolongado, entre 9 e 12 meses, o qual possibilitaria a avaliacao
longitudinal de  outros  parametros  clinicos, como a
hiperresponsividade bronquica. Assim, recomenda-se que a reducao
deve ser feita sempre a critério medico e de forma individual, apos
estabilidade clinica minima de 3 meses;

- A dose e o esquema de administracao dos medicamentos de
controle devem ser otimizados para minimizar o risco de eventos
adversos e reduzir a necessidade de corticoides orais;

- Uso excessivo de SABA (ex. mais de trés frascos de 200 doses ao
ano, o que corresponde a uso medio superior a diario) aumenta o risco
de exacerbacdes da asma e aumenta o risco de controle inadequado
dos sintomas. E importante destacar que o SABA é um medicamento
essencial no controle de exacerbacdes graves, porém seu uso
excessivo no alivio de sintomas diarios indicam a necessidade de
reavaliacao do tratamento de controle;

- Combinacdes de corticoides inalatéorios com LABA que nhao
contenham formoterol ndao devem ser usadas como medicamento
de alivio devido ao inicio de acao mais lento (ex. corticoides
inalatorios-salmeterol) e a falta de seguranca ou eficacia com uso
mais de uma vez ao dia (ex. corticoides inalatorios-vilanterol,
corticoides inalatorios-indacaterol);

- Os corticoides inalatorios-formoterol nao devem ser utilizados
como medicamento de alivio em pacientes que fazem uso regular
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de corticoides inalatorios-LABA com um LABA que nao seja o
formoterol devido a falta de evidéncia clinica sobre seguranga e
eficacia dessa associacao;

Nao interromper completamente o uso de corticoide inalatério,
exceto quando for necessario temporariamente para confirmar o
diagnostico de asma;

Para a maioria dos pacientes com asma, corticoides inalatérios em
baixa dose proporcionam a maior parte dos beneficios clinicos
esperados. Alguns podem necessitar de dose média se a asma
permanecer descontrolada ou se houver exacerbacdes recorrentes,
mesmo com boa adesao e técnica inalatoria adequada. Uma dose
alta de corticoides inalatorios, isoladamente ou em combinagao com
LABA, ¢ indicada apenas para uma minoria de pacientes e, quando
utilizada por longos periodos, esta associada a maior risco de eventos
adversos locais e sistémicos.

Ainda € importante considerar que certos medicamentos podem
interferir na resposta ao tratamento da asma, como anti-
inflamatorios nao esteroides e betabloqueadores. Portanto, a decisao
de uso deve ser individualizada, avaliando riscos e beneficios*?

Adultos e adolescentes

O Quadro 7 apresenta a conduta clinica para adultos e adolescentes com
asma, de acordo com as diretrizes GINA (2024)3.
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Quadro 7. Conduta inicial em caso de adultos e adolescentes (212 anos) com asma

Apresentacao inicial dos
sintomas

Regime 1
(preferencial)

Regime 2°

Sintomas de asma
infrequentes (por exemplo,
1a 2 dias/semana ou
menos)

Sintomas de asma menos
de 3 a 5 dias por semana,
com funcao pulmonar
normal ou levemente
reduzida

Cl-formoterol de dose
baixa, sob demandaP
(Etapa1e 2)

Cl de baixa dose sempre que o
SABA for usado, em inaladores
combinados ou separados, para
pacientes com baixa
probabilidade de aderéncia ao
Cl diario.
Considerar, preferencialmente,
em combinacao, ou com o ClI
administrado imediatamente
apos o SABA
(Etapa 1)

Cl de baixa dose (controle) +
SABA sob demanda. Antes de
escolher essa opgao, considerar
a provavel baixa adesao ao Cl
diario
(Etapa 2)

Sintomas de asma na
maioria dos dias (por
exemplo, 4a 5
dias/semana ou mais); ou
acordando devido a asma
uma vez por semana ou
mais, ou funcao pulmonar
baixa;

Condigoes adicionais ao
iniciar na Etapa 3: ou
tabagismo ativo; ou baixa
percepcao de
broncoconstricao; ou
exacerbagao grave recente
ou historico de exacerbacao
com risco de vida; ou
hiperresponsividade grave
das vias aéreas; ou
exposicao atual a gatilho
alérgico sazonal.

Cl-formoterol de dose
baixa em MART
(Etapa 3)

CI-LABA de baixa dose
(controle) + SABA ou Cl+ SABA
sob demanda; ou Cl de media
dose (controle) + SABA ou ClI-

SABA sob demanda. Considere
a provavel adesao ao
tratamento de manutencao
diaria
(Etapa 3)

Sintomas diarios de asma,
acordando a noite com
sintomas uma vez por
semana ou mais, com baixa
fungao pulmonar

Cl-formoterol de dose
media em MART
(Etapa 4)

CI-LABA de dose média ou alta +
SABA ou CI-SABA sob demanda.
Considere a provavel adesao ao
tratamento de manutencao
diaria. Cl de alta dose + SABA
sob demanda € outra opgao,
mas a adesao € pior do que com
ICS-LABA em combinagao
(Etapa 4)

Legenda: CI: Corticoide inalatorio; SABA: Betaz2-agonista de curta duragao; LABA: Beta2-
agonista de longa duragao; a. o regime 2 € uma alternativa quando o regime 1 n&o € viavel ou
0 paciente estd clinicamente estavel, com boa adesao ao tratamento atual e sem
exacerbacdes no ultimo ano; b. O Cl-formoterol de baixa dose € chamado de anti-
Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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inflamatorio de alivio (AIR) porque alivia os sintomas e reduz a inflamacao. Fonte: adaptado
do GINA (2024).

Criancas de 6 a 11 anos
Etapas de tratamento

Para criancas de 6 a 11 anos, o tratamento inicial da asma tambem deve ser
adaptado a frequéncia e a gravidade dos sintomas. Para aquelas com sintomas
infrequentes, como 1 a 2 dias por semana ou menos, recomenda-se o uso de
corticoide inalatorio de baixa dose sempre que o SABA for utilizado, podendo ser
administrados em inaladores combinados ou separados (etapa 1).

Quando os sintomas ocorrem de 2 a 5 dias por semana, uma das opcoes € 0
uso de corticoide inalatorio de baixa dose (controle) com SABA sob demanda (etapa
2). Também ¢ possivel considerar o uso de corticoide inalatorio sempre que o SABA
for utilizado. A adesao ao tratamento diario deve ser considerada na escolhas.

Se a crianca apresenta sintomas na maioria dos dias da semana (4 a 5 dias por
semana) ou acorda a noite por causa da asma pelo menos uma vez por semana, o
tratamento pode incluir corticoide inalatorio-LABA de baixa dose (controle) com
SABA sob demanda ou corticoide inalatorio de média dose (controle) com SABA sob
demanda (etapa 3)°.

Em casos de sintomas diarios e despertares noturnos com funcao pulmonar
reduzida pelo menos uma vez por semana, € indicado o uso de corticoide inalatorio-
LABA de dose média (controle) com SABA sob demanda (etapa 4):.

Se a apresentagao inicial da asma ocorrer durante uma exacerbacao aguda,
a orientacao é tratar como uma crise. Deve-se iniciar o tratamento imediatamente,
enquanto se realiza uma breve anamnese e exame fisico direcionado. Se houver
sinais de gravidade ou risco iminente de exacerbacao, iniciar SABA, oxigénio
controlado e corticoide sistémico, e providenciar transferéncia urgente para unidade
de atendimento especializado. Exacerbacdes leves podem ser tratadas na APS,
conforme os recursos disponiveis?,

O exame fisico deve avaliar sinais de gravidade (nivel de consciéncia, sinais
vitais, uso de musculatura acessoéria, sibilos), possiveis complicacdes (como
pneumonia ou pneumotorax) e causas alternativas de dispneia aguda (como
insuficiéncia cardiaca ou obstrucao laringea). A oximetria de pulso deve ser realizada,
considerando saturagao < 90% como indicativo de tratamento intensivo. Em maiores
de 5 anos, o PFE pode ser usado como medida complementar3.

Na alta apos o controle da exacerbacao, deve-se iniciar o tratamento
conforme as etapas 3 ou 4. O paciente deve receber prescricao de tratamento de
manutencao regular contendo corticoide inalatorio, medicamento de alivio sob
demanda e um curto curso de corticoide oral. O uso exclusivo de SABA nao e
recomendado. Recomenda-se agendar uma consulta de seguimento entre 2 e 7 dias
apos a alta, considerando o contexto clinico e social. Nessa revisao, o profissional
Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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deve avaliar se a crise foi resolvida e se o corticoide oral pode ser suspenso. Tambem
€ necessario verificar o controle dos sintomas, os fatores de risco, investigar a
possivel causa da exacerbacao e revisar ou fornecer um plano de agao por escrito.
O tratamento de manutencao com corticoide inalatorio geralmente pode ser
reduzido aos niveis anteriores apos 2 a 4 semanas, mas, se a crise foi precedida por
sinais de controle cronicamente inadequado, e a técnica inalatdria e adesao
estiverem adequadas, pode ser necessario intensificar o tratamentos.

Etapa 5: terapias adicionais

Pacientes de qualquer idade com sintomas persistentes ou exacerbagoes,
apesar da técnica inalatoria correta e boa adesao ao tratamento da Etapa 4, devem
ser avaliados por especialistas em asma grave, quando disponiveis. Esses pacientes
devem realizar fenotipagem e terapias adicionais devem ser consideradas. Para isso,
€ necessario otimizar a terapia em uso, tratar fatores de risco modificaveis e
comorbidades?.

A combinagao de altas doses de corticoide inalatorio isolado ou associado ao
LABA pode ser considerada em adultos e adolescentes, quando: o controle nao &
alcangcado com MART em dose meédia ou corticoide inalatorio em dose media +
LABA. No entanto, para a maioria dos pacientes, o aumento da dose de corticoide
inalatorio tende a oferecer beneficio clinico limitado, enquanto eleva o risco de
eventos adversos, como a supressao adrenal. Por isso, o uso de dose alta deve ser
administrado por tempo limitado, geralmente entre 3 a 6 meses, com reavaliagcao
cuidadosa da resposta clinica3. Para criancas entre 6 e 11 anos de idade, também
pode-se optar pelo aumento da dose de corticoide inalatorio-LABA para uma dose
pediatrica alta do Cl. Essa abordagem deve ser conduzida por um curto periodo, com
reavaliacao entre 2 e 3 meses, além de monitoramento atento de possiveis eventos
adversos?

Se o paciente estiver usando MART com dose media e precisar iniciar
imunobiologico, nao € recomendado trocar para corticoide inalatorio-LABA
convencional + SABA sob demanda, pois isso pode aumentar o risco de
exacerbagoes. Ha evidéncia limitada sobre iniciar MART em pacientes que ja usam
LAMA ou imunobiolégico. As recomendacoes da GINA3 sobre terapia biologica para
asma, adaptadas a disponibilidade no SUS, estao disponiveis no Quadro 8.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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Quadro 8. Terapia imunobiolégicas para asma no Sistema Unico de Saude (SUS).

Imunobiolégico Alvo dade Inolllcaf(;ao Outros critérios de Elegibilidade Via Eventos Adversos
aprovada Principal Comuns
Peso entre 20 e 150 kg; IgE total sérica Reacdes no local da
. asma alérgica entre 30-1.500 Ul/mL; Pelo menos, uma reace . I
. . Acima de = . - injecao; anafilaxia em
Omalizumabe Anti-IgE (T2 alto) grave | exacerbacgao grave no ano anterior com | Subcutanea .
6 anos N . aproximadamente
nao controlada | necessidade de curso de o .
o 0,2% dos pacientes.
corticoide oral.
, Em adultos, reacdes no
Contagem de eosinofilos no sangue A
Y ) local da injecao e
periférico = 300 células/pL, em adultos, L
; . . anafilaxia rara. Em
a partir dos 18 anos; e 2 150 células/uL, . o
asma e criangas, disturbios da
. I e/ou eosinofilos detectados no escarro .
. . A partirde | eosinofilica ~ o . - pele/tecido
Mepolizumabe | Anti-IL-5 em uma proporcao = 2%, em criangas | Subcutanea .
6 anos grave (T2 alto) subcutaneo e do
. entre 6 e 11 anos e adolescentes entre .
refrataria , sistema nervoso (por
12 e 17 anos, pelo menos, uma
. : exemplo, dor de
exacerbagao grave no ano anterior com
. o cabecga, tontura,
necessidade de curso de corticoide oral. )
sincope).
. Dor de <cabeca e
Anti- asma s ~
. L Contagem de eosinofilos no sangue . reagdes no local da
Benralizumabe | receptor o« | Adultos eosinofilica PO . Subcutanea LT ~
L periférico = 300 células/pL. injecdo sao comuns,
delLs grave refrataria
mas leves.
Reacdes locais
Pelo menos uma exacerbacao grave no comuns e leves;
asma alérgica ano anterior com necessidade de curso eosinofilia transitoria (4
A partir de grave com de corticoide oral; confirmacao de a 13%); raros casos de
Dupilumabe Anti-IL-4 « 6§nos fenotipo T2- alergia mediada por IgE por meio de | Subcutanea granulomatose
alto, nao teste cutaneo ou IgE especifica positiva eosinofilica com
controlada para pelo menos um aeroalérgeno (IgE poliangiite apos
sérica igual ou superior a 30 Ul/mL). reducao/suspensao
de corticoide oral.
40
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- ™

IgE: Imunoglobulina E; IL-5: Interleucina 5; IL-4 « : Subunidade alfa do receptor de interleucina 4; Ul/mL: Unidades Internacionais por mililitro; pL: Microlitro.
Fonte: Adaptado de GINA (2024)3.
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Ao escolher entre as terapias imunobiologicas disponiveis, considere se: o
paciente satisfaz os critérios de elegibilidade de uso, comorbidades do tipo 2-alto,
preditores de resposta a asma (exacerbagdes, controle de sintomas, funcao
pulmonar, eventos adversos, intensidade do tratamento e satisfacao do paciente),
frequéncia de uso, via de administragcdo e preferéncia do paciente. E importante
considerar também gue nao se deve suspender completamente o tratamento com
corticoide inalatorios.

O uso adicional de corticoides orais em baixa dose (até 7,5 mg/dia de
prednisona ou equivalente) pode ser considerado como ultimo recurso no
tratamento da asma grave em adultos. Essa decisao deve ser tomada apenas apos
a exclusao de causas contribuintes e a tentativa de outras terapias adicionais,
incluindo medicamentos imunobiologicos. O uso crénico de corticoides orais esta
associado a riscos importantes, como supressao adrenal e osteoporose, que tendem
a aumentar com a exposicao cumulativa, inclusive em pacientes com asma leve ou
moderada, frequentemente expostos a cursos desnecessarios fora do contexto de
exacerbacao. Estratégias voltadas ao uso racional e seguro desses medicamentos
Sa0 essenciais para minimizar sua utilizacao inadequada e seus impactos negativos.
Quando o tratamento se estender por trés meses ou mais, recomenda-se orientacao
sobre mudancas no estilo de vida e a prescricao de medidas preventivas para
osteoporose e fraturas3®2,

Brometo de tiotropio foi avaliado pela Conitec, e obteve recomendagao final
de nao incorporagao para tratamento da asma moderada e grave em pacientes
adultos e criangas (com idade de 6 anos ou mais), conforme Relatorio de
Recomendacao n° 612/2021 da Conitec. Na ocasiao da avaliagao, a Conitec
considerou que, ao passo que ha evidéncia do beneficio do tiotropio considerando
funcao pulmonar e outros desfechos intermediarios, ha escassez de evidéncias que
demonstrem a superioridade do tiotropio frente ao tratamento ja disponivel no SUS
(combinacao de LABA + corticoide inalatorio - formoterol + budesonida),
considerando desfechos primordiais, como exacerbacdes graves, hospitalizagao ou
qualidade de vida3.

As Figuras 1 e 2 apresentam as etapas de tratamento da asma em
adolescentes (12 anos ou mais) e adultos, e criancas entre 6 e 11 anos de idade,
respectivamente.
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Regime 1 (preferencial)”:
Dose media ou alta™ de Cl + FORM diaria e dose baixa de Cl + FORM sob demanda

Etapas Regime 2 (alternativo)”:
Dose média ou alta** de Cl + LABA e SABA (ou Cl dose baixa + SABA) sob demanda
Adicionar CO em dose baixa
*Fenotipar: caso de asma alérgica grave: associar omalizumabe (anti-IgE);
caso de asma eosinofilica grave: associar mepolizumabe (Anti-IL-5) ou
benralizumabe (Anti-receptor a de IL5); caso de asma alérgica grave com fenotipo
T2 alto: associar dupilumabe (Anti-IL-4ca)

Regime 1 (preferencial):
Etapa4 Dose média de Cl + FORM diaria e dose baixa de Cl + FORM sob demanda
Regime 2 (alternativo):

Dose media/altade Cl + LABA diaria e SABA (ou Cl dose baixa + SABA) sob demanda QU
Cl dose alta diaria e SABA (ou Cl dose baixa + SABA) sob demanda

Regime 1 (preferencial):
Dose baixa de Cl + FORM diaria e sob demanda (MART)

Etapa 3
Regime 2 (alternativo):
Dose baixa de Cl + LABA diaria e SABA (ou Cl dose baixa + SABA) sob demanda OU
Dose media de Cl diaria e SABA (ou Cl dose baixa + SABA) sob demanda
Regime 1 (preferencial):
Etapa 2 Dose baixa de Cl + FORM sob demanda
Regime 2 (alternativo):
Dose baixa de Cl diaria e SABA (ou Cl dose baixa + SABA) sob demanda
Regime 1 (preferencial):
Etapa1

Dose baixa de Cl + FORM sob demanda

Regime 2 (alternativo):
Dose baixa de Cl + SABA sob demanda (dose baixa de Cl sempre que usar SABA)

TODOS 0S ASMATICOS
Controle ambiental + rever controle da asma e risco futuro regularmente

Figura 1. Etapas de tratamento da asma em adolescentes (12 anos de idade ou mais) e
adultos.

Cl - corticoide inalatorio; SABA - beta2-agonista de curta duracao; FORM - formoterol; LABA
- beta2-agonista de longa duragao; MART - terapia de manutengao e alivio; CO - corticoide
oral; IgE - Imunoglobulina E; IL-5 - interleucina 5; IL-4 a - Subunidade alfa do receptor de
interleucina 4; ""Recomendada apenas por um periodo limitado de 3 a 6 meses, quando um
bom controle nao foi obtido com dose média de Cl + FORM ou CI+LABA.

Fonte: Adaptado de GINA (2024)3.
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Dose média ou alta® de Cl + LABA e SABA sob demanda
Adicionar CO em dose baixa em ultima opcao
Etapas
Fenotipar: caso de asma alergica grave: associar omalizumabe (anti-IgE);
caso de asma eosinofilica grave: associar mepolizumabe (Anti-IL-5); caso de
asma alérgica grave com fenctipo Tz alto: associar dupilumabe (Anti-IL-4a)
Etapa 4 C Dose média de Cl + LABA diaria e SABA sob demanda
Etapa 3 Dose baixa de CI + LABA diaria e SABA sob demanda, OU
C Dose media de Cl diaria e SABA sob demanda
Preferencial
Etapa 2 Dose baixa de Cl diaria e SABA sob demanda
Alternativo:
Cl dose baixa + SABA sob demanda (dose baixa de Cl sempre que usar SABA)
Etapa1 C Cl dose baixa + SABA sob demanda (dose baixa de Cl sempre gue usar SABA) :

TODOS 0S ASMATICOS
Controle ambiental + rever controle da asma e risco futuro regularmente

Figura 2. Etapas de tratamento da asma em criangas entre 6 e 11 anos de idade.

Cl - corticoide inalatorio; SABA - beta2-agonista de curta duracao; FORM - formoterol, LABA
- beta2-agonista de longa duragao; MART - terapia de manutengao e alivio; CO - corticoide
oral; IgE - Imunoglobulina E; IL-5 - interleucina 5; IL-4a - Subunidade alfa do receptor de
interleucina 4; "Recomendada apenas por um periodo limitado de 2 a 3 meses, com
monitoramento de eventos adversos.

Fonte: Adaptado de GINA (2024)3.

Ressalta-se a importancia do acompanhamento dos usuarios em relacao ao
uso dos medicamentos preconizados neste PCDT para que alcancem os resultados
positivos em relacao a efetividade do tratamento e para monitorar o surgimento de
problemas relacionados a seguranca. Nesse aspecto, a pratica do Cuidado
Farmacéutico, por meio de orientacao, educacao em saude e acompanhamento
continuo, contribui diretamente para o alcance dos melhores resultados em saude,
ao incentivar o uso apropriado dos medicamentos que sejam indicados, seguros e
efetivos, ao estimular a adesao ao tratamento e o uso correto dos dispositivos
inalatorios, ao fornecer apoio e informacdes que promovam a autonomia e o
autocuidado dos pacientes. Como a adesao ao tratamento € essencial para que o
usuario alcance os resultados esperados, € fundamental que sejam fornecidas, no
momento da dispensacao dos medicamentos, informacdes acerca do processo de
uso do medicamento, interacdes medicamentosas e possiveis reacdes adversas. A
integracao do Cuidado Farmacéutico aos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas €, portanto, fundamental para proporcionar uma assisténcia a saude
mais segura, efetiva e centrada na pessoa, abordando de forma abrangente as
necessidades de cada individuo.
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Os medicamentos inalatorios estao disponiveis em varias apresentacoes,
incluindo solugdes para nebulizacao, pMDI (spray dosimetrado) e dispositivos de po.
A escolha do dispositivo inalatorio deve considerar a disponibilidade local, o custo
para o paciente e a possibilidade de usar um inalador combinado quando mais de
um medicamento for necessario. A idade também & um fator relevante: dispositivos
de pd nao sao adequados para a maioria das criangas < 5 anos e para alguns idosos,
sendo preferivel o uso de pMDI com espacador nesses casos?,

E fundamental avaliar se o paciente consegue utilizar corretamente o
dispositivo apds o treinamento, considerando aspectos como destreza, fluxo
inspiratorio, coordenacao e cognicao. Inaladores diferentes exigem tecnicas distintas
de inalacao, por isso deve-se evitar prescrever pMDI e DPI simultaneamente.
Técnicas incorretas aumentam o risco de exacerbagoes. A preferéncia do paciente
pelo inalador que consegue usar corretamente deve ser valorizada, pois isso
favorece a adesao, melhora o controle da asma e reduz riscos. Nas consultas de
seguimento, € essencial revisar o controle dos sintomas, exacerbacodes, eventos
adversos e a tecnica inalatoriad™,

Criancas < 5 anos com episodios de sibilancia devem ser tratadas inicialmente
com SABA, independentemente da confirmacao diagnostica de asma. No entanto,
em criancas menores de 1 ano com bronquiolite infecciosa, o uso de SABA é
geralmente ineficaz. Nos casos em que o0 padrao de sintomas sugira asma, outros
diagnosticos tenham sido excluidos e o0s sintomas respiratorios estejam
descontrolados ou o0s episodios de sibilancia sejam frequentes ou graves,
recomenda-se um teste terapéutico com corticoide inalatorio em baixa dose
(Quadro 9). A resposta ao tratamento deve ser avaliada antes de sua manutencgao.
Na auséncia de resposta ou diante de resposta parcial, considerar diagnosticos
alternativos®.

Quadro 9. Doses baixas de corticoides inalatorios, para uso diario

Corticoide Dose baixa* mcg/dia

Dipropionato de
beclometasona 100 (a partir de 5 anos)
(pMDI, particula padrao, HFA)
Dipropionato de

beclometasona 50 (a partir de 5 anos)
(pMDI, particula extrafina, HFA)
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pMDI:  dispositivo inalatorio pressurizado dosimetrado (Spray dosimetrado);, HFA:
hidrofluoralcano.

O tratamento nesta faixa etaria € organizado em etapas de 1 a 4 (Figura 3). A
etapa 1 ¢€ indicada para criangas com sibilancia viral infrequente, sem sintomas ou
com poucos sintomas respiratorios nos intervalos entre os episodios. O uso diario de
medicamento de controle ainda nao € indicado, devendo-se considerar curso
intermitente de corticoide inalatorio no inicio de infecgdes virais. Criancas nesta faixa
etaria com padrao de sintomas compativel com asma, sem diagnostico confirmado,
e = 3 episddios por ano ou sintomas persistentes, devem ser tratados,
preferencialmente, com uso continuo de corticoides inalatorios em baixa dose,
alternativamente podem usar corticoides inalatorios intermitente iniciado com
sintomas respiratorios (etapa 2). Criancas com padrao de sintomas nao compativel
com asma, mas episodios de sibilancia que exigem SABA com frequéncia (por
exemplo, 23 por ano), também se esquadram na etapa 2, onde sera realizado teste
diagnostico por 3 meses e considerado o encaminhamento para especialistas.

Na Etapa 3 os pacientes sao tratados com o dobro da dose de corticoide
inalatorio em baixa dose. Devem ser consideradas para esta etapa as criangas < 5
anos com diagnostico de asma e sintomas nao bem controlados com corticoides em
baixa dose. Na etapa 4 estdo os pacientes com asma nao controlada que estao
recebendo a dose aumentada de corticoide inalatdrio prevista na etapa 3. Estes
pacientes devem ser referenciados ao especialista, enquanto o tratamento €
mantido. O melhor tratamento para essa populacao nao foi estabelecido. Com
orientacao especializada, podem ser consideradas: aumento da dose do corticoide
inalatorio por algumas semanas com monitoramento de eventos adversos; uso de
corticoide inalatorio - LABA (evidéncia em criangas 24 anos), curto curso de
corticoide oral em baixa dose, com cautela, ou adicao de corticoide inalatorio em
alta dose intermitente no inicio de infecgdes respiratorias, se as exacerbagoes forem
o principal problema. A necessidade de tratamento adicional deve ser reavaliada em
cada visita e mantida pelo menor tempo possivel, considerando riscos, beneficios e
viabilidade, sempre em dialogo com a familia. De modo geral, antes de intensificar o
tratamento, devem ser verificados diagnosticos alternativos, exposicoes a alérgenos
e habilidades/adesao ao uso dos medicamentos prescritos. Em todas as etapas de
tratamento, o medicamento de alivio € o SABA sob demanda3.

46

SOVERNG FIDERAL

1% Conitec susmgm erignes SR SRR

URIED E RECOMETEUGED



Asma nao bem controlada com dose baixa de Cl em dobro:
Tratamento Preferencial:
Etapa IV Continuar controlador e encaminhar para avaliagcao de especialista
Alternativo™
Aumentar a frequéncia de Cl, OU adicionar dose alta de Cl intermitente,
OU associar LABA ao Cl (criangas com 24 anos)

Asma nao bem controlada com dose baixa de Cl:

Dose baixa de Cl em dobro, diaria + SABA sob demanda
(considere encaminhar ao especialista)

Etapa lll

1) Criangas com sintomas compativeis com asma, sem diagnostico confirmado,ez 3
episodios/ano ou sintomas de asma hao bem controlada; OU
2) Criangas com sintomas NAO compativeis com asma, porém com episédios de
sibilancia que exigem SABA com frequéncia (23 por ano):
Tratamento Preferencial:
Dose baixa de Cl diaria + SABA sob demanda

Alternativo:
Curso intermitente de Cl no inicio de infeccdes virais respiratérias + SABA sob demanda

Etapalll

Criancas com sibilancia viral infrequente, sem sintomas ou com poucos sintomas
Etapal C respiratorios entre os episodios:

Curso intermitente de Cl no inicio de infeccoes virais + SABA sob demanda

TODOS 0S ASMATICOS
Controle ambiental + rever controle da asma e risco futuro regularmente

Figura 3. Etapas de tratamento da asma em criangas com ate 5 anos de idade.

Cl - corticoide inalatorio; SABA - beta2-agonista de curta duracao; LABA - beta2-agonista de
longa duracao; "Em orientacao especializada, com monitoramento de eventos adversos.
Fonte: Adaptado de GINA (2024)3.

Em criancas pequenas, os sinais iniciais de exacerbacao incluem aumento da
tosse (especialmente noturna), intensificacdao dos sintomas, letargia, reducao da
atividade, piora na alimentacao e resposta insatisfatoria ao medicamento de alivio
(SABA). O tratamento domiciliar, conforme plano de acao escrito, deve iniciar com
SABA inalatorio e reavaliagdo em ate 1 hora. Procurar atendimento se a crianca
estiver prostrada, nao responder ao SABA ou piorar, sobretudo <1 ano; € no mesmo
dia se 0 SABA for necessario com intervalos <3 horas ou por mais de 24 horas. Nao
ha evidéncia para inicio de corticoide oral pelos cuidadores?.

A escolha do dispositivo inalatério deve respeitar a idade e a capacidade da
crianca. A transicao da mascara para o bocal deve ser feita assim que a crianca
demonstrar técnica adequada3.

Sugere-se, idealmente, agendar reavaliacao em 1 a 2 dias. A necessidade de
tratamento deve ser reavaliada com frequéncia, uma vez que sintomas semelhantes
a asma podem remitir em muitas criangas pequenas. E importante orientar pais e
cuidadores de que os sintomas podem retornar mais tarde na vida3.

47

SOVERNG FEDERAL

L% Conitec T it L 2

URIED E RECOMETEUGED



O uso dos seguintes medicamentos € considerado seguro durante a
gestacao: SABA e LABA, corticoides inalatorios, teofilinas orais e, quando necessarios
para o controle da doenca, antagonistas do receptor de leucotrieno (os dois ultimos
nao estao incorporados no SUS para asma). Durante o periodo de amamentacao, os
medicamentos utilizados no tratamento da asma podem ser mantidos, visto que nao
ha contraindicagdes relevantes associadas a sua utilizagao nesse contexto™.

Durante a gravidez, a reducao da intensificagao do tratamento nao deve ser
prioridade, independentemente do meétodo de avaliagao de controle. A suspensao
de corticoide inalatorio nao e recomendada®t. O uso de medicamentos
imunobiologicos para asma em gestantes deve ser cuidadosamente avaliado,
considerando-se arelagao entre os potenciais riscos fetais € 0s beneficios esperados
para o controle da doenca materna. De forma geral, nao ha evidéncia de efeitos
teratogénicos em estudos com animais para dupilumabe, omalizumabe,
mepolizumabe e benralizumabe, porém os dados em humanos ainda sao limitados.
O dupilumabe deve ser utilizado durante a gestacao apenas se 0s beneficios
potenciais justificarem os riscos ao feto. O omalizumabe pode ser considerado em
casos selecionados, e ha registros de uso na gravidez sem aumento comprovado de
malformacdes. O mepolizumabe e o benralizumabe sao classificados como
categoria B de risco na gravidez, com base em estudos em animais que nao
demonstraram eventos adversos no desenvolvimento embriofetal; ainda assim, o
uso deve ser restrito a situacdbes em que os beneficios superem o0s riscos
potenciais®*25,

Exacerbacdes agudas devem ser tratadas com agressividade para prevenir
hipoxia fetal, utilizando SABA, oxigénio e corticoides sistémicos precocemente.
Infeccdes respiratorias devem ser monitoradas e tratadas adequadamente. Durante
o0 parto, o medicamento manutencao deve ser mantido, € o broncoespasmo
induzido por hiperventilacao pode ser tratado com SABA. Caso doses elevadas de
SABA sejam utilizadas nas 48 horas anteriores ao parto, recomenda-se monitorar a
glicemia do recem-nascido, especialmente em prematuros, nas primeiras 24 horas
de vidas.

ldosos sao frequentemente excluidos de ensaios clinicos, o que limita a
evidéncia sobre eficacia dos medicamentos nessa populacao. Eventos adversos sao
mais frequentes, incluindo: cardiotoxicidade com beta2-agonistas, equimoses,
osteoporose, fraturas por fragilidade e catarata com corticoides, e acumulo de
teofilina devido & menor depuragao. E fundamental revisar todos os medicamentos
em uso, incluindo colirios, e considerar interagdes medicamentosas. Fatores como
artrite, fraqueza muscular, visao reduzida e baixo fluxo inspiratorio devem orientar a
escolha do inalador, e a técnica inalatoria deve ser verificada em todas as consultas.
Evitar esquemas complexos e multiplos dispositivos inaladores sempre que
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possivel. Materiais escritos devem ter letra ampliada, e pacientes com déficit
cognitivo podem necessitar de cuidador para uso correto dos medicamentos?.

- Benralizumabe: solucao injetavel de 30 mg/mL,;

- Bromidrato de fenoterol: aerossol de 100 mcg;

- Budesonida: capsula inalante de 200 mcg e 400 mcg e po inalante ou
aerossol bucal de 200 mcg;

- Dipropionato de beclometasona: capsula inalante ou po inalante de 200
mcg e 400 mcg e aerossol ou spray de 50 mcg e 250 mcg;

- Dupilumabe: seringa preenchida com 300mg/2mL 200 mg/1,14mL

- Fosfato sédico de prednisolona: solucao oral de 1 mg/mL e 3 mg/mL;

- Fumarato de formoterol: capsula ou po inalante de 12 mcg;

- Fumarato de formoterol + budesonida: capsula ou pod inalante de 12
mcg/ 400 mcg e de 6 mcg/200 mcg;

- Omalizumabe: seringa preenchida de 150mg/mL e 75 mg/0,5mL;

- Mepolizumabe: solucao injetavel de 100 mg/mL e 40 mg/mL,;

- Prednisona: comprimidos de 5 mg e de 20 mg;

- Sulfato de salbutamol: acrossol de 100 mcg e solucao inalante de 5 mg/mL;

- Xinafoato de salmeterol: po para inalacao de 50 mcg.

Observar que, apesar de a maioria das apresentacdes consistir em um
medicamento, este Protocolo nao preconiza monoterapia de SABA ou LABA, mas
sim a combinagcao a critério do medico e respeitadas as condicdes, quando
especificadas.

Nota: Estao disponiveis por meio do Programa “Aqui Tem - Farmacia Popular”
0s seguintes medicamentos para o tratamento da asma: dipropionato de
beclometasona 200 mcg, 250 mcg e 50 mcg sulfato de salbutamol 100 mcg € 5 mg.

- Beclometasona e budesonida: doses diarias totais sugeridas para
corticoides inalatorios, dividida em doses baixa, média e alta, estao
discriminadas no Quadro 102,
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Quadro 10. Doses baixas, médias e altas de corticoides inalatérios, para uso diario,
isoladamente ou com beta2-agonista de longa duracao (LABA)

. Dose baixa? D‘?S? Dose alta®
Corticoide . meédia .
mcg/dia . mcg/dia
mcg/dia

212 anos

Dipropionato de beclometasona
(pMD, particula padrao, HFA)

200-500 > 500-1.000 >1.000

Dipropionato de beclometasona

(DPI ou pMDI, particula extrafina, HFA) 100-200 >200-400 > 400
Budesonida

(DPI ou pMDI, particula padrdo, HFA) 200-400 >400-800 a 3
Criancas 6 a 11 anos

Dipropionato de beclometasona _ :

(pMDI, particula padrao, HFA) 100-200 > 20NN > 400
Dipropionato de beclometasona

(pMDI, particula extrafina, HFA) 50-100 Q10200 > 200
Budesonida 100-200 | >200-400 > 400

(DPI ou pMDI, particula padrao, HFA)

a. Dose padrao para iniciar € manter o tratamento da maioria dos pacientes; b. Aumentam a
frequéncia e intensidade dos efeitos colaterais sistémicos. pMDI: dispositivos de dose medida
pressurizada; DPI: Dispositivo de p¢ inalatorio. HFA: hidrofluoralcano. Fonte: adaptado da
GINA (2024)3

Prednisona e prednisolona: para adolescentes e adultos, a dose
recomendada de prednisolona (ou equivalente de prednisona) € de 40 a 50
mg/dia por 5 a 7 dias para exacerbacoes graves. O uso adicional de
corticoides orais em baixa dose (ate 75 mg/dia de prednisona ou
equivalente) pode ser considerado como ultimo recurso no manejo da asma
grave em adultos. Para criancas de 6 a 11 anos, preconiza-se 1a 2 mg/kg/dia
de prednisolona, com maximo de 40 mg/dia, por 3 a 5 dias. A GINA
recomenda administracao em dose unica diaria, para adultos. A
administracao matinal € geralmente preferida para minimizar eventos
adversos sobre o eixo hipotalamo-hipdfise-adrenal. Nao € necessario
desmame de corticoide oral se 0 uso for por menos de 2 semanas®.

Formoterol + budesonida: para adultos e adolescentes, recomenda-se
geralmente a formulagao de 200/6 mcg por dose medida (equivalente a
160/4,5 mcg de dose administrada), disponivel em po inalavel. Em criangas
de 6 a 11 anos, utiliza-se preferencialmente a apresentacao de 100/6 mcg
por dose medida (80/4,5 mcg de dose administrada), em dispositivo de po
inalavel. Para o uso sob demanda, os pacientes devem inalar 1 a 2 doses ao
surgimento dos sintomas, ou antes da pratica de exercicios ou exposicao a
alergenos, conforme a apresentacdo prescrita e orientacdo medica.
Diferentemente do SABA, nao é necessario aguardar um intervalo minimo
entre as doses de alivio. No entanto, deve-se respeitar o limite maximo diario
de formoterol, considerando tanto as doses de manutencao quanto as de
alivio. O Quadro 11 apresenta a dose e frequéncia de formoterol + budesonida
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para estratégia AIR e MART em adolescentes 2 12 anos e adultos, no regime
de tratamento preferencial.

Quadro 11. Dose e frequéncia de formoterol + budesonida para estratégia AIR e
MART em adolescentes > 12 anos e adultos no regime preferencial.
Dose e frequéncia para Numero maximo
terapia AIR" e MART"" de inalacoes ao dia
Etapa 1: 01 inalagcdo sob

Medicamento

demanda;
Etapa 2: 01 inalacdo sob
demanda;
Fumarato de formoterol + | Etapa3™ 01inalacao, umaou : ~
budesonida duas vezes ao dia (diarias) + 12 inalacoes
_ 6/200 mcg por ina[agéo 01 inala@éo SOb demanda: .
. L (totalizando 72 mc
- Capsulaoupoinalante | Etapa 4": 02 inalagdes, duas | ge formoterol) J

vezes ao dia (diarias) + 01
inalagao sob demanda;

Etapa 5: 02 inalagdes, duas
vezes ao dia (diarias) + 01
inalacao sob demanda.

AIR - terapia de alivio com agao antinflamatoria; MART - terapia de alivio e manutencao.
Fonte: Adaptado de GINA (2024)3.

- Salbutamol ou fenoterol: em casos de exacerbacodes leves a moderadas, o
salbutamol pode ser administrado na dose de 4 a 10 jatos (100 mcg cada) a
cada 20 minutos durante a primeira hora. Apds esse periodo inicial, a
frequéncia pode ser ajustada conforme a resposta clinica, variando entre 4 a
10 jatos a cada 3 a 4 horas ou 6 a 10 jatos a cada 1 a 2 horas. A via preferencial
de administracao € pMDI com espacador. O uso excessivo de SABA para
alivio diario de sintomas, fora do contexto de tratamento de exacerbagoes
graves, esta associado a maior risco de exacerbagoes e ate de morte
relacionada a asmas.

- Mepolizumabe: em adultos e adolescentes a partir de 12 anos, a dose
preconizada € de 100 mg administradas por via subcutanea, a cada 4
semanas. Para criancas de 6 a 11 anos, 40 mg, a cada 4 semanas. A seguranca
e a eficacia do mepolizumabe nao foram estabelecidas em criancas com
idade inferior a 6 anos®,

- Omalizumabe: dose e frequéncia sao determinadas pelo nivel sérico basal
de IgE (Ul/mL), medido antes do inicio do tratamento, e pelo peso corporeo
(kg). Com base nessas medidas, 75 a 600 mg (1 a 4 injecdes) devem ser
necessarios em cada administracao. Omalizumabe deve ser administrado
com suporte para o tratamento de reagdes anafilaticas imediatas. As 3
primeiras doses devem ser administradas por um profissional de saude ou
sob supervisdo dele. Apds isso, pode haver orientacdo meédica para
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autoadministracao. Pacientes cujo nivel basal de IgE ou peso corpdreo em kg
estiverem fora dos limites da tabela de dose nao devem receber o
medicamento®. Os Quadros 12 e 13 apresentam, respectivamente, as doses
de omalizumabe administradas a cada quatro e a cada duas semanas.

52

SOVERNG FEDERAL

L} Conitec i T A Yy

URIED E RECOMETEUGED



Quadro 12. Doses de omalizumabe (mg por dose) via subcutanea, a cada 4 semanas

Nivel de IgE Peso (kg)
basal (Ul /gﬂ_) 220 | »25- | >30- | >40- | >50- | >60- | >70- | »>80- | >90- | >125-
-25 | 30 40 50 60 70 80 90 125 150
> 30-100 75 75 75 150 | 150 | 150 | 150 | 150 300 300
>100-200 150 | 150 | 150 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 450 600
> 200-300 150 | 150 | 225 | 300 | 300 | 450 | 450 | 450 | 600
> 300-400 225 | 225 | 300 | 450 | 450 | 450 | 600 | 600
> 400-500 225 | 300 | 450 | 450 | 600 | 600
Administracao a cada 2 semanas
> 500-600 300 | 300 | 450 | 600 | 600 (ver a Quadro 1)
> 600-700 300 450 600

Fonte: Bula do medicamento?.

Quadro 13. Doses de omalizumabe (mg por dose) via subcutanea, a cada 2 semanas

Nivel de IgE > Peso (kg)
basal (Ul/mL) 220 | >25- | »30- | >40- | >50— | >60- | >70- | >80- | >90 | >125
-25 | 30 40 50 60 70 8o 90 | -125 | -150
> 30-100
>100-200
5 200-300 Administracao a cadalzé)semanas (ver Quadro 375
> 300-400 450 525
>400-500 375 | 375 | 525 | 600
> 500-600 375 | 450 | 450 | 600
>600-700 225 375 | 450 | 450 | 525
>700-800 225 | 225 | 300 | 375 | 450 | 450 | 525 | 600
> 800-900 225 | 225 | 300 | 375 | 450 | 525 | 600
>Q00-1.000 225 | 300 | 375 | 450 | 525 | 600
>1.000-1.100 225 | 300 375 450 | 600 Nao administrar
>1.100-1.200 300 | 300 | 450 | 525 | 600
>1.200-1.300 300 | 375 | 450 | 525
>1.300-1500 300 | 375 | 525 | 600
Fonte: Bula do medicamento®.
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- Benralizumabe: 30 mg por injecao subcutanea a cada 4 semanas nas trés
primeiras doses e, a partir de entdo, a cada 8 semanas. Nenhum ajuste de
dose € necessario para pacientes idosos, com disfuncao renal ou hepatica?.

- Dupilumabe: em pacientes adultos e adolescentes (212 anos) com asma
grave e que estao fazendo uso de corticoides oral € recomendada uma dose
inicial de 600 mg (duas injecdes de 300 mg), seguida de uma dose de 300
mg administrada a cada duas semanas sob a forma de injecao subcutanea.
Para todos os outros pacientes, € recomendada uma dose inicial de 400 mg
(duas injecoes de 200 m@), seguida de uma dose de 200 mg administrada a
cada duas semanas sob a forma de injecao subcutanea. Para uso de criangas
(6 a 11 anos) de 15 até < 30 kg, 300 mg, a cada 4 semanas; =2 30 kg, 200 mg, a
cada 2 semanas®.

Pacientes em uso de terapia imunobiologica, que  utilizam
concomitantemente corticoide oral, podem ter a dose deste reduzida, desde que
haja evidéncia de melhora clinica. No entanto, essa redugao deve ser feita de forma
gradual e sempre sob supervisdo medica. Nunca se deve interromper o uso de
corticoide oral de maneira abrupta®2.

O corticoide inalatdrio nao deve ser completamente interrompido, sob risco
aumentado de exacerbacdes. Se nao houver resposta em um periodo minimo de 6
meses, o imunobiologico deve ser interrompido e o paciente reavaliado para uma
possivel introducao de outra terapia imunobiolégica®. Em caso de resposta incerta a
terapia biologica complementar, recomenda-se estender o teste de tratamento por
6 a 12 meses antes de considerar a interrupgao®.

Para avaliacao da resposta clinica, considera-se trés perfis®;

- Respondedores: melhora de pelo menos 2 critérios, como diminuicao
de 0,5 ponto no ACQ e/ou aumento 2 3 pontos no ACT; reducao =50
% em exacerbagoes; e/ou = 50% na dose diaria de corticoide oral),

- super-respondedores; asma controlada por 6 meses, com < 15
pontos no ACQ ou = 20 no ACT, sem exacerbagodes e reducao 280% na
dose de corticoide oral); e

- nao respondedores. nao atingem ao menos dois dos critérios
anteriores.

O monitoramento da asma deve ser continuo e incluir avaliagao do controle
dos sintomas, risco futuro (exacerbacdes, limitacao do fluxo aéreo, eventos
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adversos), comorbidades, técnica e adesdao ao uso do inalador, alem das
preferéncias do paciente. As avaliacdes devem ocorrer periodicamente, apos 3 a 6
meses do inicio ou ajuste do tratamento, e apos exacerbacdes. Em pacientes de alto
risco, a frequéncia deve ser maior3. A funcao pulmonar (espirometria ou PFE) deve
ser registrada no diagnostico, apos 3 a 6 meses de tratamento, e entao pelo menos
uma vez a cada 1 a 2 anos, mas com mais frequéncia em pacientes sob maior risco
e naqueles com asma grave. Planos de acao escritos para asma sao essenciais e
devem ser revisados a cada visita. Apos exacerbagao grave, idealmente, deve-se
realizar uma reavaliacao em 2 a 7 dias (1 a 2 dias para criancas). Se a exacerbacao for
autogerenciada (sem hospitalizacao), recomenda-se reavaliar o paciente, antes de
suspender o corticoide oral,

Para pacientes em uso de terapia complementar, recomenda-se revisar a
resposta clinica apos 3 a 4 meses e, posteriormente, a cada 3 a 6 meses. A avaliacao
deve incluir controle dos sintomas, frequéncia e gravidade das exacerbacodes,
necessidade de corticoide oral, fungao pulmonar e evolugdo de comorbidades
relacionadas ao tipo 2 alto (como pdlipos nasais e dermatite atdpica)’. E importante
que essa avaliagcao tambeém considere os desfechos relevantes sob a perspectiva
dos pacientes, uma vez que, para eles, as melhorias significativas vao além do
controle dos sintomas respiratorios, envolvendo tambéem os impactos da doenca na
vida profissional, social e familiar. Embora essa perspectiva possa variar entre os
individuos, considerando diferentes contextos sociais e culturais, os principais
desfechos valorizados pelos pacientes incluem a reducao de exacerbagodes, a
melhora da qualidade de vida (como diminuicao de limitagcdes e maior capacidade
de manter-se ativo), a reducao do uso de medicamentos de alivio e corticoides orais,
a melhora do sono e a diminuicao de preocupacdes e medos relacionados a
doencga®-28,

Os preditores de resposta aos imunobiologicos variam conforme o agente
utilizado. Para o omalizumabe, embora eosinofilos no sangue periférico > 260
celulas/pL tenha sido sugerido como preditor, 0 ponto de corte € controverso e nao
universalmente aceito. A resposta ao mepolizumabe tende a ser melhor em
pacientes com eosinofilos no sangue periférico > 150 ceélulas/pL, exacerbacdes
prévias, asma de inicio na idade adulta e polipose nasal. O benralizumabe apresenta
melhor resposta em pacientes com uso continuo de corticoides orais, polipose nasal,
VEF1 < 65% do previsto e asma de inicio tardio. J& para o dupilumabe, entre os
principais preditores estao os niveis elevados de eosinofilos no sangue periféerico®,
embora seja importante destacar que pacientes com contagem basal de eosindfilos
maior que 1.500 células/pl nao foram incluidos nos estudos de fase 3, de modo que,
atée o momento, nao ha dados de segurancga para o0 uso nesse grupo®.

A maioria dos pacientes com asma nao apresenta eventos adversos com o
uso dos medicamentos. O risco aumenta com doses mais altas, especialmente de
corticoides inalatorios, sendo necessario apenas em poucos casos. Ainda assim,
ressalta-se a importancia do monitoramento continuo dos eventos adversos
associados ao tratamento da asma, com o objetivo de mitiga-los sempre que
possivel. Entre os principais estaos;
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- Corticoide inalatoério: a maioria dos pacientes nao apresenta eventos
adversos. Quando presentes, 0os mais comuns sao candidiase orofaringea
e disfonia, que podem ser minimizados com o uso de espacador em
pMDIs e enxague com agua e cuspir apos a inalagao. O uso prolongado
de altas doses esta associado a maior risco de efeitos sistémicos, como
osteoporose, catarata e glaucoma. E indicada a avaliagdo por
densitometria o6ssea em pacientes com de alta dose desses
medicamentos, a longo prazo, bem como a adocao de estratégias
preventivas e corretivas. Além disso, a administracao concomitante de
inibidores do citocromo P450 pode elevar o risco de eventos adversos,
incluindo supressao adrenal;

- LABA: pode estar associado a taquicardia, cefaleia ou caibras musculares.
No entanto, o LABA e considerado seguro no tratamento da asma quando
utilizado em combinagao com corticoide inalatorio. Ressalta-se que LABA
nao devem ser utilizados isoladamente em pacientes com asma, ou com
sobreposicao asma-DPOC, devido ao risco aumentado de desfechos
adversos graves;

- SABA: pode provocar eventos adversos como tremor e taquicardia,
especialmente no inicio do tratamento. Com o uso regular por apenas 1 a
2 semanas, desenvolve-se tolerancia. O uso excessivo ou a resposta
insatisfatoria ao SABA indicam controle inadequado da asma e maior risco
de exacerbacoes;

- Corticoide sistémico (oral ou injetavel): a curto prazo esta associado a
sepse, tromboembolismo, insénia, refluxo gastroesofagico, aumento do
apetite, hiperglicemia e alteracdes de humor. Quando utilizados de forma
repetida, ha aumento cumulativo do risco de eventos adversos graves,
como diabetes, osteoporose, catarata, glaucoma e insuficiéncia cardiaca.
O uso continuo pode levar a catarata, glaucoma, hipertensao arterial,
diabetes, supressao adrenal e osteoporose. Ressalta-se que o corticoide
sistémico tem seu uso restrito aos casos descritos anteriormente, sendo
indicada a avaliacao por densitometria 0ssea em pacientes que como
ultimo recurso necessitem de seu uso continuo ou frequente, bem como
a adocao de estratégias preventivas e corretivas.

- Medicamentos imunobiolégicos: ver Quadro 8.

Além da avaliacao regular da osteoporose, outros testes podem ser
necessarios, conforme suspeitas clinicas?.

Devem ser observados os critérios de inclusao e exclusao de pacientes neste
Protocolo, a duracao e a monitorizagao do tratamento, bem como para a verificacao
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periodica das doses de medicamento(s) prescritas e dispensadas e da adequagao
de uso e do acompanhamento pos-tratamento.

A APS ¢é a principal porta de entrada e coordenadora do cuidado no SUS,
sendo responsavel por realizar a deteccao precoce de sinais e sintomas sugestivos
da doenca, estabelecer o diagnostico inicial e iniciar o tratamento conforme o
Protocolo vigente. Alem do atendimento, a APS € responsavel por promover
educacao em saude direcionada a pacientes e familiares, abordando fatores de
risco, técnica inalatoria adequada, adesao ao tratamento e reconhecimento de sinais
de agravamento.

A APS também e o espaco privilegiado para o acompanhamento longitudinal
dos casos, monitorando periodicamente o controle da doenca, ajustando condutas
terapéuticas e identificando comorbidades que possam interferir na evolugao clinica.
Por meio de agdes de promogao a saude, como incentivo a atividade fisica segura,
controle ambiental e alimentacao saudavel, a APS contribui para a prevencao de
crises e para a melhoria da qualidade de vida das pessoas com asma.

Assim, o fortalecimento da APS no controle da asma nao apenas amplia o
acesso e aresolutividade, mas tambem consolida uma abordagem integral, continua
e centrada no paciente, alinhada as diretrizes nacionais e a organizacao da rede
assistencial.

Cabe a APS o papel de organizar e regular o fluxo de encaminhamentos para
a atencao especializada, garantindo que casos de dificil controle, suspeita de
diagnaostico alternativo ou necessidade de terapias especificas sejam avaliados em
tempo oportuno. A integracado com outros pontos da Rede de Atencao a Saude
potencializa a coordenacao do cuidado, otimiza o uso dos recursos e favorece
desfechos clinicos mais satisfatorios.

Pacientes com asma devem ser avaliados periodicamente em relagcao a
eficacia do tratamento e desenvolvimento de toxicidade aguda ou cronica. A
existéncia de centro de referéncia facilita o tratamento em si, bem como o ajuste de
doses conforme necessario e o controle de eventos adversos.

Pessoas com asma de dificil controle, bem como os casos para 0s quais este
PCDT recomenda avaliagao especializada, devem ser atendidos em servicos
especializados que contem com pneumologista, alergista ou pediatra.

Verificar na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente
em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos
preconizados neste Protocolo.

Os estados e municipios deverao manter atualizadas as informacgodes
referentes aos registros de estoque, distribuicao e dispensacao do(s)
medicamento(s) e encaminhar estas informagdes ao Ministério da Saude via Base
Nacional de Dados de Agdes e Servicos da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
Sistema Unico de Saude (BNAFAR), conforme as normativas vigentes.

Como parte da rede de APS, o Programa Academia da Saude € uma
estratégia de promocao da saude e producao do cuidado que funciona com a
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implantacao de espacos publicos conhecidos como polos, voltados ao
desenvolvimento de agdes culturalmente inseridas e adaptadas aos territorios locais
e que adotam como valores norteadores de suas atividades o desenvolvimento de
autonomia, equidade, empoderamento, participacao social, entre outros. Nesse
sentido, deve ser observado o artigo 7° da Portaria de Consolidagcao n° 5, de 28 de
setembro de 2017, que estabelece os seguintes eixos de acdes para serem
desenvolvidos nos polos do programa: Praticas corporais e Atividades fisicas;
producao do cuidado e de modos de vida saudaveis; promocao da alimentacao
saudavel; PICS; praticas artisticas e culturais; educacao em saude; planejamento e
gestao; e mobilizagao da comunidade.

A prescricao de imunobiologicos dependera da disponibilidade desses
medicamentos no ambito da Assisténcia Farmacéutica do SUS.

Os procedimentos diagnosticos (Grupo 02 e seus varios subgrupos - clinicos,
cirurgicos, laboratoriais e por imagem), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS podem ser acessados, por codigo
ou nome do procedimento e por codigo da CID-10, no SIGTAP - Sistema de
Gerenciamento dessa Tabela (http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/iniciojsp), com versao mensalmente atualizada e
disponibilizada.

Recomenda-se informar o paciente ou seu responsavel legal sobre os
potenciais riscos, beneficios e eventos adversos relacionados ao uso dos
medicamentos preconizados neste Protocolo, levando-se em consideracao as
informacgoes contidas no Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER).

1 Pizzichini MMM, Carvalho-Pinto RM de, Cancado JED, Rubin, Adalberto Sperb,
Cerci Neto A, Cardoso AP, et al. 2020 Brazilian Thoracic Association
recommendations for the management of asthma. Jornal Brasileiro de
Pneumologia. 2020;46(1).

2. Brasil. Linhas de cuidado: Asma lInternetl. [cited 2025 Mar 31l. Available from:
https://linhasdecuidado.saude.gov.br/portal/asma/

3. Global Initiative for Asthma. Global Strategy for Asthma Management and
Prevention (2024 update) [Internetl. 2024 [cited 2025 Mar 31l. Available from:
www.ginasthma.org
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28.  Lanario JW, Cartwright L, Jones RC, Sayers R, Hyland ME, Masoli M. “Life-
changing”: the experience of super-responders to biologics in severe asthma.
BMC Pulm Med. 2022 Nov 28:22(1):445.

(home do [al paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos,
contraindicacbes e principais eventos adversos relacionados ao uso de
benralizumabe, bromidrato de fenoterol, budesonida, dipropionato de
beclometasona, dupilumabe, fosfato sodico de prednisolona, fumarato de
formoterol, fumarato de formoterol + budesonida, omalizumabe, mepolizumabe,
prednisona, sulfato de salbutamol, xinafoato de salmeterol indicado para o
tratamento da asma.

Os termos medicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas
pelo meédico ___
(home do medico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que
passo a receber pode trazer os seguintes beneficios:

- Controle dos sintomas;

- melhora da qualidade de vida;

- normalizacao ou estabilizacao da funcao pulmonar;

- reducgao do absenteismo escolar e ao trabalho; e

- reducao da utilizagcao de servicos de saude, incluindo hospitalizacoes.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes

contraindicacoes, potenciais eventos adversos e riscos:
Riscos na gravidez e na amamentagao: estudos em animais nao mostraram
malformacdes relacionadas ao uso de dupilumabe, omalizumabe, mepolizumabe e
benralizumabe. O uso de fumarato de formoterol, xinafoato de salmeterol, sulfato de
salbutamol, bromidrato de fenoterol, beclometasona e budesonida € considerado
seguro para o tratamento da asma. Embora ainda existam poucos dados em
mulheres gravidas, esses medicamentos podem ser utilizados durante a gestagao
quando, apos avaliacao medica, os beneficios para a saude da mae forem
considerados maiores do que eventuais riscos;
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Efeitos adversos da beclometasona e budesonida: a maioria dos pacientes nao
apresenta efeitos adversos. Quando presentes, os mais comuns sao candidiase
orofaringea e disfonia, que podem ser minimizados com o uso de espacador e
enxague com agua e cuspir apos a inalacao. O uso prolongado de altas doses esta
associado a maior risco de efeitos sistémicos, como osteoporose, catarata e
glaucoma. Alem disso, a administracao concomitante de inibidores do citocromo
P450 pode elevar o risco de eventos adversos, incluindo supressao adrenal;

Efeitos adversos do formoterol e o salmeterol: pode estar associado a taquicardia,
cefaleia ou caibras musculares. No entanto, sao considerados seguros no tratamento
da asma quando utilizado em combinacao com corticoide inalatorio;

Efeitos adversos do salbutamol e fenoterol. pode provocar efeitos adversos como
tremor e taquicardia, especialmente no inicio do tratamento. Com o uso regular por
apenas 1 a 2 semanas, desenvolve-se tolerancia. O uso excessivo ou a resposta
insatisfatoria aos medicamentos indicam controle inadequado da asma e maior risco
de exacerbacoes;

Efeitos adversos da prednisona e prednisolona: a curto prazo esta associado sepse,
tromboembolismo, insdnia, refluxo gastroesofagico, aumento do apetite,
hiperglicemia e alteracdes de humor. Quando utilizados de forma repetida, ha
aumento cumulativo do risco de eventos adversos graves, como diabetes,
osteoporose, catarata, glaucoma e insuficiéncia cardiaca. O uso continuo pode levar
a catarata, glaucoma, hipertensao arterial, diabetes, supressao adrenal e
osteoporose.

Efeitos adversos do omalizumabe: reacdes no local da injecao; anafilaxia em
aproximadamente 0,2% dos pacientes. O risco da ocorréncia de efeitos adversos
aumenta com a superdosagem e com o uso concomitante de outros medicamentos;
Efeitos adversos do mepolizumabe: em adultos, reacdes no local da injegcao e
anafilaxia rara. Em criancas, disturbios da pele/tecido subcutaneo e do sistema
nervoso (por exemplo, dor de cabeca, tontura, sincope);

Efeitos adversos do dupilumabe: reacdes locais comuns e leves, eosinofilia
transitoria (4-13%); raros casos de granulomatose eosinofilica com poliangiite apos
reducao/suspensao de corticoide oral;

Efeitos adversos do benralizumabe: dor de cabega e reacdes no local da injecao
sao comuns, mas leves. Efeitos graves incluem sindrome de liberacao de citocinas,
midriase, pneumonia e urticaria.

Os medicamentos fumarato de formoterol, xinafoato de salmeterol, sulfato
de salbutamol e bromidrato de fenoterol e devem ser sempre utilizados em
associacao com budesonida ou beclometasona. Seu uso sozinho pode ocasionar
efeitos adversos graves, incluido morte.

Todos esses medicamentos sao contraindicados em casos de
hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes da formula.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo caso nao queira ou Nao possa utiliza-lo ou se o
tratamento for interrompido. Sei tambeém que continuarei a ser atendido (a), inclusive
em caso de desisténcia do uso do medicamento.

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

( )SIm ( )Nao
Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() Benralizumabe () Budesonida
() Bromidrato de fenoterol () Dipropionato de beclometasona
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() Dupilumabe () Omalizumabe

( ) Fosfato sodico de prednisolona () Mepolizumabe

( ) Fumarato de formoterol () Prednisona

( ) Fumarato de formoterol + ( ) Sulfato de salbutamol
budesonida ( ) Xinafoato de salmeterol
Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacao do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico responsavel: ICRM: JUF:

Nota 1. Verificar na Relagcao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente
em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos
preconizados neste Protocolo.

Nota 2: A prescricao de imunobiologicos dependera da disponibilidade desses
medicamentos no ambito da Assisténcia Farmacéutica do SUS.
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Quadro suplementar 1. Ferramentas para avaliacao do controle da asma.

Instrumento / Itens

Faixa
etaria

Periodo de
referéncia

Asma
controlada

Asma
parcialmente
controlada

Asma nao-
controlada

GINA (Global Initiative for Asthma) |
Adultos e criancas

Sintomas diurnos > 2 vezes por semana

Despertares noturnos por asma

Medicamento de resgate > 2 vezes por
semana

Limitacao das atividades por asma

>6
anos

4 semanas

Nenhum
item

1-2 itens

3-4 itens

GINA (Global Initiative for Asthma) |
Criangas pequenas

Sintomas diurnos por mais de alguns
minutos e > 1 vez por semana

Limitacao de atividades por asma

SABA de resgate > 1 vez por semana

Despertar ou tosse noturna

<

anos

4 semanas

Nenhum
item

1-2 itens

3-4 itens

ACQ-5 (Asthma Control Questionnaire
with 5 items)

Numero de despertares noturnos/noite

Intensidade dos sintomas

Limitacao das atividades por asma

Intensidade da dispneia

Sibilancia (quanto tempo)

212
anos

7 dias

<075

075a 15

>15

ACT (Asthma Control Test)

Limitacao das atividades por asma

Dispneia

Despertares noturnos por asma

Medicacao de resgate

Autoavaliacao do controle da asma

212
anos

4 semanas

c-ACT (Childhood Asthma Control Test)

Autoavaliacao do controle da asma
(criancas)

Limitacao das atividades por asma
(criancas)

Frequéncia de tosse (criangas)

Despertares noturnos por asma
(criancas)

Sintomas da asma durante o dia (pais)

Frequéncia de chiado (pais)

Despertares noturnos por asma (pais)

4a11
anos

4 semanas

>19

Legenda: ACQ-5 - escore 0 - 6 por item; ACT - escore 1 - 5 por item; c-ACT - escore 0 - 3
nos itens respondidos pela crianca e escore 0 - 5 nos itens respondidos pelos pais ou

responsaveis.

5Lr5+

MINISTERIO DA
SAUDE
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O objetivo desta atualizacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Asma foi incluir:

o mepolizumabe para o tratamento de pacientes com idade entre 6 e 17
anos com asma eosinofilica grave refrataria, conforme a Portaria
SECTICS/MS N° 22, de 18 de abril de 2024;

o benralizumabe para o tratamento adjuvante de manutencao para asma
grave com fendtipo eosinofilico em pacientes adultos, conforme portaria
SECTICS/MS N° 8, de 31 de janeiro de 2025;

o dupilumabe para o tratamento da asma grave com fenétipo T2 alto
alérgica, nao controlada apesar do uso de corticoide inalatorio associado
a b2 agonista de longa duracdo e manter o omalizumabe com
incorporacao da apresentacao 7smg/mL, solugao injetavel em seringa
pré-preenchida, para tratamento da asma alérgica grave nao controlada
apesar do uso de corticoide inalatorio associado a b2 agonista de longa
duragao (LABA), conforme a Portaria SECTICS/MS N° 3, de 31 de janeiro
de 2025,

Considerando a versao do PCDT da Asma, publicado por meio da Portaria
Conjunta SAES/SECTICS N° 32, de 20 de dezembro de 2023, esta atualizagao teve
como foco a inclusao, ampliacao ou manutencao das tecnologias supracitadas no
ambito do SUS. Ademais, a atualizacao também se faz necessaria para assegurar a
conformidade das recomendagdes de cuidado com a versao mais recente das
diretrizes da Global Initiative for Asthma (GINA), bem como com outras diretrizes
clinicas nacionais e internacionais reconhecidas, garantindo alinhamento com as
melhores praticas baseadas em evidéncias.

Esta informacao sera apresentada no Relatorio Final apos Consulta Publica e
Deliberacao Final da Conitec.
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A proposta de atualizacao do PCDT da Asma foi apresentada na Reuniao da
Subcomissao Técnica de Avaliacao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.
A reuniao teve a presenca de representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (SECTICS), Secretaria de
Atencao Especializada (SAES) e Secretaria de Atencao Primaria a Saude (SAPS).

Apos a Reuniao da Subcomissao Tecnica, os ajustes necessarios foram
realizados e, em seguida, a proposta foi apresentada aos membros do Comité de
PCDT da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec) em
sua 1442 Reuniao, os quais recomendaram favoravelmente ao texto.

O processo de desenvolvimento desse PCDT seguiu recomendagdes da
Diretriz Metodologica de Elaboracao de Diretrizes Clinicas do Ministério da Saude,
que preconiza o uso do sistema GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation), que classifica a qualidade da informacao ou o grau de
certeza dos resultados disponiveis na literatura em quatro categorias (Quadro A)

Quadro A - Niveis de evidéncias de acordo com o sistema GRADE.

Nivel Definicao Implicagoes
Ha forte confianca de que o E improvavel que trabalhos adicionais irao
Alto verdadeiro efeito esteja modificar a confianga na estimativa do
proximo daquele estimado efeito.

Trabalhos futuros poderao modificar a
confianga na estimativa de efeito, podendo,
inclusive, modificar a estimativa.

Ha confianca moderada no

MoslegaR efeito estimado.

, o Trabalhos futuros provavelmente terao um
A confianga no efeito

Baixo . impacto importante em nossa confianga na
limitada. . , .
estimativa de efeito.
A confianga na estimativa de
Muito efeito € muito limitada.
baixo Qualquer estimativa de efeito € incerta.

Ha importante grau de
incerteza nos achados.

Fonte: Diretrizes metodologicas: Sistema GRADE - Manual de graduacao da qualidade da
evidéncia e forca de recomendacgao para tomada de decisao em saude / Ministério da Saude,
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Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Departamento de Ciéncia e
Tecnologia. - Brasilia: Ministério da Saude, 2014.

Foram adotadas as recomendacdoes da Conitec para as seguintes
tecnologias:

QUESTAO 1: Mepolizumabe é eficaz e seguro no tratamento da asma eosinofilica
grave refrataria em pacientes com idade entre 6 e 17 anos?

Recomendacao: Adotou-se a deliberacao da Conitec, em nao recomendar a
incorporacdo no SUS de abrocitinibe e dupilumabe para o tratamento de
adolescentes com dermatite atopica moderada a grave, conforme Relatorio de
Recomendacao n° 931/2024, disponivel em: https.//www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-g31-abrocitinibe-
dupilumabe-e-upadacitinibe-para-o-tratamento-de-adolescentes-com-dermatite-
atopica.

QUESTAO 2: O benralizumabe ¢é eficaz e seguro comparado ao mepolizumabe
para pacientes adultos com asma eosinofilica grave refrataria ao tratamento com
corticoide inalatorio (Cl) em dose alta + beta 2-agonista de longa duracao (LABA)
e e com contagem de eosindéfilos no sangue periférico maior ou igual a 300
células/mL??

Recomendacao: Adotou-se a deliberacao da Conitec, em recomendar a
incorporacao do benralizumabe para o tratamento adjuvante de manutencao para
asma grave com fendtipo eosinofilico em pacientes adultos conforme Protocolo
Clinico do Ministério da Saude. Para essa decisao foi considerada a vantagem
posologica e econdmica identificada para o benralizumabe em relagcdao ao seu
comparador, conforme Relatorio de Recomendagao n°® 959/2024, disponivel em:
https.//www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-
recomendacao-no-959-benralizumabe

QUESTAO 3: Dupilumabe ¢é eficaz e seguro como terapia adicional ao tratamento
padrao em pacientes com asma alérgica grave do tipo 2 alto ndo controlada,
apesar do uso de corticosteroide inalatorio associado a B2 agonista longa
duracao, quando comparado ao omalizumabe?

Recomendacao: Adotou-se a deliberagcao da Conitec, em recomendar: i) a
incorporacao do dupilumabe para o tratamento da asma grave com fenotipo T2 alto
alergica, nao controlada apesar do uso de corticoide inalatorio associado a 32
agonista de longa duragao, conforme PCDT do Ministério da Saude , considerando
sua efetividade em populacdes nao atendidas, como pacientes com IgE elevado
e/ou sobrepeso, i) A manutencao do omalizumabe, com incorporacao do
omalizumabe 75mg/mL de solucao injetavel em seringa pre-preenchida, para
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tratamento da asma alérgica grave nao controlada apesar do uso de corticoide
inalatorio associado a B2 agonista de longa duracao, devido a sua comprovada
eficacia e elevada vantagem econdémica.conforme Relatorio de Recomendacao n®
063/2024, disponivel em: https.//www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-963-dupilumabe-
omalizumabe

A atualizacao também se faz necessaria para assegurar a conformidade das
recomendacdes de cuidado, garantindo alinhamento com as melhores praticas
baseadas em evidéncias, preconizadas nos seguintes documentos:

- Relatdrio Global Strategy for Asthma Management and Prevention (2024) da
Global Initiative for Asthma (GINA);

- Recomendacgdes para o tratamento da asma (2020) da Sociedade Brasileira
de Pneumologia e Tisiologia;

- Recomendagdes para o manejo da asma grave (2021) da Sociedade Brasileira
de Pneumologia e Tisiologia;

- Diretrizes de diagnostico da European Respiratory Society (2022);

- Recomendacdes para diagnostico, monitoramento e tratamento da asma
cronica (2024) do National Institute for Health and Care Excellence (NICE).
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-963-dupilumabe-omalizumabe
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-963-dupilumabe-omalizumabe
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-963-dupilumabe-omalizumabe

Numero do Tecnologias avaliadas pela Conitec

Relatério da
diretriz clinica Principais
(Conitec) ou alteracoes
Portaria de
Publicagao

Incorporacao ou alteragao Nao incorpora¢ao ou hao
do uso no SUS alteragao no SUS

Benralizumabe para o)
tratamento adjuvante de
manutencao para asma grave
com fendtipo eosinofilico em
pacientes adultos. [Relatorio
de Recomendacao n°
059/2025. Portaria
SECTICS/MS n° 8/2025)

Dupilumabe para o)
tratamento da asma grave
com fendtipo T2 alto alérgica,
nao controlada apesar do uso
de corticosteroide inalatorio
associado a b2 agonista de
longa duragdao, conforme
Protocolo Clinico do
Ministério da Saude. (Relatorio
de Recomendagao n°
Atualizagcao 063/2025; Portaria
devido a | SECTICS/MS n° 3/2025)
Relatorio de | incorporagao
Recomendacgao de Manter a incorporagao do
tecnologias omalizumabe com
no SUS incorporagao da
apresentacdo 75 mg/mL,
solugao injetavel em seringa
pré-preenchida, para
tratamento da asma alérgica
grave nao controlada apesar
do uso de corticoide inalatério
associado a b2 agonista de
longa duracao. (Relatorio de
Recomendacao n° 963/2025;
Portaria  SECTICS/MS  n°
3/2025)

Ampliacgo de uso do
mepolizumabe para o)
tratamento de pacientes com
idade entre 6 e 17 anos com
asma  eosinofilica  grave
refrataria. (Relatorio de
Recomendacao n’886/2024;
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-959-benralizumabe
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-959-benralizumabe
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-959-benralizumabe
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-8-de-31-de-janeiro-de-2025
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-959-benralizumabe
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-959-benralizumabe
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-959-benralizumabe
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-8-de-31-de-janeiro-de-2025
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-959-benralizumabe
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-959-benralizumabe
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-8-de-31-de-janeiro-de-2025
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-8-de-31-de-janeiro-de-2025

Numero do
Relatorio da

Tecnologias avaliadas pela Conitec

diretriz clinica Principais ~ ~ - ~ ~
. " Incorporacao ou alteragao Nao incorporagao ou nao
(Conitec) ou alteracoes ~
f do uso no SUS alteragao no SUS
Portaria de
Publicagao
Portaria  SECTICS/MS  n°
22/2024)
Inclusao de nova
apresentacao de
omalizumabe (150 mg/mL)
solucao injetavel em seringa
Atualizacao preenchida para tratamento
L devido a | da asma alérgica grave nao
Relatdrio de L
~ ampliacao de | controlada apesar do uso de
Recomendacgao q ticoid nalator h -
n° 825/2023 uso ~ de | corticoide inalatorio
tecnologias associado a um betaz-
no SUS agonista de longa agao
(LABA). (Relatorio de
Recomendagao n° 777/2022;
Portaria SCTIE/MS n°
143/2022)
Benralizumabe o]
tratamento da asma
eosinofilica grave refrataria
Omalizumabe para 0 | em pacientes com idade de
tratamento de asma alérgica | 18 anos ou mais (Portaria
grave nao controlada apesar | SCTIE/MS n° 65/2019)
do uso de corticoide inalatorio
associado a um beta-2 | Tiotropio para tratamento
Relatorio de o agonista de longa agao | da Asma Moderada e grave
y Atualizacao . ~ .
Recomendacgao devido 3 (Relatorio de Recomendagao | em pacientes adultos e
n® 650/2021 ) ~ n° 499; Portaria SCTIE/MS n° | criangas (com idade de 6
incorporagao . .
d 64/2019) anos ou mais) (Relatorio de
. . e -
Portaria Conjunta tecnolodias Recomendagcao n°® 612
SAES-SCTIE/MS no SUSg Mepolizumabe no tratamento | /2021; Portaria SCTIE/MS n°

n°14/2021

da asma eosinofilica grave
refrataria em pacientes com
idade de 18 anos ou mais
(Relatorio de Recomendacgao
n° 613/2021, Portaria
SCTIE/MS n° 65/2019]

19/2021)

Spray de Formoterol +

Budesonida para o)
tratamento da Asma
(Relatorio de
Recomendacao n°
607/2021; Portaria

SCTIE/MS n® 17/2021)
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Numero do
Relatorio da
diretriz clinica
(Conitec) ou
Portaria de
Publicagao

Principais
alteracoes

Tecnologias avaliadas pela Conitec

Incorporacao ou alteragao
do uso no SUS

Nao incorporagao ou nao
alteracao no SUS

Propionato de fluticasona/
xinafoato de salmeterol
para tratamento da asma
em pacientes a partir de 4
anos (Relatorio de
Recomendagao 676/2021;
Portaria SCTIE/MS
n® 74/2021)

Exclusao do Xinafoato de
Salmeterol aerossol bucal
50 mcg para tratamento da
Asma e da Doenga
Pulmonar Obstrutiva
Crobnica (Relatorio de
Recomendagao n° 606/
2021; Portaria SCTIE/MS n°
16/2021)

Portaria SAS/MS
n° 1.317, de 25 de
novembro de
2013

Atualizacao

de conteudo-
tempo de

documento

Omalizumabe para o)
tratamento da asma grave
(Relatorio de
Recomendagao n® 25/ 2013;
Portaria  SCTIE/MS  n°
14/2013)

Fluticasona para o]
tratamento da asma
(Relatorio de
Recomendagao n° 66/2013;
Portaria SCTIE/MS ne
34/2013)

Portaria SAS/MS
n® 709, de 17 de

Atualizacao

de conteudo-

dezembro de | tempo de
2010, documento
Primeira
Portaria SAS/MS ‘F’fgfigolo do
n°® 1.012, de 23 de o
Clinico e - -
dezembro de o
Diretrizes
2002 o
Terapéuticas
da Asma.
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