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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 incorporacdo de tecnologias em salde no &mbito do
Sistema Unico de Satde (SUS). Esta lei define que o Ministério da Salde, assessorado pela
Comissé&o Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude — Conitec, tem
como atribuicBes a incorporagdo, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica.

As diretrizes clinicas sdo documentos baseados em evidéncias cientificas, que visam a
garantir as melhores praticas para o diagndstico, 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
salde, auxilio administrativo aos gestores, regulamentacdo da conduta assistencial perante o
Poder Judiciario e explicitacdo de direitos aos usuarios do SUS.

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

O Anexo XVI Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017,
instituiu na Conitec uma Subcomisséo Técnica de Avaliacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), com as competéncias de analisar os critérios para priorizacdo da
atualizacdo de diretrizes clinicas vigentes, contribuir para o aprimoramento das diretrizes
metodoldgicas que norteiam a elaboracdo de diretrizes clinicas do Ministério da Salde,
acompanhar, em conjunto com as areas competentes do Ministério da Salde, a elaboracdo de
diretrizes clinicas, indicar especialistas para elaboracdo e revisdo de diretrizes clinicas, dentre
outras.

A Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT é composta por representantes de
Secretarias do Ministério da Salde interessadas na elaboracéo de diretrizes clinicas: Secretaria de
Atencdo Primaria a Salde, Secretaria de Atencdo Especializada a Saude, Secretaria de Vigilancia
em Salde, Secretaria de Salde Indigena e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude.

Apos concluidas as etapas de definicdo do tema e escopo das diretrizes clinicas, de busca,
selecdo e andlise de evidéncias cientificas e consequente definicdo das recomendacdes, a
aprovacao do texto é submetida a apreciacdo do Comité de PCDT, com posterior disponibilizacdo
deste documento para contribui¢do de sociedade, por meio de consulta publica (CP) pelo prazo
de 20 dias antes da deliberacéo final e publicacdo. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em
casos de urgéncia. A consulta pablica é uma importante etapa de revisdo externa das diretrizes
clinicas.
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O Comité de PCDT é o forum responsavel pelas recomendacdes sobre a constituicdo ou
alteracdo de diretrizes clinicas. E composto por quinze membros, um representante de cada
Secretaria do Ministério da Satde — sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo 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 Satde Suplementar — ANS, Conselho Nacional de Saide — CNS,
Conselho Nacional de Secretarios de Saude — CONASS, Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saide — CONASEMS, Conselho Federal de Medicina— CFM, Associagdo Médica
Brasileira— AMB e Ndcleos de Avaliacdo de Tecnologias em Salde — NATS, pertencente a Rede
Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Salde - Rebrats. Cabe a Secretaria-Executiva,
exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Salde
(DGITS/SECTICS/MS), a gestdo e a coordenacao das atividades da Conitec.

Conforme o Decreto n° 7.646 de 2011, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
do Complexo Econdmico-Industrial da Salde deverd submeter as diretrizes clinicas a
manifestacdo do titular da Secretaria responsavel pelo programa ou acéo a ele relacionado antes
da sua publicacéo e disponibilizacdo a sociedade.
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A proposta de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) é uma demanda proveniente da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos (SECTICS), conforme Portaria
SECTICS/MS n° 44, de 07 de outubro de 2024, que incorporou o dipropionato de beclometasona
100 pg + fumarato de formoterol di-hidratado 6 pg + brometo de glicopirronio 12,5 pg no
tratamento da DPOC grave e muito grave com perfil exacebador, e Portaria SECTICS/MS n° 46,
de 07 de outubro de 2024, que incorporou o furoato de fluticasona/brometo de
umeclidinio/trifenatato de vilanterol para o tratamento de DPOC grave a muito grave com perfil
exacerbador, conforme estabelecido no PCDT, no &mbito do SUS. Além disso, a atualizagdo se
faz necessaria para adequacédo dos critérios de diagnostico da DPOC, em conformidade com as
recomendacBes do Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) 2024, que
introduzem refinamentos na avaliacdo clinica e funcional da doenca, enfatizando a importancia
da espirometria para confirmacéo diagnostica e a classificacdo baseada na gravidade dos sintomas
e no risco de exacerbacGes.

Este PCDT aborda a DPOC, uma condi¢do pulmonar caracterizada pela presenca de
sintomas respiratdrios crénicos, como falta de ar, tosse, producéo de escarro e/ou exacerbacdes,
que decorre de alteragdes nas vias respiratorias (como bronquite e bronquiolite) e/ou nos alvéolos
(como no enfisema), e resultando em uma obstrucéo do fluxo de ar persistente e, frequentemente,
em progressao. Estdo contemplados neste Protocolo os critérios diagnésticos e condutas de
tratamento medicamentoso e ndo medicamentoso de pacientes com DPOC, conforme os sintomas
e a classificacdo de risco da doenca.

Os membros do Comité de PCDT presentes na 1402 Reunido da Conitec, realizada no dia
09 de maio de 2025, deliberaram para que o tema fosse submetido a consulta puablica com
recomendacao preliminar favoravel a publicacdo deste Protocolo.
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A doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) é uma condicao pulmonar caracterizada pela
presenca de sintomas respiratorios cronicos, ndo totalmente reversiveis, associada a uma resposta
inflamatdria anormal, geralmente causada por inalagéo significativa de particulas ou gases nocivos,
e influenciada por fatores individuais. Do ponto de vista fisiopatolégico, a obstrucdo cronica ao fluxo
de ar ocorre devido a alteragdes nas vias respiratdrias (como bronquite e bronquiolite) e/ou nos
alvéolos (como no enfisema), com impacto variavel entre os individuos*2.

A DPOC resulta da interacao entre predisposicao genética e exposi¢bes nocivas ao longo da
vida, comprometendo a fun¢do pulmonar de forma persistente e progressiva’®. O tabagismo €é o
principal fator desencadeante, seguido pela exposicdo a poluentes ambientais e ocupacionais 2*°.
Além disso, fatores individuais, como altera¢gdes no desenvolvimento pulmonar e envelhecimento
precoce dos pulmdes, também podem influenciar o surgimento e a progressdo da doenca®.

Os sintomas tém inicio insidioso e se tornam mais frequentes e intensos com o tempo, com
episodios de exacerbagdes que podem durar alguns dias. Tosse cronica, expectoragdo e dispneia
progressiva sdo os achados mais comuns. Inicialmente, a limitagdo ao fluxo aéreo pode ser leve e
percebida apenas durante grandes esforcos, mas com a progressdo, a incapacidade respiratdria torna-
se evidente mesmo em atividades rotineiras. Nos estagios mais avancados, a DPOC compromete
significativamente a qualidade de vida devido a exacerbacbes mais frequentes e graves, além da
incapacidade funcional associada a insuficiéncia respiratoria crénica. Fadiga, perda de peso, reducdo
da massa muscular e caquexia também sdo comuns em casos graves, devido ao quadro inflamatério
sistémico*®.

A morbimortalidade por DPOC continua sendo um desafio significativo no Brasil, é a quinta
causa de morte entre todas as idades. Nas Ultimas décadas, também foi a quinta maior causa de
internacdo no Sistema Unico de Salide (SUS) entre pacientes com mais de 40 anos*, apesar da
reducéo da taxa de mortalidade padronizada em 25,8% entre 2000 e 2019 e do aumento da idade
média ao Obito de 73,2 para 76,0 anos®. No periodo, foram registrados 1.132.968 Obitos,
representando 5,0% da mortalidade proporcional total de todos os 6bitos registrados, sendo 67,6%
como causa basica e 32,4% como associada. As principais causas basicas foram doencas
respiratorias, enquanto insuficiéncia respiratéria, pneumonia e septicemia se destacaram entre as
causas associadas. A mortalidade foi maior durante o inverno, especialmente nas regiGes Sudeste,
Sul e Centro-Oeste, evidenciando a necessidade de estratégias preventivas mais eficazes®.

A prevaléncia no pais também apresentou uma reducdo de 13% nas ultimas décadas,
passando de 9.226,7 casos por 100.000 habitantes em 1990, para 8.025,3 casos por 100.000
habitantes em 2017. Nos anos analisados, a prevaléncia foi maior em mulheres do que em homens ’.
Anteriormente, o estudo PLATINO revelava uma prevaléncia de DPOC com taxas mais altas entre
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homens, idosos, tabagistas e pessoas com baixa escolaridade e maior exposicdo ocupacional a
poeira’. Na populacéo acima de 40 anos na regio metropolitana de S&o Paulo, a prevaléncia foi de
15,8%, sendo maior entre os homens (18,0%) do que entre as mulheres (14,0%) &.

Apesar da alta prevaléncia, a subnotificacdo da DPOC permanece elevada. No seguimento
de nove anos do estudo PLATINO, verificou-se que 70% dos novos casos de DPOC néo receberam
diagnostico médico, embora houvesse reducdo de 17,5% na taxa de subdiagnéstico em relacéo a fase
inicial do estudo. Esse cenario reforca a necessidade da ampliacdo do uso da espirometria para
melhorar a deteccio e o tratamento precoce da doenga®.

ProjecOes indicam que a prevaléncia e a carga global da DPOC voltardo a crescer nas
préximas décadas, devido ao envelhecimento populacional e a persistente exposicdo a fatores de
risco’®!!, O nimero de casos de DPOC podera atingir cerca de 600 milhdes até 2050, representando
um crescimento relativo de 23% em comparagdo com 2020",

Segundo o Global Burden of Disease (GBD) 2017, a DPOC foi a terceira principal causa de
morte por doencas cronicas no Brasil. Entre 1990 e 2017, houve uma redugdo de 42% na taxa de
mortalidade padronizada por idade para ambos os sexos, embora a mortalidade tenha permanecido
30% maior entre 0os homens em comparagdo as mulheres. A doenga também se manteve como a
principal causa de anos de vida ajustados por incapacidade (DALYS) entre as doengas respiratorias
cronicas, reforcando seu impacto na satide publica do pais’.

Para identificacdo precoce da DPOC, é indicada a realizacdo de espirometria em pacientes
com sintomas respiratorios persistentes e/ou fatores de risco, como tabagismo prolongado (mais de
20 anos-mago), ex-tabagistas e infeccdes respiratdrias recorrentes?.

A prevencdo priméria envolve a identificagdo e redugdo da exposicdo a fatores de risco,
sendo o tabagismo o principal determinante modificavel da doenca. A cessacdo do tabagismo é a
intervencao mais eficaz para reduzir o risco de desenvolvimento e progressdo da DPOC, devendo ser
incentivada por meio de abordagens combinadas, como aconselhamento profissional e terapia
medicamentosa. Além disso, a minimizacdo da exposicdo a poluentes ambientais e ocupacionais,
como poeiras, fumaca de biomassa e gases toxicos, sao definitivos na prevencgdo. Politicas publicas
voltadas para a reducdo da poluigdo do ar e regulamentacdes para ambientes livres de tabaco sdo
estratégias essenciais para mitigar o impacto desses fatores. A vacinagdo contra infecgdes
respiratorias, como gripe e pneumonia, também contribui para a protecdo da fungdo pulmonar,
especialmente em grupos vulneraveis?.

O tratamento da DPOC ¢é multidimensional, ou seja, combina abordagens néo
medicamentosas e medicamentosas. Entre as intervencfes ndo medicamentosas, além da cessacdo
do tabagismo, recomenda-se a reducdo da exposicdo a poluentes ambientais e ocupacionais, como
fumaca de biomassa, poluicdo, poeiras e gases toxicos. Também sdo recomendadas a préatica de
atividade fisica regular, alimentacdo adequada e saudavel, educacdo em salde e autocuidado,
vacinacdo, reabilitacdo pulmonar e fisioterapia respiratoria. Enquanto isso, a terapia medicamentosa
é orientada pela avaliacdo dos sintomas e do risco de exacerbacdo, classificando os pacientes em trés
grupos (A, B e E). Essa abordagem permite a personalizacdo do tratamento, garantindo o melhor
controle da doenca. Para os pacientes com obstrucéo grave ou muito grave (GOLD 3 e 4), a avaliacdo
em atendimento especializado pode ser necesséria para considerar opgOes terapéuticas avancadas,
como o tratamento cirirgico®.
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A identificacdo de fatores de risco e da doenca em seu estagio inicial e 0 encaminhamento
agil e adequado para o atendimento especializado ddo a Atencdo Primaria a Saude (APS) um carater
essencial para um melhor resultado terapéutico e prognostico dos casos.

O processo de desenvolvimento desse PCDT seguiu recomendacGes das Diretrizes
Metodolégicas de Elaboragdo de Diretrizes Clinicas do Ministério da Satude. Uma descricdo mais
detalhada da metodologia esta disponivel no Apéndice 1. Além disso, o historico de alteragbes deste
Protocolo encontra-se descrito no Apéndice 2.

- J44.0 Doenca pulmonar obstrutiva crénica com infeccédo respiratéria aguda do trato
respiratorio inferior

- J44.1 Doencga pulmonar obstrutiva cronica com exacerbacgao aguda ndo especificada

- J44.8 Outras formas especificadas de doenca pulmonar obstrutiva crénica

O diagnostico preciso da DPOC permite um cuidado terapéutico adequado, reduzindo
sintomas, exacerbagdes e hospitalizacGes, além de melhorar a qualidade de vida e aumentar a
sobrevida do paciente’. A avaliacdo deve ir além da obstrugio ao fluxo aéreo, considerando a
gravidade da doenga, seu impacto funcional e o risco de eventos futuros. Comorbidades comuns,
como doengcas cardiovasculares, osteoporose e cancer de pulmao, devem ser identificadas e tratadas,
pois afetam diretamente o prognostico, independentemente do grau da obstrugao®.

E fundamental que o profissional possa identificar e reconhecer marcadores de determinantes
sociais como identidade de género, racismo, orientacdo sexual, etnia, questBes laborais e iniquidades
sociais e econdmicas como os indicadores de salde que podem contribuir ou desenvolver situacdes
de agravos e condi¢Oes de adoecimento.

O diagnostico de DPOC deve ser considerado em pacientes tabagistas, ex-tabagistas ou com
histdrico de exposicdo ocupacional ou ambiental a agentes nocivos (forno a lenha, silica, queima de
biomassa, uso de carvdo ou querosene para cozinhar ou aquecer), com mais de 40 anos®® que
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apresentem sintomas respiratérios cronicos, incluindo tosse crénica, sibilancia/chiado no peito,
dispneia ao esforco e expectoracdo. No exame fisico, sinais como cianose, toérax em
barril/hiperinsuflacdo pulmonar e tiragem intercostal podem indicar doenca em fase avangada®*“,

Além da presenca de sintomas respiratdrios cronicos e fatores de risco, o diagnoéstico clinico
requer espirometria pos-broncodilatador, que confirma a presenca de obstrucdo persistente ao fluxo
aéreo quando a relacdo entre volume expiratério forcado em 1 segundo (VEF1) e a capacidade vital
forcada (CVF) é um valor inferior a 0,7. Para valores entre 0,6 e 0,8, recomenda-se repeticdo da
espirometria em outra ocasio, pois flutuagdes bioldgicas podem ocorrer?,

Em situacdes em que a espirometria ndo esta disponivel ou ndo pode ser realizada pelo
paciente, podem ser utilizadas estratégias alternativas para apoiar o diagndstico clinico. O uso do
pico de fluxo expiratorio (PEF), embora tenha baixa especificidade e ndo permita diferenciar padrdes
obstrutivos e restritivos de fungdo pulmonar anormal, pode ser combinado com questionarios clinicos
validados para reforcar ou afastar a suspeita de DPOC. Além disso, espirdmetros eletrénicos portateis
pessoais podem ser fornecidos ao paciente, com a realizacdo dos testes supervisionados por
videochamada, quando possivel?.

Em alguns casos, denominados ‘Pré-DPOC’, o individuo pode apresentar anormalidades
estruturais ou funcionais, como enfisema, aprisionamento de ar ou declinio acelerado do VEF1, sem
que haja obstrugdo ao fluxo aéreo (VEF1/CVF > 0,7 poés-broncodilatador). O termo ‘PRISm’
(Espirometria com Relacdo Preservada e Alteracdo Funcional) também é utilizado para descrever
pacientes com espirometria alterada, mas relacdo VEF1/CVF normal. Embora esses individuos
tenham maior risco de desenvolver obstrucdo ao longo do tempo, nem todos evoluem para DPOC, e
pesquisas sdo necessarias para definir a melhor abordagem terapéutica além da cessagdo do
tabagismo®®®.

Em geral, as variag¢Oes na relagdo VEF1/CVF pos-broncodilatador ocorrem conforme idade,
sexo e altura. A aplica¢do indiscriminada do ponto de corte fixo (0,7) pode levar a sobrediagnostico
em idosos e subdiagnostico em jovens. Isto porque o envelhecimento pulmonar reduz
progressivamente o fluxo aéreo, podendo gerar falsos positivos em individuos mais velhos, enquanto
em pacientes mais jovens com sintomas respiratorios crénicos e fatores de risco, uma relagéo
VEF1/CVF > 0,7, mas abaixo do limite inferior do previsto para idade e altura, pode indicar um
estadgio precoce da doenca. Nessas situacdes, recomenda-se repeticdo da espirometria e, se
necessario, avaliacdo por pneumologista para melhor elucidacio diagnostica? (Quadro 1).

Quadro 1. Elementos clinicos e funcionais para o diagnostico de DPOC

Elementos clinicos Funcéo pulmonar

Sintomas respiratérios Fatores de risco Disturbio ventilatério
cronicos obstrutivo

Idade superior a 40 anos.

Tosse cronica . . . .
Externos: Tabagismo e exposicdo passiva ao

Expectoragdo tabaco, poluigdo do ar e exposicéo a
Sibilancia substénz:iils téf(icas (va ore,f e geiras Espirometria: relagao
Dispneia P P VEF1/CVF inferior a 0,7

quimicas), inalacdo de gases irritantes ou de
material particulado em ambiente ocupacional
ou domiciliar, como fumaca de fogdes a
lenha.

Respiracdo ofegante
Sensacao de pressao
toracica

pos-broncodilatador.
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Genéticos: deficiéncia de alfa-1 antitripsina e
histéria familiar de DPOC.

Fatores relacionados & infancia:
prematuridade, baixo peso ao nascer e
infeccOes respiratorias na infancia.
Outros: asma, tuberculose, HIV, infec¢des
broncopulmonares de repeticao.
Legenda: CVF: capacidade vital forcada; DPOC: doenga pulmonar obstrutiva cronica; HIV: virus da
imunodeficiéncia humana; VEF1: volume expiratorio forcado em 1 segundo.

Fonte: Adaptado de GOLD 20242

Na presenca da relacdo VEF1/CVF inferior a 0,7, a avaliagdo da severidade da obstrugdo do
fluxo de ar é avaliada de acordo com a reducdo do VEF1 pés-broncodilatador, sendo classificada em
leve, moderada, grave ou muito grave®*®'’ (Quadro 2).

Quadro 2. Classificacao espirométrica da gravidade da DPOC.

Classifica¢io Espirqmetria
VEF1/CVF inferior a 0,7
GOLD 1 (obstrucéo leve) VEF1 > 80% do previsto
GOLD 2 (obstrugdo moderada) 50% < VEF1 < 80% do previsto
GOLD 3 (obstrugéo grave) 30% < VEF1 < 50% do previsto
GOLD 4 (obstrugdo muito grave) VEF1 < 30% do previsto

Legenda: CVF: capacidade vital forcada; VEF1: volume expiratorio forcado em 1 segundo.
Fonte: Adaptado de GOLD 20242,

Considerando que, isoladamente, o VEF1 néo é bom preditor de sintomas e exacerbacoes, a
gravidade da doenca também deve ser avaliada com base no perfil de sintomas e na frequéncia das
exacerbagdes, com vistas a avaliacdo ndo somente do impacto da doenca na qualidade de vida, mas
também do risco de eventos futuros, como exacerbacdes e hospitalizagio?.

A intensidade dos sintomas deve ser avaliada no momento do diagndstico, pois é um fator a
ser considerado na indicacdo do tratamento e na monitorizacdo clinica. No entanto, a gravidade da
obstrugdo do fluxo aéreo nem sempre se correlaciona diretamente com os sintomas relatados pelo
paciente ou com o comprometimento de sua saude, tornando necessaria a avaliagdo formal por meio
de questionarios validados. Para este fim podem ser usadas as escalas mMMRC (questionario de
dispneia modificada do British Medical Research Council)*® ou CAT™ (COPD Assessment Test)*
(Material Suplementar) podendo-se optar por aquela com maior familiaridade. Além disso, é
considerado de alto risco para exacerbacBes o paciente que apresentou duas ou mais exacerbagdes
tratadas com antibiotico ou corticoide sisttmico no ambulatoério (exacerba¢bes moderadas) ou uma
ou mais internagdes hospitalares por exacerbacio (exacerbagdo grave) nos Gltimos 12 meses®*°.

Hemograma completo: é um exame Util para avaliar anemia (indicativa de deficiéncia
nutricional, perda sanguinea ou doenca crbnica) e policitemia, indicativa de hipoxemia crénica. A
anemia pode ser um fator agravante da dispneia e da baixa tolerdncia ao exercicio. Fatores
reversiveis, como uso prolongado de oxigénio, inibidores da enzima conversora de angiotensina,
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blogueadores de receptor de angiotensina Il e disfuncdo renal, devem ser investigados. Policitemia
em pacientes com saturacdo periférica de oxigénio (SpOz) em vigilia superior a 90% sugere
hipoxemia durante o sono. Deve ser solicitado na primeira consulta, caso ndo tenha sido realizado
nos ultimos 4 a 6 meses>*°. A contagem de eosindfilos também pode ser Gtil para avaliar a resposta
ao tratamento com corticoterapia inalatdria (como terapia adicional ao broncodilatador de
manutencao)>.

Oximetria em repouso: preconiza-se a avaliagdo de SpO; na primeira consulta. Se SpO, for
menor que 92%, € indicada a gasometria arterial para avaliar a gravidade da hipoxemia e a
necessidade de oxigenoterapia®.

Dosagem de alfa-1-antitripsina: deve ser considerada para casos de enfisema pulmonar
panlobular com predominio basal de inicio precoce (antes da 4% década), especialmente em nédo
tabagistas. A deficiéncia da atividade de alfa-1-antitripsina (AAT) € definida por nivel sérico inferior
a 11 micromol/L (menor que 80 mg/dL). Esta deficiéncia geralmente se encontra em combinagéo
com o gendtipo grave de AAT para os alelos deficientes mais comuns (S e Z) e alguns outros menos
frequentes, mas que podem ser confundidos com o alelo M, como os alelos Mmalton ou Mprocida.
Homozigotos para alelo Z apresentam nivel sérico mais baixo de AAT (abaixo de 30 mg/dL) e tém
maior risco de desenvolver enfisema grave. A genotipagem é indicada na presenca de nivel sérico
compativel com deficiéncia, sendo realizada em amostra de sangue por meio da rea¢do em cadeia da
polimerase (PCR) ou analise da curva de fusdo®+202L,

Outras doencas podem apresentar quadro clinico semelhante a DPOC, como asma,
insuficiéncia cardiaca e bronquiectasias, devendo ser excluidas como causa dos sintomas (Quadro
3).

Quadro 3. Principais diagnosticos diferenciais da DPOC?*

Diagnostico Aspectos comuns entre as doencas Aspectos diferenciais

e Inicio na infancia e presenca de alergia
respiratoria e/ou atopia na maioria dos
casos;

e Histdria familiar de asma;

e Sintomas associados a obstrucdo do | e Obstrucdo ao fluxo de ar de carater
fluxo de ar, de carater crdnico e com reversivel;
episodios de agravamento; e Piora dos sintomas a noite ou pela manhg;

e Asmaticos com doenca ndo | e Diferente fisiopatologia, sem relagdo

Asma i
controlada em longo prazo podem ter causal com tabagismo;
obstrucdo do fluxo de ar de carater | e Associada a obesidade;
ndo  reversivel  (remodelamento | e Boa resposta  corticoterapia com melhor
brénquico). progndstico em longo prazo com
tratamento (espirometria sem evidéncia
de obstrucéo ao fluxo de ar apds curso de
tratamento exclui o diagndstico de
DPOC).
e Tosse com expectoragdo cronica, | e Tomografia de térax revela achado de
Bronquiectasias frequentemente purulenta; bronquiectasias com base fisiopatologica
e Dispneia e obstrucdo do fluxo de ar. diferente.
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Diagndstico

Aspectos comuns entre as doencas

Aspectos diferenciais

e Pode iniciar na infancia, em geral
desencadeada por infecgdes virais;

e Tomografia de torax pode mostrar

Bronquiolite e Pode ser causada por inalagGes bronquioloectasias, nddulos
obliterante toxicas, doencas autoimunes, ap0s centrolobulares e sinais de
transplante de pulm&o ou de medula aprisionamento aéreo na expiracao.
Ossea.
e Responde bem ao tratamento com
L diuréticos;
Insuficiéncia « . .
cardiaca e Congestéo pulmonar pode | e Apresenta tosse ndo produtiva ou
X desencadear dispneia, tosse e sibilos. mucoide;
congestiva S p
e Exames radiolégicos com  sinais de

edema pulmonar ou cardiomegalia.

e Radiografia de torax pode mostrar
cavitacfes, infiltragbes nos lobos
superiores e fibrose residual.

Fonte: Adaptado de GOLD 20242 e Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia 20247

e Tosse com expectoragdo purulenta ou
com sangue.

Tuberculose

A radiografia de térax (posteroanterior e perfil) é utilizada para avaliar comprometimento
pulmonar, como bronquite cronica e enfisema, e verificar a ocorréncia de comorbidades associadas
como nddulos pulmonares, sequela de tuberculose, sinais de insuficiéncia cardiaca, entre outros.
Achados como espessamento brénquico, ou mesmo areas de enfisema, ndo associados a limitacao
ventilatoria e a sintomas de DPOC n#o s&o suficientes para o diagndstico®'**®, Preconiza-se a sua
realizac&o na primeira consulta, caso ndo tenha sido realizado nos Gltimos 12 meses®’.

O eletrocardiograma em repouso e ecocardiograma sdo procedimentos indicados em caso de
suspeita de hipertensdo pulmonar e cor pulmonale (obstrucdo ao fluxo de ar que pode variar de
moderada a grave, hipoxemia crénica e sinais clinicos de disfungdo ventricular direita). Estdo
indicadas também para avaliar cardiopatias primarias, conforme suspeita clinica®*.

Recomenda-se a avaliacdo de estado nutricional e sintomas psiquiatricos, especialmente
depressdo e ansiedade, comorbidades frequentes e subdiagnosticadas na DPOC associadas a pior
qualidade de vida. Preconiza-se avaliar o perfil de risco cardiovascular, frequentemente elevado
nesses pacientes. Além disso, a doenca periodontal, frequentemente associada ao tabagismo, aumenta
o risco de infeccOes respiratorias e deve ser identificada e tratada para reduzir complicagdes
pulmonares®?,

Serdo incluidos neste Protocolo pacientes com diagndsticos clinico e funcional de DPOC,
definido pela presenca de quadro clinico compativel (ver item 4. Diagnostico) e disturbio ventilatorio
de tipo obstrutivo apontado por espirometria ou por estratégias alternativas de apoio ao diagnéstico
clinico, nas situagdes em que a espirometria ndo esta disponivel ou ndo pode ser realizada pelo
paciente.

Adicionalmente, para uso das associacdes duplas de um broncodilatador beta-2 agonista de
longa agdo com um antimuscarinico de longa acdo (LAMA+LABA) e triplas de um LAMA/LABA
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com um corticoide inalatério (LAMA+LABA+ICS), indicadas neste Protocolo, o paciente devera
apresentar:

- brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol: DPOC sintomaéticos do grupo B ou
E, independentemente do grau de obstrucéo;

- tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol ou furoato de fluticasona + brometo
de umeclidinio + trifenatato de vilanterol ou dipropionato de beclometasona 100 pg +
fumarato de formoterol di-hidratado 6 pug + brometo de glicopirrénio 12,5 pg: DPOC
grave ou muito grave (grau de obstrucdo GOLD 3 e 4), com perfil exacerbador (grupo
E);

Nota: Para pacientes com VEF1 menor que 50% e dificuldade no uso de inalador de p6 seco,
recomenda-se uso da apresentacdo em névoa suave da associacdo dupla tiotrépio monohidratado +
cloridrato de olodaterol, uma vez que essa forma de administragdo pode melhorar a efetividade do
tratamento.

Serdo excluidos deste Protocolo aqueles pacientes que apresentarem toxicidade (intolerancia,
hipersensibilidade ou outro evento adverso) ou contraindicacdo absoluta ao uso dos respectivos
medicamentos ou procedimentos preconizados para tratamento da DPOC.

E incomum haver pacientes com DPOC gestantes ou que estejam amamentando, dada a faixa
etaria de inicio da doenca. No caso de gestacdo intercorrente, recomenda-se 0 acompanhamento em
centro de referéncia para gestagdo de alto risco.

Atualmente, a classificagdo ABE (Quadro 4), anteriormente ABCD, é utilizada para
classificar o grupo de risco e perfil sintomético para determinar o tratamento inicial da DPOC. Esse
novo formato reestruturou os grupos englobando os pacientes dos grupos C e D em um grupo E, com
maior risco de exacerbagdes?.

Quadro 4. Classificacio de risco da DPOC?
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Grupo Perfil de sintomas/exacerbacdes
Pouco sintomaticos quando o resultado do mMRC esta entre 0 e 1
Grupo A . . x
Grupo de baixo risco e/ou do CAT é menor que 1_0, ngnhuma,ex_acerbagao ou uma
moderada (sem hospitaliza¢do) nos Gltimos 12 meses
Muito sintomaticos quando o resultado do mMRC é igual ou maior a
2 elou do CAT é igual ou maior que 10; nenhuma exacerbacéo ou
uma moderada (sem hospitaliza¢do) nos Gltimos 12 meses
Muito sintométicos quando o resultado do mMRC é igual ou maior a
Grupo E 2, ou do CAT é maior ou igual a 10;
Grupo de alto risco uma ou mais exacerbages graves (levando a hospitalizagéo) OU duas
ou mais exacerbagdes moderadas nos Gltimos 12 meses

Grupo B
Grupo de baixo risco

Legenda: CAT™: COPD assessment test; mMRC: questionario de dispneia modificada do British Medical
Reseach Council

Complicagcdes como hipoxemia e cor pulmonale sdo indicativos da necessidade de
oxigenoterapia. As preferéncias do paciente e a presenca de comorbidades devem ser consideradas
na individualizagcdo do tratamento. O aconselhamento para cessagdo do tabagismo tem papel
fundamental, em todos os niveis de atencdo, uma vez que a manutencdo esta associada a pior
prognéstico, e reduz significativamente a efetividade de intervencbes medicamentosas,
especialmente da corticoterapia inalatoria>**?*. Devido as particularidades da evolugéo da doenca,
pacientes com deficiéncia de alfa-l-antitripsina devem ser encaminhados para
avaliacdo/acompanhamento em servi¢o especializado em pneumologia. Estudos de fase Il que
avaliaram a reposi¢do da proteina nestes pacientes tiveram limitagdes metodoldgicas importantes,
como a avaliacdo deficiente de desfechos de mortalidade e eventos adversos. Nao houve diferenca
na qualidade de vida comparativamente ao placebo. Desta forma, a reposi¢do ndo € recomendada
neste Protocolo*?124,

De acordo com a gravidade dos sintomas e 0 risco de exacerbacao, segundo a classificagdo
ABE, determina-se o tratamento medicamentoso da DPOC, baseado na broncodilatacdo por via
inalatéria. Além disso, a contagem de eosinofilos sanguineos deve ser considerada para orientar a
indicacdo de corticoesteroide inalatério (ICS), pois niveis elevados podem indicar maior beneficio
com essa classe de farmacos?.

Para pacientes do Grupo A, o tratamento deve ser baseado no uso de broncodilatadores de
curta acdo ou longa acdo. Para pacientes do Grupo B, recomenda-se como tratamento inicial
preferencial a combinacdo de broncodilatadores de longa acdo (LAMA+LABA), de brometo de
umeclidinio + trifenatato de vilanterol, indicada para pacientes sintomaticos, independentemente do
grau de obstru¢cdo. A monoterapia com LAMA ou LABA pode ser considerada em casos
selecionados, como quando a combinacdo nao for disponivel, tolerada ou apropriada. Nos pacientes
do Grupo E, a combinacdo LAMA+LABA também é a escolha preferencial. A associacdo
umeclidinio + vilanterol pode ser utilizada nesse grupo conforme julgamento clinico, e ndo esta
condicionada a gravidade espirométrica. O uso de tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol
é indicado para pacientes com grau de obstru¢do GOLD 3 ou 4 (VEF1 menor que 50%), com perfil
exacerbador (Grupo E). Em pacientes com dificuldade no uso de inaladores de po seco, é
recomendada a apresentacdo em névoa suave. O uso de LABA+ICS ndo é recomendado de forma
geral, mas se o uso de ICS for indicado é preferivel a combinagdo LAMA+LABA+ICS,
especialmente em pacientes com contagem de eosindfilos no sangue igual ou maior que 300
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células/uL, devido a correlacdo entre eosinofilia e resposta ao ICS. Além disso, todos os pacientes
devem ter acesso a broncodilatadores de curta acio para alivio imediato dos sintomas? (Quadro 5).

Quadro 5. Tratamento medicamentoso e ndo medicamentoso conforme diferentes niveis de sintomas

e classificacdo de risco da DPOC em paciente clinicamente estavel?

Classificacao

Tratamento medicamentoso

Conduta terapéutica complementar

- Realizar aconselhamento antitabagismo;

- Estimular a pratica de atividades fisicas
regulares;

- Avaliar indicacdo de terapia medicamentosa
para cessacdo do tabagismo (sinais de
dependéncia elevada a nicotina)?;

grau de obstru¢do GOLD 3 ou 4
(VEF1 menor que 50%), com
perfil exacerbador (Grupo E)

Indicagdo de ICS apenas se:

- Contagem de eosino6filos > 300
células/pL ou asma
concomitante;

- Se exacerbagfes frequentes e
contagem de eosinofilos entre >

E)rnogn;odllatgggcr) de ((::l(;:]t?orr?]g - Avaliar e tratar comorbidades;
necessidade: - g;r;ir;%; 62r§d|das de autocuidado para
Grupo A - SAMA ou SABA Indicar vgciné &0, se apropriado;
para alivio imediato; ] Monitorar si(rglto;nas pe pcom,rometimento
- Preferéncia por LAMA ou -funcional espirometria esczfla mMRC
LABA se sintomas frequentes. _(_p ’ A ),
estado nutricional, resposta e tolerncia ao
tratamento medicamentoso, bem como revisar
técnica de uso de dispositivos inalatorios em
cada consulta;
- Realizar tratamento preferencialmente na
APS.
Broncodilatacdo de longa agéo
continua. Todas as medidas do Grupo A e adicionalmente:
- LAMA + LABA em uso
continuo: brometo de | Considerar avaliacdo por pneumologista;
Grupo B umeclidinio + trifenatato de . acao por p gista,
vilanterol: - Consu_jerar _re_a_bllltagao pulmonar de acordo
e siomas pestren, | SISO
considerar monoterapia com q '
LAMA ou LABA.
Trellfiml\;'rl‘to T'ﬁ'_ﬂgtiferemnc'al: Todos as medidas dos Grupos A e B e
. €M USO | adicionalmente:
continuo:
-.brometo de umecllc_jlnlo * - Auvaliar trocas gasosas periodicamente (SpO; e
trifenatato de vilanterol tria arterial):
independentemente do grau de gasometria ar e_rla), .
obstrucio e perfil sintomatico: - Excluir tabagismo ativo como causa de
4 ¢ P ’ resposta inadequada ao ICS;
S . - Avaliar fungéo pulmonar completa (volumes e
- tiotrépio monoidratado + - o
- capacidades pulmonares, difusdo pulmonar,
cloridrato de olodaterol, quando - .
Grupo E teste de caminhada), especialmente na

presenca/suspeita de comorbidade pulmonar
ou cardiovascular significativa;

- Avaliar sinais de depressao;

- Monitorar sinais de cor pulmonale;

- Avaliar indicagdo de tratamento cirlrgico
(cirurgia redutora se enfisema bolhoso ou
heterogéneo, ver item 8.1.3);

- Recomendar acompanhamento em servigo
especializado em Pneumologia.
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Classificacao

Tratamento medicamentoso Conduta terapéutica complementar

300 células/uL, considerar ICS
individualmente;

- Se exacerbagBes persistirem,
considerar LAMA + LABA +
ICS;

- Para alivio imediato, manter
SAMA ou SABA, conforme
necessidade;

Evitar ICS se:

- Contagem de eosindfilos < 100
células/uL  ou histérico de
pneumonia.

Nota: @ Aplicar o teste de Fagerstrom® e estagios de motivacdo para a cessacdo do tabagismo?® (Material

Suplementar).

Legenda: ICS: corticoide inalatdrio; LABA: broncodilatadores beta-2 agonistas de longa acdo; LAMA:
broncodilatadores antimuscarinicos de longa acdo; mMMRC: questionario de dispneia modificada do British
Medical Reseach Council; SABA: broncodilatadores beta-2 agonistas de curta acdo; SAMA: broncodilatadores
antimuscarinicos de curta acdo; SpO2: saturacao periférica de oxigénio.

Quanto as exacerbacbes, na sua avaliacdo inicial deverdo ser identificadas as causas
(infecciosas ou ndo infecciosas) e os sinais de gravidade, bem como devera ser ajustado o esquema
de broncodilatadores de curta acéo, iniciando-se com corticoides sisttmicos ou antibiéticos se
adequado®'*?’. A hospitalizacdo deve ser indicada conforme a gravidade e os fatores de risco para
complicagBes, quais sejam:

Resposta insatisfatoria ao tratamento ambulatorial;

Piora significativa da dispneia;

Prejuizo no sono ou na alimentagéo devido aos sintomas;
Agravamento de hipoxemia (PaO. < 50 mmHg);

Agravamento da hipercapnia/acidose respiratoria aguda (pH < 7,3);
Alteracdo no estado mental;

Incapacidade para o autocuidado ou falta de suporte domiciliar;
Incerteza diagnostica; e

Comorbidades clinicamente significativas, como pneumonia, cardiopatia, diabete
melito ou insuficiéncia renal.

Recomenda-se a adogdo de medidas educativas, incluindo planos escritos de ac¢do, orientando
0s pacientes sobre medidas iniciais de autocuidado em caso de exacerbagdes e sobre quando procurar
atendimento médico?.
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O tratamento de fatores de risco faz parte das estratégias do governo federal, dispostas no
Plano de Ac0es Estratégicas para o Enfrentamento das Doencas Crdnicas Ndo Transmissiveis no
Brasil para 2021-2030. Para fortalecimento da integracdo entre a APS e Atenc¢do Especializada (AE),
recomenda-se a utilizagdo das Linhas de Cuidado do Ministério da Salide*0s protocolos de
regulacdo/encaminhamentos do Ministério da Salde e o Telessatde Brasil Redes (0800 644 6543).
A Rede de Atencdo a Saude (RAS) deve ser organizada para que a APS seja a principal porta de
entrada do SUS e o centro de comunicac¢do com toda a rede, coordenando o cuidado e ordenando as
acoes e servicos disponibilizados.

As pessoas com DPOC devem ser acompanhadas pela atengdo primaria, o que inclui agbes
de promocdo da salde, prevengdo primaria e secundaria e encaminhamento para diagndstico e
tratamento precoces, visando a equidade e a qualidade de vida e reduzindo as vulnerabilidades e os
riscos relacionados aos determinantes sociais, econdmicos, politicos, culturais e ambientais?®%.

As equipes que atuam na APS podem ofertar agdes para a promogéo da préatica de atividade
fisica regular, alimentagcdo adequada e saudavel, educagdo em salde e autocuidado, vacinagao e
reabilitacdo, que podem ser realizadas nas unidades de salde ou em outros equipamentos sociais nos
territorios. Recomenda-se estimular a autonomia dos pacientes, orientando sobre os fatores de risco,
especialmente o tabagismo, além das caracteristicas da doenca, metas do tratamento, uso correto dos
medicamentos e dispositivos inalatorios, reconhecimento e o tratamento de exacerbacbes e
estratégias para minimizar as crises®.

Os profissionais de salide da APS podem estimular a reducéo dos seguintes fatores de risco:
cessacao do tabagismo; evitar a exposicao a fumaca de cigarro passiva, poluicdo do ar, vapores
quimicos, fumaca téxica de combustiveis de cozinha e aquecimento; utilizar equipamentos de
protecéo respiratdria adequados no local de trabalho; e manter a ventilagio adequada dentro de casa’.

A cessacdo do tabagismo é a intervencdo mais eficaz para reduzir a progressdo da DPOC e
deve ser reforcada em todas as consultas. O aconselhamento sobre abandono do tabaco deve ser
estruturado e considerar estratégias comportamentais, como abordagem minima, terapia cognitivo-
comportamental e programas intensivos de apoio®**°22, O tratamento medicamentoso deve ser
considerado nos casos com taxas elevadas de dependéncia a nicotina®'*?, conforme o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Tabagismo vigente”® do Ministério da Satde.

A insercdo de pacientes com DPOC em um programa de reabilitagdo pulmonar contribui
para a melhora da qualidade de vida, e a participacdo precoce pode trazer beneficios sustentados a
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longo prazo, como reducéo de exacerbacOes, hospitalizacdo e melhora da capacidade para realizar
exercicios fisicos. O programa de exercicios promove recondicionamento fisico e cardiovascular,
além de treinamento muscular de membros superiores e inferiores e de resisténcia fisica (endurance).
Neste programa devem ser priorizados os pacientes com dispneia associada a baixa tolerancia ao
exercicio ou restrigio para atividades diarias (pontuagio na escala mMMRC > 2)2*4%32 Em caso de
indisponibilidade de servicos de reabilitagdo pulmonar, os profissionais de salide devem estimular os
pacientes com DPOC a praticar atividades fisicas no domicilio ou em centros comunitarios com
acompanhamento profissional sempre que possivel. As atividades recomendadas incluem
caminhadas, subir e descer escadas, sentar e levantar da cadeira, usas pesos leves para fortalecimento
de membros superiores e treinamento funcional baseado em atividades diarias®3%,

A telerreabilitagdo, como a promovida pelo Telessalde Brasil Redes, emergiu como uma
alternativa eficaz para pacientes sem acesso a programas presenciais. Modelos que incluem sessbes
online supervisionadas, videos educativos e monitoramento remoto demonstraram beneficios
equivalentes a reabilitacdo tradicional®*3*,

A oxigenoterapia domiciliar continua, por mais de 15 horas/dia, reduz a mortalidade em
pacientes com hipoxemia grave cronica e esta indicada para pacientes que preencham os critérios
abaixo>%:

- Pa02 < 55 mmHg ou SpO2 < 88%, com ou sem hipercapnia, confirmado em duas
ocasides ao longo de um periodo de trés semanas; ou

- Pa0z2 entre 55 mmHg e 60 mmHg ou SpO2 igual a 88%, quando houver evidéncia
de hipertensdo pulmonar, edema periférico sugestivo de insuficiéncia cardiaca
congestiva ou policitemia (hematdcrito > 55%).

Quando houver indicacdo de oxigenoterapia de longa duracdo, deve-se ajustar o fluxo de
0xigénio necessario para manter PaO; de pelo menos 50 mmHg e SpO, > 90%?, por meio de teste
por pelo menos 30 minutos com cateter ou 6culos nasais. Reavaliar a cada consulta, mensalmente. A
duragdo minima diaria deve ser de 15 horas, utilizando-se também durante o sono e o exercicio. De
forma geral, incentiva-se o uso de equipamentos concentradores de oxigénio, por seu menor custo
final. O fumo ativo é uma contraindicacdo relativa a oxigenoterapia domiciliar devido ao risco de
explosdo, e pacientes devem estar cientes dos riscos®.
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Pacientes com obstrucéo grave ou muito grave (GOLD 3 ou 4), com idade elegivel, conforme
0 Regulamento Técnico do Sistema Nacional de Transplante, tabagistas ou ndo, sem comorbidades
graves, que permanecem muito sintomaticos apos tratamento medicamentoso otimizado por 4 a 6
meses e reabilitacdo pulmonar, devem ser avaliados em servigcos especializados (Pneumologia e
Cirurgia Tordcica) para verificar a possibilidade de tratamento cirurgico, como cirurgia redutora de
volume e transplante pulmonar. Pacientes com enfisema bolhoso heterogéneo avaliados para
necessidade de bulectomia, particularmente se a bolha estiver contribuindo significativamente para
a limitacdo ventilatoria. O transplante pulmonar deve ser considerado para casos de insuficiéncia
respiratoria grave e progressiva, quando no ha resposta satisfatoria as demais intervengdes**’.

O tratamento medicamentoso da DPOC é baseado no uso de broncodilatadores de longa
acdo, com ou sem corticoides inalatérios, dependendo da gravidade dos sintomas, do histérico de
exacerbacdes e da presenca de inflamacdo eosinofilica. A escolha da terapia deve ser individualizada,
considerando ndo apenas a funcdo pulmonar, mas também o impacto da doenga nos sintomas e no
risco de exacerbacGes. A abordagem segue o0 esquema ABE, que classifica os pacientes conforme a
intensidade dos sintomas e a frequéncia de exacerbagfes?.

A via inalatdria deve ser a primeira escolha para administracdo de broncodilatadores e
corticoides, e os dispositivos inalatorios devem ser adequados as habilidades do paciente.
Nebulimetros dosimétricos (aerossois) e capsulas inalantes, sdo as apresentagdes preferenciais para
a administracdo de medicamentos inalatérios, devido a portabilidade, menor custo de manutengdo e
menor risco de contaminacgdo por agentes infecciosos. Entretanto, a escolha do dispositivo deve
considerar a capacidade do paciente de gerar fluxo inspiratério suficiente para a inalagéo eficaz do
medicamento®3*°,

Ressalta-se a importancia do acompanhamento dos usuarios em relagdo ao uso dos
medicamentos preconizados neste PCDT para que alcancem os resultados positivos em relagéo a
efetividade do tratamento e para monitorar o surgimento de problemas relacionados a seguranca.
Nesse aspecto, a pratica do Cuidado Farmacéutico, por meio de orientacdo, educacdo em salde e
acompanhamento continuo, contribui diretamente para o alcance dos melhores resultados em salde,
ao incentivar o uso apropriado dos medicamentos que sejam indicados, seguros e efetivos, ao
estimular a adeséo ao tratamento, ao fornecer apoio e informacgdes que promovam a autonomia e 0
autocuidado dos pacientes. Como a adesao ao tratamento é essencial para que o usuario alcance 0s
resultados esperados, é fundamental que sejam fornecidas, no momento da dispensacdo dos
medicamentos, informacdes acerca do processo de uso do medicamento, intera¢cdes medicamentosas
e possiveis reacdes adversas. A integracdo do Cuidado Farmacéutico aos protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas é, portanto, fundamental para proporcionar uma assisténcia a salide mais
segura, efetiva e centrada na pessoa, abordando de forma abrangente as necessidades de cada
individuo.

Broncodilatadores beta-2 agonistas de curta agédo (SABA):
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Os SABA, como sulfato de salbutamol e bromidrato de fenoterol, sdo indicados para o
tratamento dos sintomas decorrentes da obstrucdo ao fluxo de ar (dispneia, sibilancia, intolerancia ao
exercicio). Seu efeito broncodilatador inicia-se em poucos minutos e pode durar de 4 a 6 horas. Esses
medicamentos devem ser utilizados sob demanda, para controle de sintomas episodicos ou
exacerbacgdes, mas ndo sdo indicados para o tratamento de manutencéo. Geralmente sdo empregados
para alivio de sintomas agudos e podem ser indicados em qualquer fase da doenca, como monoterapia
nos casos com sintomas leves e intermitentes (grupo A) ou como terapia sintomatica de adigdo ao
tratamento de manutencdo nos demais grupos. A falta de resposta espirométrica aguda ao
broncodilatador no exclui um possivel beneficio em longo prazo?.

Os eventos adversos mais comuns com o uso destes SABA incluem tremores, cefaleia,
nervosismo, taquicardia, palpitacfes, cAimbras musculares e irritacdo na boca e garganta. Também
pode ocorrer hipocalemia, especialmente em doses elevadas ou em uso prolongado. Durante
exacerbacdes moderadas a graves, pode haver piora transitéria da oxigenacdo arterial. Eventos
adversos menos frequentes, mas potencialmente graves, incluem arritmias cardiacas (como fibrilagdo
atrial, taquicardia supraventricular e extrassistoles), broncoespasmo paradoxal, angioedema, urticaria
e outras reacdes de hipersensibilidade, como rash cutaneo®®*.,

As contraindicacGes do salbutamol incluem hipersensibilidade & substancia ativa ou a
qualquer um dos excipientes da formula. Ja o fenoterol é contraindicado em casos de cardiomiopatias
hipertroficas obstrutivas, taquiarritmias, e em pacientes com hipersensibilidade ao bromidrato de
fenoterol ou a outros componentes da formulacdo. O uso de ambos os medicamentos deve ser feito
com cautela em pacientes com doengas cardiovasculares, hipertireoidismo, diabete melito e em uso
concomitante com outros simpatomiméticos*4:,

Broncodilatadores antimuscarinicos de curta acdo (SAMA):

O SAMA disponivel no SUS é o brometo de ipratrépio, cujo mecanismo de a¢do é bloquear
0s receptores muscarinicos da arvore brénguica, com efeito broncodilatador relacionado ao bloqueio
M3. Tem inicio de acdo em 1 a 3 minutos e pico em 1,5 a 2 horas, com duracdo de acdo de 4 a 6
horas, sendo mais lento do que 0s SABA*. O uso em esquema fixo, regular ou conforme necessario
para alivio de dispneia leva a melhora sintomatica e aumenta a toleréncia ao exercicio, podendo ser
também usado em associagdo com um SABA durante as exacerbagdes?.

Os eventos adversos mais comuns (1% a 10%) associadas ao uso de brometo de ipratrépio
incluem tosse, boca seca, nausea, cefaleia, tontura, irritacdo na garganta e distarbios gastrointestinais.
Reacdes incomuns (0,1% a 1%) abrangem palpita¢des, taquicardia supraventricular, broncoespasmo,
retencdo urinéria (especialmente em pacientes com hiperplasia prostatica), rash cutaneo, prurido,
visdo turva e aumento da pressdo intraocular. Eventos mais raros (< 0,1%) incluem fibrilacéo atrial,
reacdo anafilatica, edema orofaringeo, glaucoma de angulo fechado e complica¢des oculares graves
secundarias a exposicéo acidental do aerossol nos olhos*,

Esse medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ao proprio
principio ativo, & atropina ou seus derivados, ou a qualquer componente da férmula. Deve ser
utilizado com cautela em individuos com glaucoma de angulo fechado, retencéo urinaria, hiperplasia
prostatica e distirbios de motilidade gastrintestinal®.

Broncodilatadores beta-2 agonistas de longa acéo (LABA):
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Os LABA sdo a base do tratamento de manutencdo da DPOC, proporcionando alivio
sustentado da dispneia e melhora da funcdo pulmonar. Sdo preferencialmente empregados no
tratamento ambulatorial de pacientes com sintomas persistentes, reduzindo exacerbacBes e
hospitalizagdes. O xinafoato de salmeterol e o fumarato de formoterol levam a broncodilatacéo
por até 12 horas. O salmeterol é o0 mais seletivo, tem inicio de acdo apds 20 minutos, portanto, ndo é
preconizado para tratar dispneia aguda?.

Os eventos adversos mais comuns do uso de formoterol (ocorrendo em 1% a 10% dos casos)
sdo cefaleia, tremor e palpitagcdes. Reaces incomuns (0,1% a 1%) incluem taquicardia, tontura,
espasmos musculares, mialgia, agitacdo, ansiedade, insdnia, boca seca, broncoespasmo (incluindo
broncoespasmo paradoxal) e irritagéo na garganta. Eventos muito raros (< 0,01%) incluem disgeusia,
edema periférico, nausea, hipopotassemia, hiperglicemia, angina pectoris, arritmias cardiacas (como
fibrilacdo atrial, taquiarritmia, extrassistoles), tosse e rea¢fes de hipersensibilidade como urticéria,
erupcdo cutanea, angioedema e prurido. Esse medicamento esta contraindicado para pacientes com
hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes da formulacio®.

Ja os eventos adversos mais comuns do salmeterol incluem cefaleia, tremor, taquicardia,
palpitacdes, caimbras musculares, faringite e irritacdo na garganta (1% a 10%). Eventos incomuns
(0,1% a 1%) incluem reacbes de hipersensibilidade cutanea, ansiedade, distirbios do sono,
hiperglicemia, dispneia, catarata, rash cutaneo, artralgia, fibrilacdo atrial, contusdes e arritmias
cardiacas. Eventos raros (< 0,1%) incluem reacOes anafilaticas, broncoespasmo paradoxal,
angioedema, sindrome de Cushing, supressdo adrenal e alteragdes comportamentais, como
hiperatividade ou irritabilidade (principalmente em criangas). O medicamento é contraindicado em
casos de hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer componente da férmula. Deve ser
utilizado com cautela em pacientes com prolongamento do intervalo QT, arritmias cardiacas,
hipertireoidismo, diabete melito, miocardiopatia hipertr6fica ou insuficiéncia cardiaca
descompensada®.

Broncodilatadores antimuscarinicos de longa acdo (LAMA):

O brometo de glicopirrénio, brometo de tiotropio e brometo de umeclidinio sio LAMA
que proporcionam broncodilatacdo sustentada e reducdo de exacerbacdes, sendo indicados para
tratamento de manutengdo em pacientes com sintomas persistentes ou exacerbacfes frequentes
devido a duracéo do efeito broncodilatador de 22 a 24 horas. Estudos apontam que a broncodilatacdo
dupla com um LABA pode ser benéfica na melhora de sintomas e da qualidade de vida, quando
comparados com broncodilatacdo com qualquer dos agentes em uso isolado, sem aumento
significativo nos eventos adversos*>“. Inexistem evidéncias definitivas de superioridade clinica de
um LAMA em relacdo a outro, de forma que a escolha pode ser feita com base na disponibilidade,
nas preferéncias do paciente e nos custos>®.

Terapia dupla (LAMA + LABA):

As associagdes de LAMA+LABA incorporadas ao SUS sdo o brometo de umeclidinio +
trifenatato de vilanterol e o tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol®. A associacéo
umeclidinio + vilanterol é indicada para pacientes com DPOC sintomaticos pertencentes aos grupos
B ou E, considerando que a recomendag&o de uso foi independente do grau de obstrucéo ao fluxo
aéreo (VEF1), conforme avaliacgdo clinica. J& a associagéo tiotropio + olodaterol foi incorporada com
critérios especificos, sendo uma alternativa para pacientes com DPOC grave ou muito grave (estagios
3 e 4), com perfil exacerbador (grupo E).
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Em estudos clinicos controlados, ambas as associa¢es se mostraram eficazes em pacientes
com doenga grave e muito grave. Entretanto, a capacidade do paciente de atingir um fluxo
inspiratério minimo para executar a manobra inalatéria de forma eficiente influencia a deposi¢édo
pulmonar e consequentemente os resultados do tratamento. Dispositivos de po seco oferecem maior
resisténcia ao fluxo de ar, de forma que pacientes com fluxo inspiratério maximo muito diminuido
podem se beneficiar do uso de dispositivo com resisténcia mais baixa, como € o caso do dispositivo
Respimat®. Assim, a associago tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol ¢ uma alternativa
para pacientes com DPOC grave ou muito grave (estagios 3 e 4), com alto risco (grupo E), que
apresentem VEF1 menor que 50% e dificuldade no uso de inalador de p6 seco® .

Entre os eventos adversos mais frequentes (1% a 10%) observados com uso do brometo de
umeclidinio + trifenatato de vilanterol estdo infec¢do do trato urindrio, nasofaringite, sinusite,
faringite, dor orofaringea, tosse, constipacdo, boca seca e dor toracica. Eventos menos frequentes
(0,1% a 1%) incluem taquicardia, arritmias, tremores, disgeusia, ansiedade, espasmos musculares, e
reacOes cutaneas leves. ReagOes raras (0,01% a 0,1%) incluem anafilaxia, angioedema, urticéria,
broncoespasmo paradoxal, viséo turva, aumento da presséo intraocular, reten¢do urinaria, disuria e
disfonia. O uso do medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ao
umeclidinio, ao vilanterol ou a qualquer um dos componentes da féormula, bem como aqueles com
alergia grave a proteina do leite®.

Os eventos adversos mais comuns do tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol
incluem infecgdo do trato respiratério superior, tosse, bronquite, tontura, dor orofaringea, dor nas
costas e boca seca. Eventos menos comuns envolvem palpitacGes, taquicardia, ansiedade, insénia,
distarbios gastrointestinais (como nausea e constipagdo), retencdo urindria e reacdes de
hipersensibilidade, como rash cutaneo. Ha relatos raros de broncoespasmo paradoxal e agravamento
de glaucoma em pacientes predispostos. A associacdo é contraindicada para pacientes com
hipersensibilidade ao tiotrépio, olodaterol, a qualquer componente da férmula, ou a atropina e seus
derivados (como ipratropio). O produto no é indicado para o tratamento da asma ®*.

Corticodes inalatdrios (ICS):

A monoterapia com ICS, budesonida ou dipropronato de beclometasona, ndo é
recomendada na DPOC pois o tratamento regular ndo altera o declinio do FEV1 nem reduz a
mortalidade. Além disso, pacientes com historico de pneumonia ou eosinofilia sanguinea (contagem
inferior a 100 células/puL) tém baixa probabilidade de resposta, devendo ser avaliados
individualmente?.

A combinacdo de ICS com um LABA mostrou-se mais eficaz do que os componentes
isolados na melhora da funcdo pulmonar, do estado de salde e na reducdo de exacerbacdes. No
entanto, a terapia com LABA+ICS ndo é encorajada como opc¢do preferencial, pois o uso de
LABA+LAMA+ICS demonstrou superioridade na reducio de exacerbaces?.

O beneficio dos ICS é considerado um efeito de classe, ndo havendo diferencas de eficacia
entre seus representantes. As diferengas sdo farmacocinéticas, em que maior poténcia ndo significa
maior eficacia clinica. Assim, neste Protocolo preconiza-se o uso da budesonida e da beclometasona.
Nos casos em que ha davidas sobre a efetividade, recomenda-se um periodo de teste de 12 a 24
semanas para avaliar a resposta clinica, com interrupcéo do uso caso nao haja beneficios evidentesz.
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Os eventos adversos locais dos corticoides inalatérios sdo dose-dependentes e incluem
candidiase oral, dispepsia, tosse e irritacdo na garganta. A melhora pode ser observada com a reducéo
de dose, com medidas que reduzem a deposi¢do do medicamento na orofaringe, como a adogdo de
espagadores no caso de aerossol, a realizacdo de gargarejos apés a inalagdo e, em alguns casos, a
troca do dispositivo inalatorio. O risco de eventos adversos sistémicos aumenta com a dose e 0 tempo
de uso, sendo 0s mais comuns a supressdo temporaria hipotaldamica-hipofiséaria-adrenal,
hiperglicemia, acne, glaucoma e catarata. Também foram relatados casos de retardo de crescimento
em criancas®®®®, Se as doses diarias de beclometasona ou budesonida ndo ultrapassarem a dose
méaxima de 800 mcg/dia, conforme recomendado neste Protocolo, ndo h4 alteracdo significativa no
nivel de cortisol plasméatico matinal ou na excre¢do urinaria de cortisol livre. Entretanto, doses
elevadas de corticoides inalatdrios estdo associadas a aumento do risco de pneumonia. O uso crdnico
de doses superiores ao equivalente a 1.000 a 1.500 mcg/dia de budesonida pode estar associado ao
aumento do risco para osteoporose e fraturas e, portanto, néo é preconizado por este Protocolo®%,

Terapia tripla (LABA + LAMA + ICS):

A terapia tripla com LABA + LAMA + ICS é indicada para pacientes do Grupo E,
especialmente na presenca de eosinofilia sanguinea > 300 células/uL ou quando ha exacerbacoes
frequentes, mesmo com uso de terapia dupla (LABA+LAMA)?. Essa associacio mostrou beneficios
na reducédo de exacerbacdes, reducdo do risco de pneumonia, melhora da funcéo pulmonar e reducéo
da mortalidade®®®. No SUS estéo disponiveis as combinagdes®”:

- furoato de fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol em
apresentacdo de p6 para inalacéo por via oral contido em dois strips de aluminio, um
com fluticasona e o outro com umeclidinio + vilanterol; e

- dipropionato de beclometasona + fumarato de formoterol di-hidratado +
brometo de glicopirrénio em apresentacdo de solucdo aerossol em um Unico
dispositivo spray pressurizado dosimetrado.

Os eventos adversos de furoato de fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato de
vilanterol mais comumente relatados (>1%) incluem cefaleia, rinite, nasofaringite, faringite, dor
orofaringea, sinusite, tosse, disfonia, dor musculoesquelética, artralgia, caimbras musculares, dor
toracica, infeccdo do trato urinario, constipagdo e boca seca. Eventos adversos menos frequentes,
mas clinicamente relevantes, incluem tremores, palpitacdes, aumento da presséo intraocular, visdo
borrada, broncoespasmo paradoxal, arritmias cardiacas (como fibrilacdo atrial), e reacfes de
hipersensibilidade, como rash cutaneo, urticaria, angioedema e anafilaxia. Devido a presenca de
corticoside inalatério, também pode ocorrer aumento do risco de pneumonia em pacientes com
DPOC, especialmente em idosos e naqueles com histérico prévio de infeccBes respiratorias. Essa
combinacdo € contraindicada em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao furoato de
fluticasona, umeclidinio, vilanterol ou a qualquer componente da férmula, incluindo a lactose
monoidratada. Também ndo deve ser utilizado no tratamento de crises agudas de broncoespasmo®®

Os eventos adversos de dipropionato de beclometasona + fumarato de formoterol di-
hidratado + brometo de glicopirrénio mais comumente relatadas (>1%) incluem tremor, cefaleia,
taquicardia, boca seca, infeccdo do trato respiratorio superior, nasofaringite, dor orofaringea,
faringite, disfonia, tosse, nausea e tontura. Podem ocorrer efeitos cardiovasculares, como palpitacdes
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e prolongamento do intervalo QT. Outros eventos relatados incluem erupg¢des cutaneas, aumento da
pressdo intraocular, retencdo urinaria, visao borrada e broncoespasmo paradoxal.

Devido a presenca de beclometasona, ha risco potencial de infec¢des respiratérias flngicas
(como candidiase oral), especialmente se a higiene bucal apds o uso ndo for adequada. A associacdo
é contraindicada em pacientes com hipersensibilidade aos principios ativos, a qualquer excipiente da
formula, incluindo norflurano (HFA-134a), ou a outros medicamentos com estrutura similar, como
atropina ou seus derivados (ex. ipratrépio, tiotrépio). Néo é indicado para o alivio de crises agudas
de broncoespasmo 7.

Corticoides sistémicos nao inalatérios:

Glicocorticoides sistémicos, prednisona, fosfato sédico de prednisolona e succinato
sodico de hidrocortisona, sdo eficazes para a melhora mais répida dos sintomas, reducdo de
hospitalizaco e prevencao de recaidas precoces em pacientes com exacerbacGes moderadas e graves.
A via oral deve ser usada sempre que possivel, uma vez que 0 uso parenteral esta associado a maior
risco de toxicidade™ >, Se realizado tratamento prolongado com corticoides sistémicos deve-se
monitorizar os niveis de glicose, devido ao risco acrescido de hiperglicemia. O risco de osteoporose
também pode aumentar com o uso prolongado’.

Os eventos adversos mais comuns incluem hipertensao, hiperglicemia, retencéo de liquidos,
ganho de peso, fraqueza muscular, insénia, altera¢cdes do humor (incluindo euforia, depressdo ou
psicose), acne, estrias, osteoporose, supressdo adrenal, miopatia, aumento da suscetibilidade a
infeccOes, alteragbes menstruais e retardo do crescimento em criangas. Eventos oculares como
catarata e glaucoma podem ocorrer com o uso prolongado. A suspensdo abrupta de corticoides ap6s
uso prolongado pode precipitar insuficiéncia adrenal; portanto, nesses casos, deve-se reduzir a dose
gradualmente™"¢,

Individuos em tratamento prolongado (mais de 3 semanas) com doses superiores a 7,5 mg/dia
de fosfato sodico de prednisolona ou equivalente devem receber doses de estresse de corticoides
durante episédios agudos, infeccBes graves, cirurgias ou traumas’. A insuficiéncia adrenal pode
persistir por mais de um ano ap6s a suspensao do tratamento crénico com esteroides. O tratamento
prolongado também estd associado ao aumento do risco de osteoporose, sendo recomendada a
avaliacdo periddica da densidade mineral Gssea e adocdo de medidas preventivas, conforme o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose vigente do Ministério da Satde’’.

Estdo contraindicados em casos de hipersensibilidade aos componentes da formula, varicela,
ceratite herpética, infecgBes fungicas sistémicas ndo tratadas; e infec¢des ndo controladas. O uso
deve ser cauteloso em pacientes com comorbidades como Ulcera péptica ativa, hipertensdo grave,
diabete melito descompensado, osteoporose severa, psicose prévia e tuberculose latente ou ativa ndo
tratada’"°.

Outras terapias:

O tratamento a longo prazo com corticoesteroides orais ndo é recomendado?. A teofilina
exerce um efeito broncodilatador modesto que esta associado a reducdo de dispneia na doenca
estavel, mas o risco de toxicidade e a necessidade de monitorizagdo do nivel sérico limitam sua
utilidade clinica, ndo devendo ser usada na rotina assistencial. Ndo devem ser prescritos antitussicos
a pacientes com DPOC?.
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Antibiéticos devem ser prescritos criteriosamente no tratamento das exacerbacdes
infecciosas, com base no perfil de risco do paciente e, sempre que possivel, na avaliacdo
microbioldgica, considerando o risco de inducdo de resisténcia bacteriana®. Alguns estudos referem
0 uso de azitromicina, particularmente em pacientes sem tabagismo ativo, cuja terapéutica a longo
prazo demonstrou uma reducdo das exacerbacdes ao longo de um ano e ndo apresentam eosinofilia
sanguinea (menos que 100 células/mm?®). O tratamento com um macrolideo também pode ser
instituido, considerados o risco de complicacOes cardiovasculares e o impacto no perfil de resisténcia
bacteriana, tanto em nivel individual como comunitario®’®". O uso de azitromicina por um periodo
superior a um ano para prevencao de exacerbacdo de DPOC n&o foi avaliado e seu uso cronico de
azitromicina pode resultar em reducéo da acuidade auditiva; assim, havendo suspeita de diminuicéo
da acuidade auditiva durante o uso deste medicamento, deve-se solicitar avaliacio audiométrica?.

- brometo de ipratropio: solucdo para inalacdo de 0,25 mg/mL e solucdo com aerossol
de 20 mcg/dose;

- brometo de tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol: solugdo para inalacéo
de 2,5 mcg + 2,5 mcg;

- brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol: p6 inalatério de 62,5 mcg + 25
mcg;

- bromidrato de fenoterol: solucdo aerossol de 100 mcg/dose;

- budesonida: capsula ou pé de inalagdo ou aerossol oral de 200 mcg e capsula para
inalacdo de 400 mcg ou pé inalante e aerossol oral de 200 mcg;

- dipropionato de beclometasona + fumarato de formoterol di-hidratado + brometo de
glicopirronio: solucdo aerossol para inalacdo oral de 100 pg + 6 pg + 12,5 ug;

- diproprionato de beclometasona: capsula para inalagdo ou p6 para inalagdo de 200
mcg e 400 mcg e solucdo aerossol de 50 mcg/dose, 200 mcg/dose e 250 mcg/dose;
suspensdo para inalacdo nasal de 50 mcg/dose.

- fumarato de formoterol + budesonida: capsula ou p6 para inalagcdo de 6 mcg + 200
mcg e de 12 mcg + 400 mcg;

- fumarato de formoterol: capsula ou p6 para inalagdo de 12 mcg;

- furoato de fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol: pé para
inalacdo oral 100 mcg + 62,5 mcg + 25 mcg;

- fosfato sodico de prednisolona: solucdo oral de 1,0 mg/mL e 3,0 mg/mL;
- prednisona: comprimidos de 5 mg e 20 mg;

- succinato sédico de hidrocortisona: pé para solucéo injetavel de 100 mg e 500 mg;
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- sulfato de salbutamol: suspensdo aerossol de 100 mcg/dose e solu¢do para inalacdo
de 5 mg/mL;

- xinafoato de salmeterol: pé para inalacdo de 50 mcg.

Nota: Estdo disponiveis por meio do Programa “Aqui Tem — Farmacia Popular” os seguintes
medicamentos para o tratamento da DPOC: brometo de ipratroprio 0,25 mg, dipropionato de
beclometasona 50 mg, 200 mg e 250 mcg e sulfato de salbutamol 5 mg e 100 mcg.

Os esquemas de administracdo dos medicamentos para tratamento da DPOC estdo
disponiveis no Quadro 5.

Quadro 5. Esquemas de administracdo dos tratamentos para DPOC.

Classe
medicamentosa ou
associacao

Esquema terapéutico

SABA

Alivio de broncoespasmo agudo ou antes de esforco fisico:

200 a 400 mcg de sulfato de salbutamol (2 a 4 jatos do aerossol dosimétrico), em dose
Unica antes do esfor¢o ou a cada 4 a 6 horas até melhora dos sintomas; ou 100 a 200
mcg de bromidrato de fenoterol (1 a 2 jatos do aerossol)*%41,

A nebulizac¢do com salbutamol (2,5 mg, diluido em 2 a 4 mL de cloreto de s6dio 0,9%
(soro fisiologico) ou fenoterol (0,5 a 1 mg, equivalente a 10 a 20 gotas, diluidoem 2 a
4 mL de cloreto de so6dio 0,9% pode ser utilizada em pacientes muito debilitados que
ndo conseguem utilizar inaladores adequadamente. A administracdo usual ocorre a
cada 4 a 6 horas, mas, em exacerbagdes agudas, pode ser repetida a cada 20 minutos
nas primeiras horas, sob monitoramento médico. O tempo de nebulizacdo varia
conforme a inalagdo completa do medicamento?.

SAMA

Pacientes clinicamente estaveis:
40 mcg (2 jatos do aerossol dosimétrico) de brometo de ipratrpio, por via inalatoria,
3 a4 vezes/dia. A dose maxima néo deve exceder 240 mcg/dia®.

Recomenda-se orientar o paciente quanto ao uso correto do dispositivo inalatorio e
sobre a possibilidade de contato das particulas com os olhos. Sinais e sintomas oculares
sugestivos de glaucoma (dor ou desconforto, visdo embacada, visdo de halos ou
imagens coloridas em associacdo com vermelhiddo conjuntival) devem ser
observados*®. Para nebulizagdo devem ser utilizados de 0,25 a 0,5 mg (20 a 40 gotas)
a cada 4 a 6 horas até melhora clinica. A solugdo para nebulizacdo deve ser diluida em
solucéo salina fisioldgica até um volume final de 3 a 4 mL220:43,

Alivio de broncoespasmo agudo:
Né&o é recomendado devido a demora no inicio da agdo quando comparado a fenoterol
e salbutamol.

LABA

Xinafoato de salmeterol:
50 mcg, por via inalatoria, 2 vezes/dia.
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Classe
medicamentosa ou
associacéo

Esquema terapéutico

Fumarato de formoterol:
12 a 24 mcg, 2 vezes/dia.

Os pacientes devem ser orientados a usar somente os inaladores especificos, a inalar
uma capsula por vez e a ndo usar mais de 2 vezes/dia, exceto quando houver
recomendacdo médica, ndo ultrapassando a dose maxima diaria recomendada de 48
mcg/dia no caso do formoterol e 100 mcg/dia no caso do salmeterol*445,

LABA+LAMA
(terapia dupla)

Brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol:

Destinado somente para uso inalatdrio por via oral e tem como dose recomendada 62,5
mcg + 25 mcg, uma vez ao dia, sempre no mesmo horério. Nao é necessario ajuste de
dose para pacientes idosos, com insuficiéncia renal ou hepética leve a moderada®.

Brometo de tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol:

Também administrado por meio de inalacdo oral, a dose preconizada é de dois
acionamentos consecutivos (totalizando 5 mcg + 5 mcg) por meio do inalador
especifico, uma vez ao dia, sempre no mesmo horario®:.

Pacientes idosos ou com insuficiéncia hepatica leve a moderada podem utilizar o
medicamento sem necessidade de ajuste de dose. Pacientes com insuficiéncia renal
moderada a grave, embora possam utiliza-lo na dose preconizada, devem ser
submetidos a monitoramento cuidadoso da funcéo renal®.

ICS

A dose de corticoide inalatério preconizada é de 800 mcg/dia de budesonida ou
beclometasona®?®®. Ha evidéncias de que uma dose menor de budesonida (400
mcg/dia) possa ser tdo eficaz quanto a recomendada para a reducdo de exacerbacdes, a
menos em terapia tripla, devendo ser considerada especialmente em pacientes com
histérico ou outros fatores de risco de pneumonia. Ndo se preconiza o uso isolado de
corticoide inalatério (como monoterapia) na DPOC®2,

No caso de nebulimetros dosimetrados, a utilizacdo deve ser feita com o auxilio de
espacadores ou aerocAmaras, com vistas a melhorar a coordenagéo entre o disparo e a
inspiragéo, e aumentar a deposicdo nas vias aéreas inferiores.

Em caso de dificuldade na execugdo da manobra inspiratéria forgada e sustar a
respiracdo pelo tempo recomendado (10 segundos), recomenda-se a inalacdo em
volume corrente (sem esforco e sem pausa ao final da inspiragdo), executando-se 5
(cinco) inspiracBes/expiracdes apds o disparo de cada jato.

Dispositivos de p6 seco tém mecanismo de disparo esforcodependente, podendo néo
ter boa eficacia em casos de obstrucdo muito grave (VEF1 < 30% a 40% e pico de fluxo
inspiratorio < 30 L/min). Nesses casos, dispositivos cuja administracdo independe de
esforco, como aerossol associado a aerocamara ou dispositivo de névoa suave podem
ser mais adequados. Recomenda-se lavar a boca (gargarejar e cuspir) apdés uso
inalatdrio de corticoides.

LABA+LAMA+ICS
(terapia tripla)

Na terapia tripla convencional, a budesonida é usada uma vez ao dia em doses de 800
mcg/dia, podendo ser reduzida para 400 mcg/dia em pacientes com alto risco de
pneumonia; a beclometasona deve ser administrada duas vezes ao dia, na dose de 800
mcg/dia®>8;

Brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol 62,5 mcg + 25 mcg, uma vez ao
dia + budesonida 400 a 800 mcg uma vez ao dia ou beclometasona 400 mcg duas
vezes ao dia®®,

ou
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Classe
medicamentosa ou Esquema terapéutico
associacéo

Brometo de tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol 5 mcg + 5 mcg/dia
+ budesonida 400 a 800 mcg uma vez ao dia ou beclometasona 400 mcg duas vezes
ao dia%80,

Em pacientes com DPOC grave e perfil exacerbador recomenda-se uso das terapias
triplas com combinacéo de dose fixa:

Dipropionato de beclometasona + fumarato de formoterol di-hidratado + brometo
de glicopirronio:

100 mcg + 6 mcg + 12,5 mcg, duas inalagGes, duas vezes ao dia™

ou

Furoato de fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol:

100 mcg + 62,5 mecg + 25 mcg, uma vez ao dia®

Em exacerbacdes moderadas e graves:

Corticosteroide sistémico por 5 dias, preferencialmente por via oral. Em pacientes sem
possibilidade de uso por via oral, pode ser utilizado corticosteroide por via
intravenosa?’. Deve-se usar a menor dose por menor tempo possivel para prevenir
eventos adversos deste tratamento.

Corticoide oral:
Prednisona ou fosfato sdico de prednisolona: 40 mg/dia?’.

Corticoides Corticoide intravenoso:
sistémicos ndo Succinato sédico de hidrocortisona por via intravenosa na dose de 200 mg a cada 6
inalatorios horas, até ser possivel a transicdo para a via oral?’.

Em caso de falha com esquema de 5 dias, verificada pela auséncia de melhora de
sintomas no quinto dia, especialmente em exacerbacfes graves, pode-se aumentar o
tempo de uso para 10 a 14 dias?’.

Para pacientes que fizeram uso de corticoide sistémico por mais de 3 semanas, deve
ser feita a reducdo gradual lenta (5 a 10 mg a cada 5 a 7 dias), a fim de permitir a
recuperagdo da funcdo adrenal. O paciente deve ser orientado quanto a fazer uso do
farmaco somente com prescricdo, nas doses e nos tempos previstos?2%:27,

Uma vez indicado, o tratamento da DPOC deve ser feito por toda a vida, com
acompanhamento médico regular, que inclua minimamente revisdo do diagnéstico, comorbidades,
mudancas de classificacdo da DPOC e surgimento de complica¢des relacionadas ao tratamento. Em
caso de broncoespasmo paradoxal, os tratamentos com 0s seguintes medicamentos deverdo ser
interrompidos imediatamente e substituidos por outra terapia:

- brometo de tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol;
- brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol,;

- bromidrato de fenoterol;
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- dipropionato de beclometasona + fumarato de formoterol di-hidratado + brometo de
glicopirronio;

- dipropionato de beclometasona;

- fumarato de formoterol + budesonida;

- fumarato de formoterol,

- furoato de fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol,
- sulfato de salbutamol;

- xinafoato de salmeterol.

Gestagdo/amamentacgdo: o uso de broncodilatadores deve ser avaliado individualmente,
considerando a seguranca dos medicamentos durante a gravidez?.

Idosos: pacientes com mais de 65 anos apresentam um maior risco de eventos adversos a
medicamentos, especialmente em individuos com comorbidades:

- Broncodilatadores (beta-2 agonistas e antimuscarinicos): podem aumentar o risco de
taquicardia e arritmias em cardiopatas;

- Corticoides sistémicos e inalatorios: podem agravar o controle glicémico em
diabéticos e aumentar o risco de osteoporose e fraturas;

- Antimuscarinicos: devem ser utilizados com cautela em pacientes com hiperplasia
prostatica benigna (HPB) ou retencdo urinaria, pois podem agravar sintomas
- , = 2
urinarios:.

Também é recomendada uma abordagem individualizada, com atencdo especial a fungédo
cognitiva, capacidade de manuseio de dispositivos inalatorios e fragilidade. A escolha do tratamento
deve considerar a eficacia e a facilidade de uso dos dispositivos inalatorios, além da avaliacdo da
necessidade de suporte nutricional e reabilitacio pulmonar?.

Sindrome de sobreposicdo asma e DPOC: considerando que asma e DPOC podem
coexistir em um mesmo paciente, em caso de suspeita ou diagnostico confirmado, o tratamento
medicamentoso do paciente deve seguir, prioritariamente, o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Asma vigente do Ministério da Sadde®’.

Com o objetivo de reduzir as complicacbes decorrentes de infecgdo concomitante,
preconizam-se as seguintes vacinas, conforme o Programa Nacional de Imuniza¢6es, especialmente
em idosos >
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- vacina anti-influenza (anual): todos os pacientes com DPOC; e

- vacinas pneumocécicas 13 - conjugada e polissacaridica (23-valente): pacientes com
DPOC sintomaticos e exacerbadores; pacientes de qualquer grupo de risco da doenca
com comorbidades associadas a maior risco de doenga pneumocdcica grave (diabete
melito, insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca, etc.).

Aplicar as duas vacinas com intervalo de seis meses, iniciando pela vacina pneumocécica 13
conjugada. Recomendado o refor¢o para a vacina 23-valente em cinco anos ou, se iniciada apds os
65 anos, em dose (inica®.

O acompanhamento continuo do paciente com DPOC € essencial para monitorar a
progressdo da doenca, ajustar o tratamento e prevenir exacerbacbes. A abordagem deve ser
individualizada, considerando a gravidade da obstrucdo ao fluxo aéreo, a presenca de exacerbacdes
e as comorbidades associadas®. Apds exacerbagdes, recomenda-se uma avaliacdo inicial dentro de
um periodo de uma a quatro semanas, seguida de uma nova consulta entre doze e dezesseis semanas
para reavaliacdo funcional completa. Esse intervalo permite um ajuste mais adequado do cuidado,
considerando as possiveis repercussdes da exacerbagio e a necessidade de intervencdes adicionais®.

A monitorizacdo dos pacientes deve incluir pardmetros clinicos e funcionais, sendo a
espirometria um dos principais exames utilizados para avaliar a evolugio da funcio pulmonar®83-92,
A medicdo do VEF: permite detectar um possivel declinio acelerado da capacidade respiratoria e
deve ser realizada anualmente em pacientes com doenca estavel. A avaliacdo dos sintomas também
é essencial e pode ser realizada por meio de escalas padronizadas, como o CAT™ e a mMRC, que

possibilitam quantificar a intensidade dos sintomas e monitorar o impacto da doenc¢a na qualidade de
vida2’83'84’9°’91.

A oxigenacdo arterial deve ser monitorada por meio da oximetria de pulso, sendo
recomendada conforme avaliagio de risco®. Em pacientes com VEF: menor que 50%, a SpO. em
repouso deve ser medida em todas as consultas. Valores de SpO: < 92% indicam a necessidade de
realizacdo de gasometria arterial para avaliagdo mais detalhada da hipoxemia e da retencdo de
dioxido de carbono, auxiliando na decisdo sobre a indicacdo de oxigenoterapia domiciliar de longo
prazo. Além da avaliagdo em repouso, a SpO- deve ser medida durante o esforco em pacientes com
DPOC grave ou guando houver suspeita clinica de hipoxemia (por exemplo, policitemia). Isso pode
ser feito por meio do teste de caminhada de seis minutos (TC6), quando disponivel, ou por meio da
simulacdo de esforco leve, como subir e descer um degrau ou realizar marcha estacionaria por 3 a 5
minutos, visando a atingir uma frequéncia cardiaca entre 100 e 110 bpm. Caso seja confirmada
hipoxemia em repouso ou durante o esforgo, o paciente deve ser encaminhado a servigo especializado
em pneumologia®*.

A avaliacdo do risco cardiovascular deve ser incorporada ao seguimento dos pacientes com
DPOC, uma vez que essa populacdo apresenta maior incidéncia de eventos cardiovasculares
adversos. Atualmente, para pessoas com idade entre 40-74 anos, recomenda-se a avaliacdo anual
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com o uso da calculadora da Iniciativa HEARTS/OPAS/OMS, que utiliza parametros definidos a
partir do Global Burden Disease, por ser a ferramenta melhor calibrada para a populacao brasileira,
no momento®*%. O risco de infarto agudo do miocardio, acidente vascular cerebral e morte
cardiovascular é elevado, sobretudo nos primeiros 90 dias ap6s uma exacerbagdo da doenga. Assim,
a realizacéo de eletrocardiograma e ecocardiograma deve ser considerada >*.

Além disso, a monitorizacdo do estado nutricional é essencial, visto que a desnutricdo e a
perda de massa muscular sdo frequentes na DPOC grave. Pacientes com baixo IMC < 21 kg/m?2
apresentam pior progndstico, e a perda de peso involuntaria pode indicar necessidade de suporte
nutricional. O rastreamento de sarcopenia e fragilidade, incluindo avaliacdo da forca de preensdo
manual e da composicdo corporal (por exemplo, por bioimpedancia), deve ser considerado para
identificar pacientes de alto risco. A suplementacdo calérica e proteica pode ser indicada para
melhorar a forga muscular e a tolerancia ao exercicio, especialmente em individuos com perda de
peso progressiva®®. A monitorizagio da atividade fisica na vida diaria também deve ser incentivada?.

Por fim, a adesdo ao tratamento deve ser monitorada em todas as consultas, especialmente o
uso correto dos dispositivos inalatorios**%. A técnica inalatéria inadequada compromete a deposicio
do medicamento nas vias aéreas, levando a um controle insatisfatorio dos sintomas, maior
necessidade de uso de medicamentos de resgate e aumento do risco de eventos adversos. Por isso, a
escolha do dispositivo deve ser individualizada, considerando fatores como a habilidade do paciente
na administragdo do medicamento e 0 acesso ao tratamento. Para inaladores dosimetrados
pressurizados, o uso de espagadores melhora a distribuicdo do farmaco, além de reduzir eventos
adversos locais, como disfonia e candidiase oral, especialmente no caso dos corticoides inalatorios.
Pacientes devem ser treinados sobre a correta utilizagio dos dispositivos, preferencialmente com
demonstracéo fisica e reavaliagio periddica da técnica, garantindo a eficacia do tratamento®.

Devem ser observados os critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes neste Protocolo, a
duracdo e a monitorizacdo do tratamento, bem como a verificacdo periddica das doses de
medicamento(s) prescritas e dispensadas e da adequacdo de uso e do acompanhamento pos-
tratamento.

Por ser uma doenca progressiva, é imprescindivel o acompanhamento do quadro clinico dos
pacientes com DPOC, com cuidados ofertados de acordo com a sua necessidade e ao longo do tempo.
Da mesma forma, o cuidado deve ser articulado entre a APS e 0s outros niveis de aten¢do, a fim de
gue pacientes que necessitem de cuidados mais complexos tenham acesso a servicos e informagdes
em outros pontos de atencdo da RAS, sem perder o vinculo e 0 acompanhamento na APS.

As acdes ofertadas na APS devem fazer parte do tratamento multidimensional de pacientes
com DPOC, principalmente os classificados como Grupo A. Acdes de prevencdo de fatores de risco,
de avaliagdo dos sintomas, reconhecimento e classificagéo de risco de exacerbagéo (Grupos A, B ou
E), manutencdo do tratamento e a¢des de promocéo da salude podem ser ofertadas a todos os pacientes
com DPOC na APS. Pacientes com DPOC classificados a partir do GOLD 3 também devem ser
acompanhados por pneumologista em servico especializado.
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Pacientes com DPOC devem ser avaliados periodicamente em relacdo a eficacia do
tratamento e desenvolvimento de toxicidade aguda ou crénica. A existéncia de centro de referéncia
facilita o tratamento em si, bem como o ajuste de doses conforme necessario e o controle de reacdes
adversas.

Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual
componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram o0s medicamentos preconizados neste
Protocolo.

Os estados e municipios deverdo manter atualizadas as informacdes referentes aos registros
de estoque, distribuicdo e dispensacdo do(s) medicamento(s) e encaminhar estas informacdes ao
Ministério da Salde via Base Nacional de Dados de A¢Oes e Servigos da Assisténcia Farmacéutica
no ambito do Sistema Unico de Salde (BNAFAR), conforme as normativas vigentes.

Como parte da rede de Atencdo Priméaria a Saude, o Programa Academia da Salde é uma
estratégia de promocéo da salde e producdo do cuidado que funciona com a implantagao 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, participacdo social, entre outros. Nesse
sentido, deve ser observado o artigo 7° da Portaria de Consolidagéo n° 5, de 28 de setembro de 2017,
gue estabelece 0s seguintes eixos de a¢Oes para serem desenvolvidos nos polos do programa: Préaticas
corporais e Atividades fisicas; producdo do cuidado e de modos de vida saudaveis; promocéo da
alimentagdo saudavel; PICS; praticas artisticas e culturais; educacdo em salde; planejamento e
gestdo; e mobilizacdo da comunidade.

Em relacdo as PICS, estas praticas foram institucionalizadas pela PNPIC. Uma das ideias
centrais dessa abordagem é uma visao ampliada do processo saude e doenga, assim como a promocao
do cuidado integral do ser humano, especialmente do autocuidado. As indicacBes as praticas se
baseiam no individuo como um todo, considerando seus aspectos fisicos, emocionais, mentais e
sociais. As PICS néo substituem o tratamento tradicional e podem ser indicadas por profissionais
especificos conforme as necessidades de cada caso.

Os procedimentos diagnésticos (Grupo 02), terapéuticos clinicos (Grupo 03) e terapéuticos
cirargicos (Grupo 04 e os varios subgrupos cirtrgicos por especialidades e complexidade) da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS podem ser
acessados, por cadigo ou nome do procedimento e por codigo da CID-10 para a respectiva neoplasia
maligna, no SIGTAP — Sistema de Gerenciamento dessa Tabela (http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/inicio.jsp), com versdo mensalmente atualizada e disponibilizada.

A Figura 1 apresenta o fluxograma de tratamento para pacientes diagnosticados com DPOC
gue tenham sido avaliados por espirometria e classificados quanto a gravidade da obstrugéo do fluxo
aéreo (GOLD 1 a GOLD 4) e ao risco de exacerbagdes, com base na frequéncia de agudizacGes e no
grau de sintomas, avaliados pelas escalas mMMRC e CAT. Destaca-se que em qualquer mudanga no
tratamento, seja na fase inicial ou de manutengdo, deve-se considerar:
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- revisar sintomas (dispneia, impacto na qualidade de vida, entre outros) e o risco de
exacerbacdes (histdrico prévio, contagem de eosindfilos, entre outros);

- avaliar técnica inalatoria e adesdo ao tratamento (uso correto dos dispositivos) e papel das
estratégias ndo medicamentosas (cessacdo do tabagismo, reabilitacdo pulmonar,
autocuidado, etc.); e

- ajustar a terapia de escolha, incluindo escalonamento e descalonamento:

- escalonamento (adi¢do de ICS): pacientes com exacerbacGes frequentes e eosinofilia
> 300 células/pL);

- descalonamento (retirada do ICS): pacientes sem beneficio clinico esperado,
especialmente quando a contagem de eosindéfilos for inferior a 100 células/ L, ndo
houver histérico de exacerbagdes frequentes ou houver ocorréncia de eventos
adversos relacionados ao ICS, como pneumonia, candidiase oral, ou outras
condicBes que contraindiquem seu uso.

Além disso pode ser necessario trocar medicamentos dentro da mesma classe, reavaliar a via
de administracdo ou o tipo de inalador, sempre com base na resposta clinica e tolerabilidade.
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Figura 1. Fluxograma de tratamento para pacientes diagnosticados com DPOC

Nota: **A indicacdo da associacdo tiotropio + olodaterol deve respeitar os critérios ja estabelecidos neste
protocolo, sendo restrita a pacientes com DPOC grave ou muito grave (VEF1 < 50%), com perfil exacerbador
(Grupo E). Considerar ainda a dificuldade no uso de inaladores de po seco.

Legenda: ICS: corticoide inalatério; LABA: broncodilatadores beta-2 agonistas de longa acdo; LAMA:
broncodilatadores antimuscarinicos de longa agdo; SABA: broncodilatadores beta-2 agonistas de curta agéo;
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SAMA: broncodilatadores antimuscarinicos de curta acdo; UMEC+VI: brometo de umeclidinio + trifenatato
de vilanterol; TIO+OLO: tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol.

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 consideragdo as informacBes contidas no Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade (TER).
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BROMETO DE IPRATROPIO, BROMETO DE TIOTROPIO MONOIDRATADO +
CLORIDRATO DE OLODATEROL, BROMETO DE UMECLIDINIO + TRIFENATATO DE
VILANTEROL, BROMIDRATO DE FENOTEROL, BUDESONIDA, DIPROPIONATO DE
BECLOMETASONA + FUMARATO DE FORMOTEROL DI-HIDRATADO + BROMETO DE
GLICOPIRRONIO, DIPROPRIONATO DE BECLOMETASONA, FUMARATO DE
FORMOTEROL, FUMARATO DE FORMOTEROL + BUDESONIDA, FUROATO DE
FLUTICASONA + BROMETO DE UMECLIDINIO + TRIFENATATO DE VILANTEROL,
FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA, PREDNISONA, SUCCINATO SODICO DE
HIDROCORTISONA, SULFATO DE SALBUTAMOL, XINAFOATO DE SALMETEROL

Eu,

nome do [a] paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e
principais eventos adversos relacionados ao uso de brometo de ipratrépio, brometo de tiotrépio
monoidratado + cloridrato de olodaterol, brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol,
bromidrato de fenoterol, budesonida, dipropionato de beclometasona + fumarato de
formoterol di-hidratado + brometo de glicopirrénio, diproprionato de beclometasona,
fumarato de formoterol, fumarato de formoterol + budesonida, furoato de fluticasona +
brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol, fosfato sédico de prednisolona, prednisona,
succinato sddico de hidrocortisona, sulfato de salbutamol, xinafoato de salmeterol, indicada para
o0 tratamento de doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).

Os termos médicos foram explicados e todas as davidas foram esclarecidas pelo médico
(nome do

médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que 0 medicamento que passo a receber
pode trazer os seguintes beneficios:

- diminuicdo das internac6es hospitalares;

- diminuicdo das faltas ao trabalho em virtude da doenga;
- melhora da condi¢&o de saude; e

- melhora da qualidade de vida.

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

. budesonida, prednisona, bromidrato de fenoterol e brometo de ipratropio sdo
classificados na gestacdo como categoria B de risco;

. succinato sodico de hidrocortisona, fosfato sédico de prednisolona, brometo de
tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol, dipropionato de beclometasona, fumarato
de formoterol, xinafoato de salmeterol, sulfato de salbutamol, fumarato de formoterol +
budesonida, brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol, dipropionato de beclometasona
+ fumarato de formoterol di-hidratado + brometo de glicopirrénio, furoato de fluticasona +
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brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol sdo classificado na gestacdo como categoria C
de risco;

. eventos adversos mais comuns da budesonida: palpitacdes, sincope, taquicardia,
hipocalemia, ganho de peso, ndusea, equimose, leucocitose, artralgia e mialgia, dor de cabeca, doenca
infecciosa, doenca viral, otite média, disfonia, infeccdo do trato respiratorio, sinusite, febre, dor e
boca seca;

. eventos adversos mais comuns do diproprionato de beclometasona: laringite,
faringite, candidiase oral, ndusea e dispepsia;

. eventos adversos mais comuns do fumarato de formoterol, bromidrato de
fenoterol, fumarato de formoterol + budesonida e sulfato de salbutamol: dor de cabeca, tremor,
palpitacdes e tosse;

. eventos adversos da prednisona, fosfato sédico de prednisolona e succinato
sodico de hidrocortisona: reten¢éo de liquidos, aumento da pressao arterial, problemas no coracéo,
fraqueza nos musculos, osteoporose, problemas de estémago (Ulceras), inflamagdo do péncreas
(pancreatite), dificuldade de cicatrizacdo de feridas, pele fina e fragil, irregularidades na
menstruacdo, manifestacdo de diabete melito, mascaramento de infecgdes, ativacdo de infecgdes
latentes, infecgBes oportunistas e supressdo da reacao a testes cutaneos;

. eventos adversos mais comuns do xinafoato de salmeterol: dor de cabeca,
candidiase na boca e garganta, pneumonia, disfonia/rouquidao, cdimbras musculares, artralgia;

. eventos adversos mais comuns do brometo de ipratrépio: cefaleia, tontura,
irritacdo na garganta, tosse, boca seca, nausea e disturbios da motilidade gastrintestinal;

. eventos adversos mais comuns do brometo de tiotrépio monoidratado +
cloridrato de olodaterol: boca seca (geralmente leve), tontura, taquicardia, tosse e disfonia;

. eventos adversos mais comuns do brometo de umeclidinio + trifenatato de
vilanterol: nasofaringite, pneumonia, infeccdo do trato respiratério superior, bronquite, faringite,
rinite, sinusite, gripe, candidiase oral e de faringe, infeccéo do trato urinario, infecgdo viral do trato
respiratorio, cefaleia, tosse, dor orofaringea, disfonia, artralgia, dorsalgia, constipacéo;

. eventos adversos mais comuns do dipropionato de beclometasona + fumarato
de formoterol di-hidratado + brometo de glicopirrénio: pneumonia, faringite, candidiase oral,
infeccdo do trato urinario, nasofaringite, dor de cabeca e disfonia;

. eventos adversos mais comuns do furoato de fluticasona + brometo de
umeclidinio + trifenatato de vilanterol: infec¢do do trato urinario, sinusite, nasofaringite, faringite,
infeccdo do trato respiratorio superior, tosse, dor orofaringea, constipacao, boca seca e dor torécica;

. Todos esses medicamentos sdo 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 ndo queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei
também que continuarei a ser atendido (a), inclusive em caso de desisténcia do uso do medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Salde a fazerem uso de informacdes
relativas ao meu tratamento, desde que assegurado 0 anonimato.
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( )Sim ( )Néo
Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

) brometo de ipratrépio

) brometo de tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol

) brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol
) bromidrato de fenoterol
) budesonida

) dipropionato de beclometasona + fumarato de formoterol di-hidratado + brometo de

licopirronio

) fumarato de formoterol
) fumarato de formoterol + budesonida

) furoato de fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol

) fosfato sodico de prednisolona

) prednisona

) succinato sodico de hidrocortisona
) sulfato de salbutamol

(

(

(

(

(

(

g

() diproprionato de beclometasona
(

(

(

(

(

(

(

() xinafoato de salmeterol

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responséavel legal

Médico responsavel: CRM:

UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

Nota: Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual
componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram 0s medicamentos preconizados neste

Protocolo.
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Classificagdo Caracteristicas

Grau 0 Falta de ar surge quando realiza atividade fisica intensa (correr, nadar,
praticar esporte).

Grau 1 Falta de ar surge quando caminha de maneira apressada no plano ou
guando caminha em subidas

Grau 2 Anda mais devagar do que pessoas da mesma idade devido a falta de ar;
ou quando caminha no plano, no proprio passo, precisa parar para respirar.

Grau 3 Apds andar menos de 100 metros ou alguns minutos no plano, precisa
parar para respirar.

Grau 4 Falta de ar impede que saia de sua casa; tem falta de ar quando troca de
roupa.

Fonte: Medical Research Council (MMRC)*®
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Nome:

Exemplo: Pontuacgéo
Estou muito feliz E] [E [E Estou muito triste 1
Assinale com um X a resposta mais adequada para cada situagdo clinica:
Eu nunca tenho tosse _J T _] L—] E‘ C Tenho tosse o tempo todo
(0)11]12{3}|4]|5]
N&o tenho nenhum catarro R L— === O meu peito esta cheio de
(secrecéo) no peito IFJ LT | E] @ [Z} g |  catarro (secregao)
N&o sinto nenhuma presséo Sinto uma grande presséo
no peito MEIE (@ no peito
- & 1|2 4 | -
N&o sinto falta de ar quando —O—J o ] Q’ [:‘ [—5—’ Sinto bastante falta de ar
subo uma ladeira ou um quando subo uma ladeira
andar de escada S IENIE E‘ @) L— ou um andar de escada
(0)11]12){3)|4]|5]
N&o sinto nenhuma “J — LJ == " Sinto-me muito limitado
limitagéo nas minhas nas minhas atividades em
atividades em casa casa
(01M11(21(31[4](5) 5 i
Sinto-me confiante para sair ‘QJ &3 BJ &’ ‘—‘ t;—’ cNoar::‘ingth::an:;if de casa
de casa, apesar da minha (o] H1(31(a(5) or causa ?ja minha doen <':,1
doenca pulmonar loJ{1)(2])(3])(4](5) Sulmonar ¢
Né&o durmo profundamente
Durmo profundamente devido a minha doenga
pulmonar
Tenho muita energia Néo tenho nenhuma
(disposicao) — i - energia (disposicéo)
(0J(1)(2)(3)(a)(s)
Pontuacdo total
Fonte: COPD Assessment Test - CAT™1°
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1. Quanto tempo apds acordar vocé fuma seu primeiro cigarro?
Dentro de 5 minutos (3)
Entre 6 e 30 minutos (2)
Entre 31 e 60 minutos (1)
Apdbs 60 minutos (0)

2. Vocé acha dificil ndo fumar em lugares proibidos, como igrejas, bibliotecas, etc.?
Sim (1)
Néo (0)

3. Que cigarro do dia traz mais satisfacdo?
O primeiro da manhé (1)
Outros (0)

4. Quantos cigarros vocé fuma por dia?
Menos de 10 (0)
de11a20(1)
de 21 a 30 (2)
Mais de 31 (3)

5. Vocé fuma mais frequentemente pela manha?
Sim (1)
Nao (0)

6. Vocé fuma, mesmo doente, quando precisa ficar de cama a maior parte do tempo?
Sim (1)
Néo (0)

Grau de Dependéncia:

0 — 2 pontos = muito baixo

3 — 4 pontos = baixo

5 pontos = médio

6 — 7 pontos = elevado

8 — 10 pontos = muito elevado

Fonte: Brasil, Ministério da Satude®
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e Pré-contemplacéo: estagio em que ndo ha intencdo de mudanca nem mesmo uma critica a

respeito do conflito envolvendo o comportamento-problema.

e Contemplagdo: estagio que se caracteriza pela conscientizagdo de que existe um problema,

no entanto hd uma ambivaléncia quanto a perspectiva de mudanca.

o Acdo: estadgio em que o paciente escolhe uma forma de mudar e toma uma atitude neste

sentido.

e Manutencdo: estigio em que se trabalham a prevencdo a recaida e a consolidagdo dos ganhos

obtidos durante o estagio Agao

Fonte: Prochaska e Di Clemente?®
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O objetivo desta atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) foi incluir:

e acombinagdo de furoato de fluticasona/brometo de umeclidinio/trifenatato de vilanterol
para o tratamento de DPOC grave a muito grave com perfil exacerbador e sintomatico,
incorporada ao SUS conforme Portaria SECTICS/MS n° 46, de 07 de outubro de 2024,
e 0 Relatdrio de Recomendacédo n° 935, de 07 de outubro de 2024; e

e a tripla combinacdo fixa em um Unico dispositivo spray de dipropionato de
beclometasona 100 g fumarato de formoterol di-hidratado 6 pg e brometo de
glicopirrdnio 12,5 pg no tratamento da DPOC grave e muito grave, incorporada ao SUS
conforme Portaria SECTICS/MS n° 44, de 07 de outubro de 2024 e o Relatério de
Recomendacéo n° 936, de 07 de outubro de 2024.

Considerando a versdo do PCDT da DPOC, publicado por meio da Portaria Conjunta
SCTIE/SAES/MS n° 19, de 22 de novembro de 2021, esta atualizagéo rapida focou na inclusdo das
associagdes supracitadas no ambito do SUS.

Esta informagéo seré apresentada no Relatorio Final apos Consulta Publica e Deliberagdo
Final da Conitec.

As evidéncias e pergunta de pesquisa avaliadas no momento da incorporacao das associacdes
de furoato de fluticasona/brometo de umeclidinio/trifenatato de vilanterol e dipropionato de
beclometasona/fumarato de formoterol di-hidratado /brometo de glicopirrénio, incluidas nesta
atualizagdo, encontram-se nos Relatério de Recomendagdo n° 935/2024, disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-935-
furoato-de-fluticasona e n°® 936/2024, disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-936-beclometasona, respectivamente.
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-935-furoato-de-fluticasona
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-935-furoato-de-fluticasona
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-936-beclometasona
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-936-beclometasona

Com o objetivo de atualizar as informacbes fornecidas a versdo do PCDT da DPOC
publicada por meio da Portaria Conjunta SCTIE/SAES/MS n° 19/2021, foram realizadas buscas
sistematicas da literatura para identificacdo de diretrizes de praticas clinicas nacionais ou
internacionais para atualizacdo do texto do PCDT.

A pergunta de pesquisa foi construida com base no acrénimo PCC (Populagdo, Conceito,
Contexto), descrito no Quadro A:

Quadro A. Pergunta de pesquisa PCC para busca de diretrizes nacionais e internacionais sobre
DPOC

Populacéo Pacientes com DPOC
Conceito Publicagdes que abordem o cuidado ou aspectos relacionados a DPOC
Contexto Diretrizes nacionais e internacionais

Fonte: autoria prépria

As buscas foram conduzidas nas bases Medline (via PubMed), EMBASE e Lilacs (via BVS)
em 14/01/2025. Nao foram utilizadas restricGes de idioma e a data de publicacdo foi restringida ao
ano de 2021 em diante, data de publicacdo do PCDT da DPOC a ser atualizado. As estratégias de
busca para cada base estdo descritas no Quadro B.

Quadro B. Estratégias de busca, de acordo com a base de dados, para identificacdo de diretrizes
nacionais e internacionais sobre DPOC

Base de dados Estratégia Resultados
Medline (via | ("Pulmonary Disease, Chronic Obstructive”[Mesh]) OR ("Chronic 110
PubMed) Obstructive Pulmonary Diseases"[Text Word] OR COPD[Text

Word] OR "Chronic Obstructive Lung Disease"[Text Word] OR
"Chronic Obstructive Pulmonary Disease"[Text Word] OR
COAD[Text Word] OR "Chronic Obstructive Airway Disease"[Text
Word] OR "Airflow Obstruction, Chronic"[Text Word] OR "Airflow
Obstructions, Chronic"[Text Word] OR "Chronic Airflow
Obstructions"[Text Word] OR "Chronic Airflow Obstruction"[Text
Word]) Filters: in the last 10 years, Guideline, Practice Guideline

EMBASE #1 ‘chronic obstructive lung disease'/exp OR 'chronic airflow 324
obstruction' OR ‘chronic airway obstruction' OR ‘chronic obstructive
bronchopulmonary disease' OR 'chronic obstructive lung disease' OR
‘chronic obstructive lung disorder' OR ‘chronic obstructive
pulmonary disease' OR ‘chronic obstructive pulmonary disorder' OR
‘chronic obstructive respiratory disease' OR '‘chronic pulmonary
obstructive disease' OR ‘chronic pulmonary obstructive disorder' OR
'‘copd’ OR 'lung chronic obstructive disease’ OR ‘lung disease,
chronic obstructive’ OR ‘'obstructive chronic lung disease’ OR
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Base de dados Estratégia Resultados

‘obstructive chronic pulmonary disease' OR 'obstructive lung disease,
chronic' OR 'pulmonary disease, chronic obstructive' OR 'pulmonary
disorder, chronic obstructive'

#2 AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND [medline]/lim)

#3 AND (2021:py OR 2022:py OR 2023:py OR 2024:py OR
2025:py)

#4 AND 'practice guideline'/de
#5 AND ‘article'/it

Lilacs (via BVS) | (mh:("Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica™)) OR ("Pulmonary 110
Disease, Chronic Obstructive”) OR ("Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Crdnica™) OR (coad OR copd OR "Doenga Obstrutiva
Crobnica das Vias Aéreas” OR "Doenga Obstrutiva Cronica do
Pulm&o" OR "Doencga Obstrutiva Cronica Pulmonar" OR "Doencas
Pulmonares Obstrutivas Crénicas" OR dpoc OR "Obstrugdo Cronica
do Fluxo Respiratdrio” OR "Obstrucdo do Fluxo Respiratorio
Crbnica") AND db:("LILACS" OR "colecionaSUS") AND
type_of study:("guideline™) AND (year_cluster:;[2015 TO 2025])
AND instance:"lilacsplus"

Fonte: autoria propria

A elegibilidade dos estudos identificados por meio de busca sistemética foi realizada em duas
etapas. A primeira etapa consistiu na avaliagdo de titulo e resumo de cada estudo, utilizando a
plataforma Rayyan QCRI®1. Na segunda etapa, realizou-se a leitura de texto completo, mantendo-se
documentos que considerem o diagndstico, tratamento ou monitoramento, cuidados ou qualquer
outro aspecto de interesse sobre a DPOC. As divergéncias foram resolvidas por terceiro revisor.

Resultados da busca

Foram identificadas 544 publicagdes. Apds a exclusao das duplicatas (n = 22) e triagem pela
leitura de titulos e resumos, 13 publicagdes foram selecionadas para a leitura do texto completo
(Figura A). Trés estudos foram excluidos por leitura de texto completo apds constatar que eram as
diretrizes mais antigas do conjunto, publicadas antes da versdo do PCDT da DPOC (2021). Os
estudos excluidos s&o descritos no Quadro C. No total, foram incluidas 10 publicaces, descritas no
Quadro D.

[ Identificagdo de estudos a partir de bases de dados e registros
= Referéncias identificadas em:
& Bases de dados (n = 544) Referéncias removidas antes do
;-E PubMed (n = 110) »| processo de selegdo:
£ Embase (n = 324) Duplicatas (n = 22)
S LILACS (n = 110)
\ 4
Referéncias avaliadas por titulo e . .
resumo Referéncias excluidas 52
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!

Referéncias incluidas para avaliagdo
por texto|completo

(n 13)
\ 7

Referéncias cujo texto completo ndo
foi identificado
(n=0)

Referéncias avaliadas por texto
completo (n = 13)

Referéncias excluidas: (n = 3)

v

Estudos incluidos na revisdo
(n=10)

Inclusdo

Figura A. Fluxograma de selecdo dos estudos
Fonte: autoria prépria

Quadro C. Lista de referéncias excluidas ap6s leitura do texto completo, de acordo com a razdo de
excluséo.

Diretrizes excluidas pela data de publicacado

Guia Peruana de EPOC -2016. Documento base del Proyecto de Capacitacion y Estudio Epidemiologico de la
EPOC en el Per (PER —-EPOC). Sociedad Peruana de Neumologia. Publicacion Oficial de la Asociacién
Latinoamericana de Torax (ALAT)
Lim, T. K,, Chee, C., Chow, P., Chua, G., Eng, S. K., Goh, S. K., et al. Ministry of health clinical practice
guidelines: chronic obstructive pulmonary disease. 2018.
Stolz, D., Barandun, J., Borer, H., Bridevaux, P. O., Brun, P., Brutsche, M., Tamm, M. Diagnosis, prevention
and treatment of stable COPD and acute exacerbations of COPD: the Swiss recommendations 2018. Respiration,
2018:96(4), 382-398.

Fonte: autoria prépria

Considerando que as diretrizes identificadas na literatura correspondem a paises diferentes,
0 Quadro D elenca o pais e ano de publicacdo. Ressalta-se que documentos com objetivos diferentes,
para diagndstico, tratamento e monitorizacdo foram publicados pela Espanha e foram consideradas
na mesma coluna da matriz de informacdes. A recomendacdo global da matriz consiste na
concordancia do conteido das diretrizes consultadas.
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Quadro D. Matriz de recomendacdes das diretrizes clinicas sobre DPOC

Item Espanha, 2021%° EUA, 2021° Franca, 20217 Taiwan, 20218 Canada, 2023° El Salvador, 2023"° | Andalusia, 2024 Recomendag&o global
Diagnéstico clinico Os principais | A DPOC é| A DPOC ¢ | A DPOC deve ser | A espirometria pos- | Pacientes com | O diagndstico da | A DPOC deve ser
sintomas sdo dispneia | caracterizada por | caracterizada por | considerada em pacientes | broncodilatador é | dispneia, tosse | DPOC deve incluir | considerada em
progressiva, tosse | limitagdo do fluxo | limitagdo persistente ao | com  dispneia, tosse | essencial para 0 | crénica, producdo de | avaliacdo pacientes com dispneia,
cronicae producdode | aéreo e  sintomas | fluxo aéreo e sintomas | cronica ou producdo de | diagnostico de DPOC, | catarro nutricional, pois a | tosse cronica e producao
escarro. O | respiratérios cronicos, | respiratérios cronicos, | escarro, sendo confirmada (expectoragio) e | perda de peso é um | de escarro,
diagnéstico deve ser | incluindo  tosse e | como dispneia, tosse e | independentemente  do | quando a relagéo otAri fator de risco para | independentemente do
o - - N o _— histérico de - . S -
baseado na histdria | dispneia. producéo de escarro. histérico de exposi¢do a | FEV1/FVC < 0,70. s pior prognostico. histérico de exposicdo a
. L 8 - . - - ; exposicdo a fatores : -
clinica, incluindo | A espirometria pds- | O exame de referéncia | fatores de risco. A severidade da de ri tabai Medidas de fatores de risco. O
exposicao a fatoresde | broncodilatador é | para confirmagéo | Pacientes com historico | obstrugdo deve ser elr_|s<~:o (tabagismo, bioimpedancia e diagnostico  deve  ser
risco como | essencial para | diagnéstica €  a | de tabagismo prolongado | avaliada pelo grau de | PO 'S0 do ar, entre | for04 de preenséo confirmado por
tabagismo, poluigio | confirmar o diagndstico | espirometria, ou exposicdo a poluentes | reducio do FEVL. outros). Outros | manual sdo espirometria pos-
do ar e exposicdes | da DPOC. demonstrando um | ambientais devem ser Dispneia e intolerancia pardmetros de | sugeridas  para broncodilatador,  com
ocupacionais. Arelagdo FEV1/FVC < | VEF1/CVF <0,70 apds | avaliados. avaliacdo incluem a | estratificagio do relagdo VEF1/CVF <

Espirometria com
relagdo VEF1/CVF <

0,70 é o critério
diagnostico aceito para

broncodilatador.

Espirometria pos-
broncodilatador €é o

ao esforco fisico séo os
sintomas mais comuns

Escala de Dispneia
(mMRC) e 0

risco nutricional

0,70.

0,7 pos- | definir a presenga de método  padrdo  para Questionério CAT
broncodilatador limitagdo ao fluxo confirmar a  DPOC Espirometria é
confirma o | aéreo (VEF1/CVF < 0,70). essencial para o
diagndstico diagnéstico, sendo
definida pela
relagdo VEF1/CVF
< 0,70 apbs 0 uso
de
broncodilatador.
Diagnostico Gasometria arterial é Outros exames podem | Gasometria arterial, | Os niveis de | Gasometria arterial | Marcadores Gasometria  arterial &
laboratorial indicada para incluir gasometria | principalmente para | eosindfilos no sangue | para avaliar | nutricionais como | indicada para pacientes
pacientes com arterial, especialmente | pacientes com suspeita de | podem ajudar a guiar a | hipoxemia e | albumina sérica e | com suspeita de
suspeita de para Ccasos graves, € | jnsuficiéncia respiratoria. | terapia com corticoides | hipercapnia. indice de massa | insuficiéncia respiratoria.
insuficiéncia tomografia Radiografia ou | inalatérios (CI), j& que | Radiografia ou | corporal (IMC) | Radiografia ou tomografia
respiratoria cronica. com_putadongada para tomografia contagens > 300 | tomografia de torax | devem ser incluidos | de térax sdo Uteis para
Radlografla € avalla}r enfisema  ou computadorizada do | células/mL estdo | para diferenciar de | naavaliacéo inicial. | descartar diagndsticos
tomografia excluir outras doengas | - . - .
computadorizada de pulmonares. tqrax, es'pemalmente,pgra associadas aA melhor outras doencas dlfgre'ntj,lals.Acontagem de
diferenciar fendtipo | resposta terapéutica pulmonares. eosinofilos no sangue (>

térax sdo Uteis para
descartar

enfisematoso ou

Teste de alergia e IgE

300 células/pL) pode guiar

diagnésticos brénquico cronico. sérica para descartar o uso de corticoides
diferenciais e avaliar Contagem de eosinéfilos asma inalatérios.
a presenca de no sangue com niveis
enfisema. elevados > 300
células/pL) podem
54
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Item Espanha, 2021%° EUA, 2021° Franca, 2021’ Taiwan, 20218 Canada, 2023° El Salvador, 2023 | Andalusia, 2024 Recomendagao global
Eosinofilia sanguinea indicar melhor resposta a
pode indicar resposta corticoides inalatorios.
aos corticoides Testes de alfa-1
inalatorios. antitripsina, em  casos
suspeitos de deficiéncia
genética.
Diagnostico Asma: Espirometria | Asma: A espirometria | Pacientes com | Contagem de eosinofilos | Asma: Pacientes com A espirometria  com
diferencial com broncodilatador: | com teste | exacerbages e testes de | asma geralmente broncodilatador é essencial
melhora > 12% e > | broncodilatador é | frequentes podem ter | proncodilatagdo podem | apresentam para diferenciar DPOC de
200 mL no VEF1 | essencial i para | asma sobreposta, e a | ajudar a identificar | reversibilidade asma. Insuficiéncia
sugere asma. dlferenc_la(;ao_. con_tage_m de pessoas  com  asma S|gn|f|ciit|va da cardiaca deve ser
Insuf}men_ma Bronqmgctasms: A eosmofllos_ no sangue sobreposta. ol’)strugao, ao fluxo descartada com
Card|aca_1). TCAR € recomer}dada ppde . aj~udar na Radiografia e tomografia aceQ P OWSO de ecocardiograma e BNP.
Ecocardiograma para | para a diferenciagéo. diferenciacgo. . broncodilatadores, ao -
avaliar disfuncéo | Doenca pulmonar | Tomografia de tdrax comput.adorlzada_\ podgm contrario da DPOC. Tomog[afla de - alta
ventricular. intersticial: Testes de | pode ser Gtil para | SET Uteis para diferenciar | pogncs pulmonar resolugdo pode auxiliar na
Doenga  Pulmonar | funco pulmonar | excluir fibrose | DPOC de | intersticial:  Doencas diferenciacao de
Intersticial: podem  ajudar  a | pulmonar e outras | bronquiectasias, fibrose | puylmonares bronquiectasias e doencas
Tomografia de alta | diferenciar essas | condicdes estruturais. | pulmonar e tuberculose. | intersticiais podem ter pulmonares intersticiais.
resolucdo  (TCAR) | condigBes.  Pacientes sintomas semelhantes a
apresenta padrdo | com DPOC apresentam DPOC, mas a TCAR
reticular, fibrose. reducéo do FEV1/FVC, pode ajudar a
Bronquiectasias:  a | enquanto aqueles com diferencia-las.
TCAR mostra | doenca pulmonar Insuficiéncia cardiaca
dilatagdo brénquica e | intersticial geralmente congestiva:  Dispneia
a cultura de escarro: | apresentam  reducéo também é um sintoma
pode detectar | proporcional da comum da
Pseudomonas. capacidade pulmonar insuficiéncia cardiaca,
total e do volume e a diferenciacdo pode
residual. ser feita por meio de
Insuficiéncia cardiaca: ecocardiografia e BNP
é recomendavel a (peptideo natriurético
medicdo de BNP e tipo B)
ecocardiograma  em .
pacientes com dispneia
persistente para excluir
insuficiéncia cardiaca
Tratamento ndo Reabilitacéo Programas de | Cessacdo do | Cessagdo do tabagismo. Atividade fisica | Cessacdo do | Intervengdo A cessacdo do tabagismo é
medicamentoso pulmonar é | reabilitacdo pulmonar, | tabagismo. Vacinagédo contra | regular reduz | tabagismo que pode | nutricional fundamental. A reabilitagdo
recomendada  para | fisioterapia toracica e | Reabilitagdo pulmonar. | influenza e pneumococo | hospitalizacdes e | ser combinada com | personalizada para | pulmonar melhora a

todos o0s pacientes
sintométicos, reduz

suplementos
nutricionais sdo

Recomenda-se

vacinagdo contra

reduz exacerbagBes e
hospitalizag@es.

mortalidade na DPOC.

terapia de reposicéo
de nicotina (TRN),

todos os pacientes e
suplementacéo

qualidade de vida e reduz
exacerbagdes. A vacinagdo
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Item Espanha, 2021%° EUA, 2021° Franca, 2021’ Taiwan, 20218 Canada, 2023° El Salvador, 2023 | Andalusia, 2024 Recomendagao global
dispneia e melhora a | considerados, mas ha | influenza e | Reabilitacio  pulmonar bupropiona ou | proteico-caldrica contra influenza e
capacidade funcional. | evidéncias limitadas | pneumococo para | melhora a capacidade vareniclina.. pode ser necessaria | pneumococo é
Atividade fisica com | para sua eficacia. reduzir exacerbacGes € | funcional e qualidade de Reabilitacéo para pacientes com | recomendada.
pratica  regular, hospitalizages. vida, reduzindo sintomas pulmonar. Vacinagio | Sarcopenia. Oxigenoterapia domiciliar
adaptada a condigdo Oxigenoterapia e internagdes. contra Influenza e At'V'd?d_e fisica | 4 jndicada para pacientes
clinica do paciente. domiciliar € indicada | g jementacao antipneumocdcica supervisionada com hipoxemia grave
Pacientes desnutridos para  pacientes COM | o ricional  pode  ser sio  recomendadas | Mmelhora a | (PaO; <55 mmHg).
devem receber hipoxemia cronica - . | capacidade

e necessaria para pacientes para reduzir p
suporte  nutricional, grave. . . funcional.
enguanto a obesidade Ventilagio nao | desnutridos. exacerbacoes.
pode impactar invasiva pode ser | Ventilagdo ndo invasiva
negativamente a utilizada em casos | Pode ser indicada para
doenca. especificos de | casos  graves  com
Oxigenoterapia insuficiéncia hipercapnia.
domiciliar é indicada respiratoria cronica.
para pacientes com
Pa0; < 55 mmHg em
repouso.

A ventilagdo ndo
invasiva é
recomendada  para
pacientes com
hipercapnia cronica.
Tratamento A base do tratamento | Antibiéticos sistémicos | O tratamento é baseado | Broncodilatadores de | Broncodilatadores de | Broncodilatadores de | Suplementacéo Broncodilatadores de longa

medicamentoso

séo 0s
broncodilatadores de
longa acédo (LABA e
LAMA).

Estratégia de
Tratamento por
Fenotipo:

N&o exarcebador -
LAMA + LABA
(broncodilatadores de
longa agéo).
Exacerbador
Eosinofilico - LABA
+ Corticoide
Inalatério (ICS) (se
eosindfilos > 300

células/mms).
Exacerbador Nao
Eosinofilico - LABA

sdo recomendados para
exacerbagbes agudas
para melhorar a taxa de
cura clinica e reduzir
falhas no tratamento.
Corticoides sistémicos
sdo recomendados para
reduzir  falhas no
tratamento, mas ndo ha
evidéncias suficientes
para definir dose, via de
administracdo ou
duragdo ideais.
Broncodilatadores  de
curta acdo sdo
amplamente utilizados
para alivio sintomatico
durante exacerbagoes.

em broncodilatadores
de longa agdo (LAMA
e/ou LABA), sendo o
pilar da terapia.
Corticoides inalatorios
sdo indicados em casos
de exacerbacoes
frequentes e na
presenca de eosinofilia
periférica (> 300
células/pL).

Inibidores da
fosfodiesterase-4
(roflumilaste) podem
ser considerados em
pacientes com
exacerbacoes
frequentes e bronquite
cronica.

longa acdo (LAMA e
LABA) sdo a base do
tratamento.

LAMA é preferido em
pacientes com  risco
elevado de exacerbagéo.
LABA pode ser utilizado
isoladamente, mas a
combinagdo LABA +
LAMA ¢é recomendada
para  pacientes  com
sintomas persistentes.

Corticoides  inalatorios
(Cl) séo indicados para
pacientes com

exacerbacoes frequentes e
eosinofilia elevada (> 300
células/pL).

longa acéo
(LABA/LAMA)  séo
recomendados  para
todos o0s pacientes
sintomaticos.

Para pacientes com
dispneia moderada a
grave e alto risco de
exacerbacoes, a terapia
tripla
(LAMA/LABAICI) ¢é
indicada.

O uso de macrolideos,
roflumilaste  ou N-
acetilcisteina pode ser
considerado para
subgrupos especificos.

curta duragdo:
(salbutamol e
ipratrépio) e de longa
duracéo (formoterol,
salmeterol, tiotrépio,
glicopirrénio).

Corticoides
inalatérios sdo
indicados para
pacientes com
exacerbagdes
frequentes e
eosindfilos > 300
células/pl.

Terapia tripla

(LAMA/LABAJCI) é
recomendada  para

vitaminica pode ser

necessaria para
pacientes com
deficiéncia de
vitamina D.

acdo (LAMA e/ou LABA)
s80 a base do tratamento.
Pacientes com
exacerbacOes frequentes e
eosinofilia elevada (> 300
células/uL) devem receber
corticoides inalatorios.
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Item Espanha, 2021%° EUA, 2021° Franca, 2021’ Taiwan, 20218 Canada, 2023° El Salvador, 2023 | Andalusia, 2024 Recomendagao global
+ LAMA (ICS s6 se Macrolideos Inibidores da pacientes com alto
eosinofilos > 100 (azitromicina) podem | fosfodiesterase-4 risco de
células/mms). ser usados como terapia | (roflumilaste) podem ser exacerbagoes.

Outros preventiva em | considerados em Antibiéticos sdo
medicamentos: pacientes espe{:l’ficos. paf:ie;ntes com bronqu~ite indicados apenas em
Roﬂumllagte para O uso Eje teoflll_na_ tem | crénica e exacerbacBes exacerbacdes  com
exacerbacoes indicacédo limitada | frequentes. . . ~
. . . . sinais de infecgéo.
frequentes associadas devido ao risco de | Macrolideos
a bronquite cronica. eventos adversos. (azitromicina,
Macrolideos eritromicina) podem ser
(azitromicina 500 mg usados como terapia
3x/semana) para preventiva em pacientes
pacientes com > 3 com exacerbacoes
exacerbacdes no recorrentes.
Gltimo ano. Teofilina pode ser usada
como terapia adjunta, mas
com cautela devido ao
risco de eventos adversos.

Educacéo do paciente Treinamento da | A educacdo sobre | Adocdo de estratégias | Treinamento no wuso | A adesdo ao | Treinamento no uso | Programas Treinamento no uso correto
técnica correta de | cessagdo do tabagismo | para adesédo ao | correto dos inaladores é | tratamento, correto dos | educativos com | dos inaladores melhora a
inalac&o. e vacinagdo contra | tratamento, incluindo | essencial para eficacia do | especialmente a terapia | inaladores para | foco em nutricdo e | adesdo ao tratamento.
Orientacdo quanto & | pneumococo e | treinamento no uso | tratamento. inalatéria, € | melhorar a adesdo ao | atividade fisica sdo | Pacientes  devem  ser
identificacdo precoce | influenza sdo | correto dos inaladores. | Pacientes devem  ser | fundamental para o | tratamento. recomendados. orientados a reconhecer
de exacerbacoes estratégias  essenciais | Monitoramento de | orientados a reconhecer | controle da doenca. Monitoramento  da sinais de exacerbagdo e
Cessacéo do | na prevencdo  de | sintomas e | sinais de exacerbacdo e | A combinacdo de CI | sintomatologia e do buscar atendimento
tabagismo. exacerbacoes exacerbagoes, buscar atendimento | com LAMA/LABAem | plano de agdo para precocemente.

incentivando o paciente | precocemente. um Gnico inalador | exacerbagdes. Acompanhamento continuo
a reconhecer sinais | Acompanhamento melhora a adesdo e | Mudanga de habitos permite ajustes terapéuticos
precoces de piora. continuo para ajustes | reduz erros na técnica | como cessagdo do e prevencéo de
Importancia da | terapéuticos e prevencdo | inalatoria. tabagismo e prética complicacoes.

reabilitacdo pulmonar e | de complicagBes. regular de atividade

atividade fisica. fisica.

Casos especiais Pacientes com Pacientes com | Pessoas com DPOC e | Em pacientes com | Pessoascom DPOC e Pacientes com DPOC e
comorbidades: hipoxemia cronica | asma sobreposta podem | fenGtipo  bronquitico | asma sobreposta asma sobreposta devem
doencas podem necessitar de | se beneficiar do uso de | cronico e alto risco de | devem receber receber corticoides
cardiovasculares, oxigenoterapia corticoides inalatorios. exacerbages, corticoides inalados e inalatérios e  LABA.
osteoporose, B domiciliar. Pacientes com hipoxemia | recomenda-se LABA como Individuos com deficiéncia
ansiedade e depressao Em’ _|nd|V|duos COM 1 cronica podem necessitar con5|dera( r(_)flumlaste primeira linha. de alfa-1 antitripsina devem
deve_m Ser fenétipo exacerbador, de oxigenoterapia ou N-acet|IC|§te|na. Pacientes com ser rastreados. Pacientes
monitoradas e recomenda-se - A interrupcdo do ClI . . . o
tratadas abordagem domiciliar. ode ser considerada Fomqu?ldaQes como com hlpoxemla_ cronica

.| P A .
simultaneamente. personalizada com DPQC e COVID-19: em pacientes de baixo insuficiéncia cardiaca poFiem ne_cessna_r“ de
corticoides inalatrios | Pacientes com DPOC tém e osteoporose devem oxigenoterapia domiciliar.

risco de exacerbagio,
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Recomendagao global

Pacientes em ef/ou antibidticos | maior risco de | mas deve ser feita com | ter abordagem
cuidados paliativos: profilaticos. complicacdes e devem ser | cautela. integrada.
foco na qualidade de Pacientes com DPOC e | vacinados.
vida, controle insuficiéncia cardiaca
sintomatico e exigem  ajuste da
possivel uso  de terapia para evitar
opioides para interagBes
dispneia refratéria. medicamentosas e
Pacientes com exacerbagoes.
deficiéncia de alfa-1
antitripsina: ~ devem
ser rastreados e, se
indicado, receber
reposigao da enzima.
Pacientes com
enfisema severo e
hiperinsuflacéo:
podem se beneficiar
de  técnicas  de
reducdo de volume
pulmonar.
Pacientes com
hipertenséo
pulmonar: requerem
avaliacédo com
ecocardiograma e
possivel uso  de
oxigenoterapia
cronica.
Monitoramento Para aqueles com | Monitoramento clinico | Avaliagdo  periédica | Avaliagdo periédica da | A piora da funcdo | O acompanhamento | Monitoramento do
DPOC leve a | e funcional continuo é | dos sintomas e da | funcdo pulmonar e dos | pulmonar, aumento da | deve ocorrerem1a4 | estado nutricional
moderada e baixo essencia[para avaliar a fl_Jng,éo pulr'r]on_ar para sinto_mas. i frequéncia de | semanas ap6s | deve  ser  feito Acompanhamento deve
risco cact de | progressao da doenca e 3ustesdterapeu_tlcos.t_ Monlttortamentto da ade;ao exacerbacdes e | exacerbages e 12 a | regularmente. incluir espirometria anual
complicagdes, revenir novas so de espirometria | ao tratamento e dos i . - !
recoﬁwent?a—se uma 5xacerbag6es. anual para ac%mpanhar eventos adversos dos (gjt:;:nlo de(j/?em estascl(; ;Saliazzr::anizncigzz? aéi"?gao N?SC smto_mfis
avaliacéo anual, | H& limitagdes nas | aprogressdo dadoenca. | medicamentos. monitorados completa Ela ad:sua? 20 tzaet)arrfr}]\(/elr;stac?
incluindo evidéncias para | Monitoramento de | Uso de biomarcadores, A ) A lto ri d'
espirometria, determinar a melhor | eventos adversos dos | como eosinéfilos no regqlarmente. Indlcadores de Pacientes com alto risco de
questionérios de | estratégia de | medicamentos, sangue, pode auxiliar na | Pacientes controle incluem: exacerbades deve - ser
sintomas e revisio da | acompanhamento especialmente escola e ajuste da | hospitalizados por | VEF1 pela monitorados a cada  trés
ades&o ao tratamento. | ambulatorial. corticoterapia terapia. exacerbagdes  graves | espirometria. MESES.
J&4 pacientes com prolongada. apresentam risco | CAT ou mMRC para
DPOC grave ou alto aumentado de | avaliar sintomas.
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risco de exacerbagdes
deve ser monitorados
a cada trés a seis
meses, com
avaliacOes mais
detalhadas, incluindo
exames laboratoriais
e acompanhamento
da funcéo
respiratdria. Nos
casos de pacientes
que apresentam
exacerbacoes
frequentes, 0
acompanhamento
deve ocorrer a cada
trés meses,
permitindo  ajustes
mais  rapidos no
tratamento para
prevenir novas crises.

reinternagdo e devem
ter acompanhamento
rigoroso.

Avaliacdo do uso
correto dos
dispositivos
inalatérios

Recomendacoes
negativas

Corticoides
sistémicos de longa
duragdo ndo  sdo
recomendados devido
aos eventos adversos.
Antibidticos nédo
devem ser utilizados
rotineiramente na
fase  estdvel da
DPOC.
Oxigenoterapia

O uso de corticoides
sisttmicos deve ser
limitado devido ao
risco de  eventos
adversos.

O uso de oxigénio em
alto fluxo pode ser
prejudicial e aumentar
a mortalidade.

Monoterapia
corticoide  inalatério
ndo € recomendada
devido ao risco
aumentado de
pneumonia.
Antibiéticos continuos
ndo devem ser usados
rotineiramente, exceto
em casos especificos.
Teofilina tem  uso

com

Néo utilizar corticoides

inalatérios

como

monoterapia devido ao

risco de pneumonia.

Teofilina deve ser evitada

como tratamento
primeira linha devid
eventos adversos.

Uso

antibiéticos ndo

de
0 aos

indiscriminado de

é

recomendado, salvo em

O uso de CI
isoladamente ndo ¢é
recomendado para
pacientes com DPOC
estavel.

Corticoides sistémicos
(prednisona) ndo
devem ser usados para
tratamento croénico.
Teofilina ndo é
recomendada devido a

Dieta hipocalérica
ndo é recomendada
para pacientes com
IMC normal ou
baixo.

Corticoides inalatérios n
devem ser usad
isoladamente  devido
risco aumentado

a0
0s
ao
de

pneumonia. Teofilina tem

indicacéo
aos  eventos

restrita devido
adversos.

Antibiéticos ndo devem ser

sup!ementar para restnt(_) Qewdo ao risco | casos de exacerbacBes b_alxa eficacia e alto utilizados  rotineiramente,
pacientes sem de toxicidade. bacterianas. risco de  eventos x

: p « o A . exceto em exacerbagdes
hipoxemia grave néo Uso indiscriminado de | Ventilagdo néo invasiva | adversos. bacterianas documentadas
demonstrou oxigenoterapia pode ser | de rotina ndo é indicada Oxigenoterapia em'
beneficios prejudicial, sendo | para todos os pacientes, pacientes sem hipoxemia
significativos. necessario sendo recomendada grave ndo  demonstrou
O uso indiscriminado monitoramento apenas em casos beneficios

de Cl deve ser evitado rigoroso. especificos de '

em pacientes sem insuficiéncia respiratoria

exacerbacoes hipercapnica grave.
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Espanha, 202125

EUA, 2021°

Franca, 2021’

Taiwan, 20218

Canada, 2023°

El Salvador, 2023

Andalusia, 2024
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Também foi elaborada uma segunda pergunta de pesquisa com base no acrénimo PCC
(Populacgdo, Conceito, Contexto), descrito no Quadro E:

Quadro E. Pergunta de pesquisa PCC para busca de diretrizes nacionais e internacionais sobre a
sindrome de sobreposicdo asma-DPOC

Populacéo Pacientes com sindrome de sobreposi¢do asma-DPOC

Conceito Publicacdes que abordem o cuidado ou aspectos relacionados a sindrome
de sobreposi¢do asma-DPOC

Contexto Diretrizes nacionais e internacionais

Fonte: autoria prépria

As buscas foram conduzidas nas bases Medline (via PubMed), EMBASE e Lilacs (via
BVS) em 14/01/2025. N&o foram utilizadas restri¢fes de idioma e data. As estratégias de busca
para cada base estdo descritas no Quadro F.

Quadro F. Estratégias de busca, de acordo com a base de dados, para identificacdo de diretrizes
nacionais e internacionais sobre a sindrome de sobreposi¢do asma-DPOC

Base de dados

Estratégia

Resultados

Medline (via
PubMed)

(("Pulmonary Disease, Chronic Obstructive"[Mesh]) OR (""Chronic
Obstructive Pulmonary Diseases"[Text Word] OR COPD[Text
Word] OR "Chronic Obstructive Lung Disease"[Text Word] OR
"Chronic Obstructive Pulmonary Disease"[Text Word] OR
COAD[Text Word] OR "Chronic Obstructive Airway Disease"[Text
Word] OR "Airflow Obstruction, Chronic"[Text Word] OR "Airflow
Obstructions, Chronic"[Text Word] OR "Chronic Airflow
Obstructions"[Text Word] OR "Chronic Airflow Obstruction"[Text
Word])) AND (("Asthma-Chronic Obstructive Pulmonary Disease
Overlap Syndrome"[Mesh]) OR ("Asthma Chronic Obstructive
Pulmonary Disease Overlap Syndrome"[Text Word] OR "Asthma-
COPD Overlap Syndrome"[Text Word] OR "Asthma COPD
Overlap Syndrome"[Text Word])) Filters: Clinical Trial, Phase I,
Clinical Trial, Phase IV, Controlled Clinical Trial, Guideline, Meta-
Analysis, Practice Guideline, Randomized Controlled Trial,
Systematic Review

11

EMBASE

#1 ‘asthma-chronic obstructive pulmonary disease overlap
syndrome'/exp OR ‘asthma-chronic obstructive pulmonary disease
overlap syndrome' OR ‘asthma-copd overlap syndrome'

#2 AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND [medline]/lim)

#3 AND 'practice guideline'/de

23

Lilacs (via BVS)

("Sindrome de Sobreposicdo da Doenga Pulmonar Obstrutiva
Crobnica e Asma") OR ("Sindrome da Sobreposicdo da Doenca

13 Conitec
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Base de dados Estratégia Resultados

Pulmonar Obstrutiva Cronica e da Asma" OR "Sindrome de
Sobreposicdo Asma-COPD") OR (“Asthma-Chronic Obstructive
Pulmonary Disease Overlap Syndrome™) OR ("Sindrome de
Superposicion de la Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica-
Asmatica”) AND db:("LILACS" OR "colecionaSUS") AND
instance:"lilacsplus”

Fonte: autoria prépria

A elegibilidade dos estudos identificados por meio de busca sistematica foi realizada em
duas etapas. A primeira etapa consistiu na avaliagdo de titulo e resumo de cada estudo, utilizando
a plataforma Rayyan QCRI® . Na segunda etapa, realizou-se a leitura de texto completo,
mantendo-se documentos que considerem o diagnostico, tratamento ou monitoramento, cuidados
ou qualquer outro aspecto de interesse sobre a DPOC. As divergéncias foram resolvidas por
terceiro revisor.

Resultados da busca

Foram identificadas 40 publica¢des. Nao foram identificadas duplicatas e a triagem pela
leitura de titulos e resumos identificou 5 publicagBes para a leitura do texto completo (Figura B).
Dois estudos foram excluidos por leitura de texto completo ap6s constatar que se tratava de
resumos de congresso (Quadro G). No total, foram incluidas trés publicacdes, descritas no
Quadro H, de acordo com as recomendacdes identificadas para o cuidado da sindrome de
sobreposicdo asma-DPOC.
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[ Identificacdo de estudos a partir de bases de dados e registros

= Referéncias identificadas em: Referéncias removidas antes do
% Bases de dados (n = 40) rocesso de selecéo:
= PubMed (n = 11) > P Duplicatas (r% = b)
= Embase (n = 23) P -
S LILACS (n = 6)
Referéncias avaliadas por titulo e A .
| Referéncias excluidas

resumo > = 35)

(n = 40) (n=
ko) Referéncias incluidas para avaliagao Referéncias cujo texto completo n&o
& por texto completo foi identificado
& (n=5) (n=0)

\ 4
Referéncias avaliadas por texto ®. ) U
completo (n = 5) Referéncias excluidas: (n = 2)

— '
Estudos incluidos na revisdo
(n=3)

Inclusdo

Figura B. Fluxograma de sele¢do dos estudos
Fonte: autoria propria

Quadro G. Lista de referéncias excluidas apos leitura do texto completo, de acordo com a razéo
de exclusao.

Referéncias excluidas por consistirem em resumos de congresso
Day, G. L., Jackson, N. J., & Buhr, R. G. Health Care Disparity in Asthma-COPD Overlap Syndrome: Social
Determinants for Readmission. 2020. In B102. CARING FOR LUNG DISEASES IN UNDERSERVED AND
VULNERABLE POPULATIONS (pp. A4287-A4287). American Thoracic Society.
Tokyay, D. A., Yarkin, T., Ozmen, 1., Yildirim, E., & Ogur. Asthma-COPD overlap syndrome: prevalence and
clinical characteristics. 2017.
Fonte: autoria prépria

Quadro H. Matriz de recomendacdes das diretrizes clinicas sobre sindrome de sobreposicéo
asma-DPOC

Wu, 2019 Queiroz, 2021 Zhou, 20214

Diagndstico Avaliagdo da  fungdo | Diagndstico baseado em | Considera

pulmonar, exacerbag@es, | critérios  de  fungdo | biomarcadores

fatores de risco e sugere | pulmonar, histérico de | inflamatérios para

que marcadores | asma, resposta ao | suporte ao diagnostico.

inflamatorios e resposta ao | broncodilatador,

tratamento com | eosinofilia e IgE elevada

corticoides podem  ser | (> 100 kU/L).
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Wu, 2019*2

Queiroz, 2021

Zhou, 2021%*

Gteis no  diagndstico
diferencial.

Tratamento Regime de corticoides | Sugere personalizagdo do | Recomenda
inalatorios e | tratamento de acordo com | abordagem
broncodilatadores de | o fendtipo clinico do | personalizada baseada
longa acéo. paciente. Enfatiza uso de | em uso direcionado de

broncodilatadores e | corticoides e
corticoides inalatdrios | moduladores da
para  pacientes  com | inflamacéo.
eosinofilia.

Monitoramento Sugere que 0 | Monitoramento baseado | Acompanha evolucdo

monitoramento deve | em espirometria, testes de | do paciente por meio
incluir controle rigoroso | fungdo  pulmonar e | de marcadores
de exacerbacoes e | avaliagdo continua da | inflamatorios, resposta
acompanhamento regular | resposta ao tratamento, | terapéutica e
da funcdo pulmonar. incluindo exacerbacdes e | incidéncia de
necessidade de corticoides | exacerbacdes.
sistémicos.
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10.

11.

12.

13.

Mourad Ouzzani, Hossam Hammady, Zbys Fedorowicz, and Ahmed Elmagarmid. Rayyan
— a web and mobile app for systematic reviews. Systematic Reviews (2016) 5:210, DOI:
10.1186/513643-016-0384-4.

Soler-Catalufia JJ, Pifiera P, Trigueros JA, Calle M, Casanova C, Cosio BG, et al.
Actualizacion 2021 de la guia espafiola de la EPOC (GesEPOC). Diagndstico y tratamiento
del sindrome de agudizacion de la EPOC. Arch Bronconeumol. 2022;58(2):159-70.
Soler-Catalufia JJ, Pifiera P, Trigueros JA, Calle M, Casanova C, Cosio BG, et al.
Actualizacion 2021 de la guia espafiola de la EPOC (GesEPOC). Diagnéstico y tratamiento
del sindrome de agudizacién de la EPOC. Arch Bronconeumol. 2022;58(2):159-70.
Miravitlles M, Calle M, Molina J, Almagro P, Gomez JT, Trigueros JA, et al. [Translated
article] Spanish COPD guidelines (GesEPOC) 2021: Updated pharmacological treatment
of stable COPD. Arch Bronconeumol. 2022;58(1):T69-T81.

Miravitlles M, Calle M, Molina J, Almagro P, Gomez JT, Trigueros JA, et al. Actualizacion
2021 de la Guia Espafiola de la EPOC (GeseEPOC). Tratamiento farmacolégico de la EPOC
estable. Arch Bronconeumol. 2022;58(1):69-81.

Stevermer JJ, Fisher L, Lin KW, Liu R, Goodenberger D, Schellhase K, et al.
Pharmacologic management of COPD exacerbations: a clinical practice guideline from the
AAFP. Am Fam Physician. 2021;104(1).

Zysman M, Baptista BR, Soumagne T, da Silva VM, Martin C, de Menonville CT, et al.
Position paper of the French Society of Respiratory Diseases regarding pharmacological
treatment optimization for stable COPD in 2021. Respir Med Res. 2022;81:100889.
Cheng SL, Lin CH, Chu KA, Chiu KL, Lin SH, Lin HC, et al. Update on guidelines for the
treatment of COPD in Taiwan using evidence and GRADE system-based
recommendations. J Formos Med Assoc. 2021;120(10):1821-44.

Bourbeau J, Bhutani M, Hernandez P, Aaron SD, Beauchesne MF, Kermelly SB, et al.
2023 Canadian Thoracic Society guideline on pharmacotherapy in patients with stable
COPD. Chest. 2023;164(5):1159-83.

Ministerio de Salud. Lineamientos técnicos para el abordaje integral de enfermedades
respiratorias crénicas, asma en personas mayores o iguales a 12 afios y Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC). Gobierno de El Salvador; [ano ndo informado].
Enriquez AJ, Rabat-Restrepo JM, Vilchez-L6pez FJ, Tenorio-Jiménez C, Garcia-Almeida
JM, Rocamora JAI, et al. Practical Guidelines by the Andalusian Group for Nutrition
Reflection and Investigation (GARIN) on Nutritional Management of Patients with
Chronic Obstructive Pulmonary Disease: A Review. Nutrients. 2024;16(18):3105.Wu JJ,
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with chronic bronchitis phenotype and the asthma-chronic obstructive pulmonary disease
overlap syndrome phenotype in chronic obstructive pulmonary disease patients: A meta-
analysis and system review. Medicine (Baltimore). 2019;98(46):e17996.

Queiroz APA, Fonseca FR, Ré A, Maurici R. Caracteristicas clinicas, laboratoriais e
funcionais da sobreposicdo asma-DPOC em pacientes previamente diagnosticados com
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overlap syndrome vs. COPD patients: A systematic review and meta-analysis. Eur Rev
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Numero do Relatério
da diretriz clinica
(Conitec) ou Portaria
de Publicacéo

Principais
alteracGes

Tecnologias avaliadas pela Conitec

Incorporacdo ou alteracdo do uso
no SUS

N&o incorporacéo ou

ndo alteracdo ou
exclusdo no SUS

Atualizacédo dos
critérios diagndsticos
GOLD

Furoato de fluticasona/brometo de
umeclidinio/trifenatato de vilanterol
para o tratamento da doenca
pulmonar obstrutiva crénica grave a
muito grave (GOLD 3 e 4) com perfil
exacerbador, conforme Protocolo
Clinico do Ministério da Salde.
[Portaria SECTICS/MS n° 46/2024;
Relatério de Recomendagdo n°
965/2024]

Dipropionato de beclometasona +
fumarato de formoterol dihidratado +
brometo de glicopirrdnio para
tratamento da doenca pulmonar
obstrutiva crénica grave e muito
grave com perfil exacerbador,
conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Salde. [Portaria
SECTICS/MS n° 44/2024; Relatério
de Recomendacéo n°® 936/2024]

Brometo de umeclidinio + trifenatato
de vilanterol para o tratamento de
pacientes com doenca pulmonar
obstrutiva e brometo de tiotropio

Xinafoato de salmeterol
aerossol bucal 50 mcg
para tratamento da Asma
e da Doenga Pulmonar

gg\rltiasr;gECTICS/MSn _ monoidratado + cloridrato  de | Obstrutiva ) C_rﬁnica
©10/2021 [Relatério de Atualizacdo do 0Io@atero| para o tratamento de (I_DPOC),’n(.) ambito ’do
Recomendagio 7o PCDT pauent_es com doenca pulmon_ar Sistema Unico de Saud_e
651/2021] obstrutiva crbnica graves e muito | — SUS [Portaria
graves (estagio 3 e 4), com alto risco | SCTIE/MS n° 16/2021;
(C e D) [Portaria SCTIE/MS n°| Relatério de
66/2020; Relatorio de | Recomendagdo n°
Recomendacdo n° 585/2020] 606/2021]
Alteracéo pds
publicagdo (correcdo
do Termo de
Esclarecimento e
Responsabilidade)
Alteracdo pos
Portaria SAS/MS n° | publicacdo (correcdo
609/2013 do tratamento
medicamentoso-
brometro de
tiotrépio)
Primeira versio do Budesonida, Beclometasona, Propionato de
documento Fenoterol, Salbutamol, Formoterol e | fluticasona  para 0
Salmeterol; a Vacina  contra | tratamento da asma no
66
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Influenza; a Oxigenoterapia
domiciliar e os Exames Diagndsticos
para  Deficiéncia de  Alfa-1
Antitripsina para o tratamento da
Doenga  Pulmonar  Obstrutiva
Cronica no Sistema Unico de Saude
(SUS) [Portaria SCTIE/MS n°
29/2012; Relatério de
Recomendacéo n°30/2012]

Sistema Unico de Satide
(SUSs) [Portaria
SCTIE/MS n° 35/2013;
Relatério de
Recomendacéo n°
65/2013]

Brometo de tiotropio
para o tratamento da
doenga pulmonar
obstrutiva crbnica no
Sistema Unico de Satde
(SUSs) [Portaria
SCTIE/MS n° 36/2013;
Relatério de
Recomendacéo n°
68/2013]

Indacaterol para o
tratamento da Doenca
Pulmonar  Obstrutiva
Crbnica no Sistema
Unico de Saude (SUS).
[Portaria SCTIE/MS n°
7/2013; Relatério de
Recomendacdo n®
39/2013]
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