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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 ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS). Esta lei define que o Ministério da Satde, assessorado pela
Comissé&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde — Conitec, tem
como atribuicBes a incorporacdo, 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 recomendacBes de condutas, medicamentos ou
produtos para as diferentes fases evolutivas da doencga 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 reacao
adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.
A lei reforgou a anélise baseada em evidéncias cientificas para a elaboragéo desses documentos,
destacando os critérios de eficécia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para a formulacéo
das recomendagdes sobre intervengdes em saude.

O Anexo XVI Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017,
instituiu na Conitec uma Subcomissao 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 elaboragdo de
diretrizes clinicas, indicar especialistas para elaboracéo e revisdo de diretrizes clinicas, dentre
outras.

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

Apos concluidas as etapas de definigdo do tema e escopo das diretrizes clinicas, de busca,
selecdo e analise de evidéncias cientificas e consequente definicdo das recomendacfes, a
aprovacao do texto é submetida a apreciacdo do Comité de PCDT, com posterior disponibilizacdo
deste documento para contribuicdo de sociedade, por meio de consulta pablica (CP) pelo prazo
de 20 dias antes da deliberacédo 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.

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
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Secretaria do Ministério da Saude — sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Sadde (SECTICS) — e um
representante de cada uma das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, Conselho Nacional de Salde — CNS,
Conselho Nacional de Secretarios de Salde — CONASS, Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Satde — CONASEMS, Conselho Federal de Medicina— CFM, Associa¢do Médica
Brasileira— AMB e Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Salde — NATS, pertencente a Rede
Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude - Rebrats. Cabe a Secretaria-Executiva,
exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saulde
(DGITS/SECTICS/MS), a gestdo e a coordenacéo das atividades da Conitec.

Conforme o Decreto n° 7.646 de 2011, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
do Complexo Econdmico-Industrial da Salde deverd submeter as diretrizes clinicas a
manifestacdo do titular da Secretaria responsavel pelo programa ou acao 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 glicopirrénio 12,5 pug 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 ambito do SUS. Além disso, a atualizagdo se
faz necesséria para adequacdo dos critérios de diagnostico da DPOC, em conformidade com as
recomendacdes 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 confirmag&o diagnostica e a classificacdo baseada na gravidade dos sintomas
e no risco de exacerbacdes.

Este PCDT aborda a DPOC, uma condigdo pulmonar caracterizada pela presenca de
sintomas respiratorios crénicos, como falta de ar, tosse, produgéo de escarro e/ou exacerbagdes,
que decorre de alteracfes nas vias respiratorias (como bronquite e bronquiolite) e/ou nos alvéolos
(como no enfisema), e resultando em uma obstrucgéo do fluxo de ar persistente e, frequentemente,
em progressao. Estdo contemplados neste Protocolo os critérios diagndsticos e condutas de
tratamento medicamentoso e ndo medicamentoso de pacientes com DPOC, conforme os sintomas
e a classificacdo de risco da doenga.

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 publica com
recomendacdo preliminar favoravel a publicacdo deste Protocolo.

A Consulta Publica n° 35/2025, do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga
Pulmonar Obstrutiva Cronica, foi realizada entre os dias 30/05/2025 e 18/06/2025. Foram
recebidas 382 contribuicdes. Essas contribui¢cbes foram provenientes de profissional da satde
(264; 69%), interessados no tema (42; 11%), pacientes (23; 6%), organizacdes de sociedade civil
(22; 5,8%), familiar, amigo ou cuidador de paciente (21; 5,5%), empresas (6; 1,6%) e fabricantes
de tecnologias recomendadas no Protocolo (4; 1%).

A maioria dos participantes se autodeclararam brancos (73%), mulheres cisgénero (52%),
residentes na regido sudeste do pais (56%) e com idade entre 40 a 59 anos (43%).
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Das 382 contribuicdes, 194 (51%) avaliaram como muito boa a recomendagéo preliminar
da Conitec, 111 (29%) como boa, 59 (15%) regular, 15 (4%) ruim e 3 (1%) avaliaram como muito
ruim. Os participantes foram informados sobre a Consulta Publica principalmente por meio de
amigos, colegas ou profissionais de trabalho (159; 42%), associac¢do ou entidade de classe (95;
25%), redes sociais (49; 13%), por meio do site da Conitec (33; 9%), e-mail (17; 4%), Diario
Oficial da Unido (3; 1%) e outros meios (26; 7%). Também foram recebidos 24 anexos
desacompanhados de formulério de contribuicao.

As contribuices e todos 0s anexos recebidos foram quantitativamente e qualitativamente
avaliados, considerando as seguintes etapas: a) leitura de todas as contribuicdes, b) identificacdo

e categorizacdo das ideias centrais, e ¢) discussdo acerca das contribuicdes.

O Quadro | apresenta um resumo da analise das contribuices recebidas. O conteldo

integral das contribuicdes

se encontra disponivel

na pagina da Conitec em:

https://www.qgov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/contribuicoes/2025/contribuicao-da-cp-

35 2025-pcdt-para-doenca-pulmonar-obstrutiva-cronica

Quadro I. Contribui¢bes da CP n° 35/2025 e respectivas respostas.

Contribuicdo

| Resposta

Introducéo

“Recomendagdo: Sugiremos que o PCDT seja mais
enfatico na contextualizacdo desses ndmeros (Ref
1). E crucial ressaltar que, apesar de uma melhora
relativa (redugdo da taxa padronizada), o nimero
absoluto de Obitos e interna¢fes permanece um
desafio significativo para o SUS e lembrar da meta
e reducdo de 1/3 mortalidade precoce no Plano de
DANT 2030 (Ref 2). A comunicagéo deve reforgar a
urgéncia e a necessidade de politicas publicas
continuas e intensificadas. [...] ”

Sugestdo ndo acatada.

O texto ja apresenta dados atualizados e
contextualizados sobre a morbimortalidade por
DPOC no Brasil, incluindo a posi¢éo da doenca
entre as principais causas de 6bito e internagdo, a
evolucéo das taxas de mortalidade e prevaléncia,
bem como fatores sazonais e geogréaficos
associados. Esses elementos caracterizam a
magnitude do problema e embasam a
necessidade de acles preventivas e politicas
publicas.

O nivel atual de detalhamento é adequado ao
perfil e ao objetivo do PCDT, mantendo a clareza
e a objetividade esperadas para um documento
técnico dirigido a profissionais de salde.

“Recomendacdo: O texto introdutorio do PCDT
deve ser reescrito para explicitamente afirmar que a
APS tem a competéncia e a responsabilidade de
diagnosticar, iniciar e manter o tratamento de
pacientes com DPOC leve e moderada (Grupos A e
B). O encaminhamento para atencéo especializada
deve ser reservado para casos mais graves (Grupos
E, GOLD 3 e 4), falha terapéutica, ou comorbidades
complexas. Isso empodera a APS e otimiza os fluxos
de referéncia e contrarreferéncia, ja bem definida
na Linha de Cuidado em DPOC (Ref 6 aba Portal>
Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica> Unidade de
Atencdo Primaria>Planejamento  Terapéutico>
Encaminhamento para atencéo especializada)/...] ”

Sugestdo ndo acatada.

O texto proposto j& apresenta de forma clara e
objetiva o papel da Atencdo Priméaria & Salde
(APS) como nivel de atencdo capaz de levar
acles de prevencdo de fatores de risco, de
avaliacdo dos sintomas, de reconhecimento e
classificagdo de risco de exacerbagéo (Grupos A,
B ou E), manutencdo do tratamento e de agbes de
promocdo da saide que podem ser ofertadas a
todos os pacientes com DPOC (trecho do Item 10
do PCDT). Além disso, o texto explicita que a
APS coordena o cuidado, mantém o vinculo do
paciente e articula com outros niveis da Rede de
Atencdo a Salde quando necessario.

“Propomos ajustar o pardgrafo ja existente sobre a
avaliacdo em atendimento especializado, em
alinhamento com o documento GOLD 2025. O texto
atual diz: “Para os pacientes com obstrug¢do grave

Sugestdo ndo acatada.

No PCDT, o encaminhamento para avaliacdo em
atendimento especializado esta relacionado a
gravidade da obstrucdo ao fluxo aéreo (GOLD 3

ou muito grave (GOLD 3 e 4), a avaliacdo em | e 4), considerando que esses pacientes
6
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Contribuicéo Resposta

atendimento especializado pode ser necessaria para | apresentam maior limitacdo funcional. A
considerar opgles terapéuticas avancadas, como o | substituicdo do critério para “pacientes
tratamento cirurgico.” exacerbadores (Grupo E)” ndo contempla a
Sugerimos substituicdo por: “Para os pacientes | totalidade dos casos em que a avaliagdo
exacerbadores (Grupo E), a avaliagdo em | especializada é indicada e poderia excluir
atendimento especializado pode ser necessaria para | pacientes com obstrucdo grave ou muito grave
considerar opgdes terapéuticas avancadas, como | que ndo se enquadram no perfil exacerbador, mas
terapia-alvo ou tratamento cirurgico.”” que ainda se beneficiariam da avaliagdo para
terapias avangadas. Além disso, a mencdo a
“terapia-alvo” também ndo pode ser incluida,
pois tais intervengdes ndo estdo incorporadas no
SUS para tratamento da DPOC.

“Propomos adicionar uma nova se¢do, com a | Sugestdo ndo acatada.

definicdo dos diferentes perfis inflamatérios da | O PCDT reconhece que a DPOC é uma condicéo
DPOC, a saber: heterogénea, = com  diferentes  fendtipos
“Na Doen¢ca Pulmonar Obstrutiva Cronica | inflamatorios descritos na literatura. No entanto,
(DPOC), o processo inflamatorio subjacente é | o detalhamento da a classificagdo em inflamagéo
heterogéneo e pode ser classificado em trés perfis | tipo 1, tipo 2 e tipo 3, ndo tem impacto direto na
principais: inflamacéo tipo 1, tipo 2 e tipo 3. Os | definicdlo dos critérios  diagnosticos ou
fendtipos inflamatérios tipo 1 e tipo 3, | terapéuticos estabelecidos no Protocolo, cujo
predominantes em aproximadamente 60% dos | foco é a aplicabilidade pratica no contexto do
pacientes, sdo mediados por neutréfilos e associam- | SUS.

se a respostas imunes inatas, com participacédo de | Ainda, as terapias alvo ndo estdo disponiveis no
células Thl e Thl7 e liberagdo de citocinas pro- | SUS para tratamento da DPOC.

inflamatérias como IL-15 IL-6, IL-17 e TNF-«.

Esses perfis estdo relacionados a infecgdes
bacterianas crénicas, disfuncéo de barreira epitelial
e resisténcia ao tratamento com corticosteroides.
Por outro lado, a inflamacéo tipo 2, presente em
cerca de 40% dos casos, é mediada por eosinofilos
e caracterizada pela ativagdo das vias Th2, com
liberacdo de interleucinas IL-4, IL-5 e IL-13. Este
fenotipo inflamatorio tem sido associado a maior
frequéncia de exacerbagdes, declinio mais
acelerado da fungdo pulmonar e pior progndstico
clinico, além de boa resposta a terapias dirigidas
como os corticosteroides inalatérios (CIS) e, mais
recentemente, as terapias-alvo.” (1)”
Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados & Sadude (CID-10)
“Recomendamos também que o PCDT amplie e | Sugestdes ndo acatadas.

especifique os cddigos CID relacionados a DPOC, | O cddigo J44.9 Doenga pulmonar obstrutiva
contemplando os diferentes subtipos da doenga. A | cronica ndo especificada ndo € incluido no
literatura (GOTHE et al., 2019; (OHAR et al., 2018) | Protocolo, pois ndo traz informacgBes sobre
reconhece ao menos 16 CIDs associados a DPOC e | gravidade ou momento clinico, necessarios para
suas manifestacgdes clinicas, incluindo J44.0, J44.1, | verificagdo dos critérios de inclusdo do PCDT.
J44.8, J44.9, J41.0, J41.1, J41.8, J42, J43.1, J43.2, | Da mesma forma, ndo serdo incluidos os demais
J43.8 e J43.9. A incorporacdo dessa variedade | cddigos sugeridos (J41.0, J41.1, J41.8, J42,
contribuiria para maior precisdo no registro, | J43.1, J43.2, J43.8 e J43.9), pois referem-se a
acompanhamento e tratamento dos pacientes, além | bronquite crdnica ou enfisema, que, embora
de refletir com mais fidelidade a diversidade de | sejam doencas pulmonares crénicas relacionadas
apresentacdes clinicas da DPOC.” a4 DPOC, néo correspondem isoladamente ao
diagnéstico de DPOC para fins de registro,
“No caso da Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica, | monitoramento e financiamento do tratamento
h& um conjunto de cddigos que abrange diversas | no ambito do SUS.

formas de DPOC, incluindo a bronquite crdnica e o
enfisema, que sdo os subtipos mais comuns. A
classificagdo adequada é fundamental para o
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Contribuicéo

Resposta

correto diagnostico, tratamento e acompanhamento
da evolucdo da doenca. Sendo assim, propde-se a
inclusdo de todos os codigos CID-10 referentes a
DPOC, a saber:

“J44 — Outras doencas pulmonares obstrutivas
crénicas J44.0 — DPOC com infeccdo respiratoria
aguda do trato respiratdrio inferior; J44.1 — DPOC
com exacerbacdo aguda ndo especificada; J44.8 —
Outras formas especificadas de DPOC; J44.9 —
DPOC néo especificada; J41 — Bronquite cronica
simples e a mucopurulenta; J41.0 — Bronquite
cronica simples; J41.1 - Bronquite crénica
mucopurulenta; J41.8 — Bronquite cronica mista,
simples e mucopurulenta; J42 — Bronquite crénica
nao especificada; J42.0 — Bronquite crbnica nao
especificada; J43 — Enfisema; J43.1 — Enfisema
panlobular; J43.2 — Enfisema centrolobular; J43.8
— QOutras formas de enfisema; J43.9 — Enfisema néo
especificado””

Critérios de inclusao

“Na pag 14 o documento condiciona 0 uso de
medicacdo névoa apenas se VEF1l <50% e na
mesma frase fica dos paciente com dificuldade em
uso de dispositivo em pé como candidatos a
dispositivo em névoa, como ficam os paciente com
VEF1 maior ou ligeiramente maior que 50% mas
sem condig¢Bes clinicas ou cognitivas do uso de
dispositivo em p6? Sugiro retirar o texto a liberagao
de medicagdo em névoa baseada em VEF1 seguindo
0 GOLD que desde 2022 nao usa mais VEF1 nos
parémetros para tratamento. ”

“Considerar a liberacdo de LABA+LAMA névoa
para os pacientes GOLD B também independente do
VEF1 (como € para o dispositivo pd seco), visto que
muitos pacientes nessa classificagdo também
possuem limitacdo ao uso do dispositivo em pé
seco.”

“Laba/ Lama independente de ser em névoa, spray
ou p6 devem ser indicados para todos 0s pacientes
sintomaticos DPOC, independente de grau de
obstrucdo em espirometria/...J/ ”

“alguns pacientes necessitariam de névoa mesmo
para VEF1>50%, pois necessitam realizar a
medicacdo no espacador e ndo conseguiriam desta
maneira fazer em pg.”

“Sugiro a inclusdo do tiotropio + olodaterol
(Respimat®) como opcdo terapéutica para
pacientes com DPOC sintomatica classificados
como grupo B (GOLD B), independentemente do
valor de VEF1., , A atual proposta do PCDT
restringe o uso do tiotrépio + olodaterol apenas a
pacientes com VEF1 < 50% (GOLD 3 ou 4) e perfil
exacerbador (GOLDE) /...]”

Sugestbes ndo acatadas.

O PCDT preconiza a associacao tiotrépio +
olodaterol conforme as condicionantes de sua
incorporacdo ao SUS, conforme Portaria
SCTIE/MS n° 66/2020: tratamento de pacientes
com DPOC graves e muito graves (GOLD 3 e 4,
0 que corresponde a VEF1 < 50%) e alto risco
para exacerbacfes (os antigos Grupo C e D e
atual Grupo E).
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Contribuicéo

Resposta

“Muitos pacientes idosos tem dificuldade em usar
dispositivos com p6 seco e nem sempre tem VEF1
abaixo de 50% e neste caso a opc¢do seria névoa
suave com uso de espacador.”

“CONSIDERAR uso DE NEVOA
(OLODATEROL+TIOTROPIO) TAMBEM NO
GOLD B COM DIFICULDADE TECNICA PARA
uso DO PO SECO
(UMECLIDINEO+VILANTEROL).”

“De Serdo incluidos neste Protocolo pacientes com
diagnosticos clinico e funcional de DPOC, definido
pela presenca de quadro clinico compativel (ver
item 4. Diagnostico) e distarbio ventilatorio de tipo
obstrutivo apontado por espirometria ou por
estratégias alternativas de apoio ao diagndéstico
clinico, nas situagbes em que a espirometria nao
esta disponivel ou ndo pode ser realizada pelo
paciente. Opcdo 01 - Retirar trecho: ou por
estratégias alternativas de apoio ao diagndstico
clinico, nas situacdes em que a espirometria nao
estq disponivel ou ndo pode ser realizada pelo
paciente. Opcao 02 — Adicionar texto: apenas para
medicacdes que ndo precisem de comprovacdo de
grau de obstrugdo.”

Sugestdo ndo acatada.

O grau de obstrucéo do paciente ndo € um critério
de inclusdo, mas a sua avaliagdo é parte essencial
do tratamento da DPOC, pois orienta a escolha
do tratamento mais adequado.

Mesmo nos casos em que a espirometria ndo esta
disponivel e sdo utilizadas estratégias
alternativas para confirmar a presenca de
obstrucdo e apoiar o diagnéstico, a classificacdo
do grau de comprometimento ventilatrio deve
ser realizada sempre que possivel, a fim de
definir corretamente o esquema terapéutico.
Ressalta-se que trés medicamentos preconizados
pelo  Protocolo possuem  recomendagOes
condicionadas a determinados graus de
obstrucdo, conforme respeitando as decises de
incorporagdo ao SUS.

“[...] os critérios de inclusdo dos pacientes com
“Tiotropio 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 pg + brometo de glicopirrénio 12,5 pg”
estdo sendo limitados ao tratamento somente sendo
considerado o grau de obstru¢cdo GOLD 3 ou 4.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica
(DPOC), em sua versdo submetida a Consulta
Publica n® 35/2025, reconhece no item 4.1 que a
gravidade da doenca nem sempre se correlaciona
diretamente com o0s sintomas ou com o
comprometimento da salde do paciente. O préoprio
texto recomenda o uso de instrumentos validados,
como a escala modificada do Medical Research
Council (mMMRC) e 0 COPD Assessment Test (CAT),
para avaliacdo formal da gravidade clinica. No
entanto, ao analisar os critérios de inclusdo (item 5.
Critérios de Inclusdo) e acesso ao tratamento
medicamentoso, observa-se uma incongruéncia
entre essa diretriz e a pratica proposta, uma vez que
0 acesso a medicamentos permanece condicionado,
em grande parte, a valores espirométricos de VEF1.
Essa abordagem contraria as evidéncias cientificas
mais recentes e as recomendacdes da Sociedade
Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT)[...] ”

Sugestdes ndo acatadas.

Este Protocolo preconiza o uso de tecnologias em
conformidade aos condicionantes de sua
incorporacdo, que considerou a avaliaco das
evidéncias clinicas, econdmicas e de impacto
orcamentario apresentadas durante o processo de
incorporagdo ao SUS.
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“[...] é importante reforgar que a indicagdo da tripla
terapia ndo deve estar restrita apenas aos pacientes
classificados como GOLD 3 ou 4. A avaliagdo deve
considerar, prioritariamente, o perfil clinico do
paciente, especialmente aqueles com histérico de
exacerbacdes frequentes e pertencentes ao grupo E
da classificagdo GOLD 2024. Essa orientacdo esta
alinhada as diretrizes internacionais e se mostra
ainda mais necessaria diante das limitagGes de
acesso a espirometria em diversas regides do pais,
que ndo devem representar uma barreira ao acesso
a terapias eficazes para pacientes elegiveis. ”

“De acordo com as diretrizes do GOLD 2025, o
tratamento farmacolégico da DPOC é recomendado
aos pacientes que apresentem diagndstico
confirmado com exame espirométrico de obstrucao
de vias aéreas

(VEF1/CVF <0,7)1, como ja mencionado. Desta
forma, ndo podemos recomendar uso de terapia
LABA+LABA (umeclidinio + trifenatato de
vilanterol) independentemente do grau de obstrucéo
(como mencionado nas

paginas 13 a 15), pois pode acarretar pacientes
sobretratados./...] ”

Sugestdo ndo acatada.

O item 5. Critérios de Inclusdo explicita que
serdo incluidos pacientes com diagnostico
clinico compativel e confirmacdo funcional
definido pela presenca de quadro clinico
compativel (ver item 4. Diagndstico) e distdrbio
ventilatério de tipo obstrutivo apontado por
espirometria ou por estratégias alternativas de
apoio ao diagnoéstico clinico, nas situagdes em
que a espirometria ndo esti disponivel ou ndo
pode ser realizada pelo paciente. Portanto, o
critério de inclusdo do PCDT € menos restritivo
que aquele orientado no GOLD 2025. Quanto ao
trecho “uso de terapia LABA+LABA
(umeclidinio + trifenatato de vilanterol)
independentemente do grau de obstrugdo”,
informamaos que se refere a recomendacéo de uso
para incorporagdo da tecnologia ao SUS, ap6s
avaliacdo da Conitec, o que ndo pode ser
alterado sem avaliacdo prévia pela Comisséo.

“[...] nossa opinido é para alterar e padronizar
todas as citagdes de “GOLD 3 e 4”, “VEFI<50%"
para “grave ou muito grave” ( Paginas 7, 13, 14, 15
(tabela), 19, 31 e 34 (nota do fluxograma),
referenciando a tabela proposta acima.”

Sugestdo ndo acatada.

A proposta de substituir todas as mencgfes a
“GOLD 3 e 4” e “VEF:1 < 50%” por “grave ou
muito grave” ndo esta alinhada ao GOLD 2025,
que mantém a classificacdo da gravidade do
disturbio ventilatério obstrutivo em quatro
estagios (GOLD 1 a 4) definidos pelo VEF: pds-
broncodilatador, expressos como percentual do
previsto.

Essa nomenclatura padronizada é amplamente
utilizada em diretrizes internacionais e nacionais
e permite consisténcia na interpretacdo de
estudos clinicos, avaliacBes epidemiolégicas e
protocolos assistenciais. A alteracdo sugerida
implicaria divergéncia em relagéo a terminologia
de referéncia e poderia comprometer a
comparabilidade dos dados e a adesdo as
recomendacdes.

“[..] PAGINA 12, “Critérios de Incluséo”, tltima
linha e pagina 13 Texto do PCDT: Nota: Para
pacientes com VEF1 menor que 50% e dificuldade
no uso de inalador de pd seco, recomenda-se uso da
apresentacdo em névoa suave da associagdo dupla
tiotropio

Sugestfes ndo acatadas.

A nota em questdo tem por objetivo orientar o
uso preferencial da formulagdo em névoa suave
da associacdo tiotrépio +  olodaterol
especificamente para pacientes com VEF1 <
50% e dificuldade no uso de inaladores de po
seco, conforme fundamentacdo clinica e
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monohidratado + cloridrato de olodaterol, uma vez
que essa forma de administracdo pode melhorar a
efetividade do tratamento.

Sugestéo: Adicionar dipropionato de beclometasona

100 wg + fumarato de formoterol di-hidratado 6 g

+ brometo de glicopirrénio 12,5 wug nessa

recomendacdo da nota j4 que se trata de uma
medicacdo em SPRAY. [...]”

“Item Critérios de Inclusdo [..] Opinido de
especialista: Este trecho tem problemas. Coloca
como a indicagdo de LABA/LAMA em névoa com as
mesmas indicacfes da terapia tripla. Esta
fundamentalmente errado. As indicacBes de
LABA/LAMA em nevoa devem seguir as indicacbes
de LABA/LAMAemp6 [..]1”

recomendacdo da Conitec, que reconheceu
beneficio adicional dessa forma de administracéo
nessa populacéo.

No caso da associacdo tripla dipropionato de
beclometasona + formoterol + glicopirrénio, a
incorporacdo ao SUS ndo determinou o tipo de
dispositivo ou 0 uso apenas por subgrupos. De
todo modo, o item 8.2. j& destaca a importancia
de considerar a capacidade do paciente de gerar
fluxo inspiratério suficiente para a inalagdo
eficaz do medicamento.

Diagnostico clinico

“[..] Na pagina 9, no 3° paragrafo, deve ser
corrigido a relacdo VEF1/CVF <= 0,7 pds-
broncodilatador. [...]”

Sugestdo ndo acatada.

O texto estd correto ao utilizar a relagéo
VEF./CVF > 0,7 pds-broncodilatador, pois o
trecho refere-se a individuos sem obstrugdo ao
fluxo aéreo, ou seja, que ndo preenchem o
critério  espirométrico para diagnostico de
DPOC.

“Este documento aceita o diagndstico de DPOC
excepcionalmente sem , a espirometria, mas nédo
deixa claro como deve ser feito. Isso deixa margem
, para especulacdes. Sugiro estabelecer que nesses
casos seja necessaria a realizacéo , de TC de Torax
com alteracdes sugestivas de DPOC associada a
sintomas e exposic¢do.,/...] ”

“Uma delas é que seria inviavel cobrar espirometria
obrigatéria anualmente no ambiente SUS, visto que
muitos pacientes levam mais de 1 ano na fila para
realizar o exame.”

“Pacientes com algum tipo de deméncia e ou perda
da cognicdo ndo conseguem realizar a
espirometria., Nessa situagdo, espirometria ndo
deveria ser obrigat6ria”

“CONSIDERAR OUTRAS ESTRATEGIAS
ALTERNATIVAS COMO EXAMES DE IMAGEM,
TOMOGRAFIA DE TORAX COM
HIPERINSUFLCAO, APRISIONAMENTO AEREO

OU ENFISEMA, PARA O DIAGNOSTICO,
QUANDO PACIENTE NAO CONSEGUE POR
DIFICULDADE TECNICA  REALIZAR A
ESPIROMETRIA ou APRESENTA

ESPIROMETRIA AINDA NORMAL OU PRISM.”

Sugestdes ndo acatadas.

O PCDT esclarece, no item 4.1 (Diagnostico
clinico), que, em situacbes em que a espirometria
ndo esteja disponivel ou ndo possa ser realizada,
especialmente na APS, podem ser utilizadas
estratégias clinicas alternativas, como o pico de
fluxo expiratorio (PEF), em associacdo a
instrumentos clinicos validados, como o0s
guestionarios mMMRC e CAT, o0s quais sao
recomendados para estimar a gravidade dos
sintomas e orientar a condug&o terapéutica. Além
disso, o Protocolo orienta que exames de
imagem, como radiografia e tomografia de térax,
podem  ser utilizados como  exames
complementares para avaliacdo de alteracBes
estruturais e auxilio no diagndstico diferencial,
ndo sendo exigidos como critério diagnostico
clinico.

“[...Jem relagdo ao diagndstico espirométrico da
DPOC, deveria-se usar as diretrizes da SBPT
(edigBes de 2002 e 2024), que orientam que, para
caracterizar um distdrbio ventilatério obstrutivo, a

Sugestbes acatadas.

O PCDT ja apresentava uma discussao
fundamentada sobre as limitagdes do uso
exclusivo do ponto de corte fixo (0,7) para a
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relacdo VEF1/CVF deve estar abaixo do limite
inferior da normalidade conforme os valores de
referéncia da populacéo brasileira/...J ”

“[...] A recomendacéo de repetir o exame quando o
resultado da relacdo VEF1/CVF estiver entre 0,6 e
0,8 € inconveniente, pois impacta muito pouco na
reclassificacdo da doenca e aumenta o gasto e a
demanda desse exame suplementar. Uma
alternativa, principalmente em pacientes mais
jovens e idosos , seria a utilizac&o limite inferior do
normal (LLN), que é o método para estabelecimento
do valor normal da Relagdo VEF1/CVF , baseado
nas caracteristicas antropométricas e idade de cada
individuo. /...]”

relacdo VEF/CVF, alertando para o risco de
sobrediagndstico em idosos e subdiagndstico em
pessoas mais jovens, e orientando a avaliacdo
clinica em conjunto com fatores individuais. A
partir das sugestbes recebidas, o texto foi
aprimorado com a inclusdo da recomendacéo de
considerar também o limite inferior da
normalidade (LLN), conforme os valores de
referéncia da populagdo brasileira, sempre que
possivel. O seguinte trecho foi incluido:
“Sempre que possivel, recomenda-se
utilizar o limite inferior da normalidade
como referéncia para interpretacdo da
relagdo VEF/CVF, por refletir com maior
precisdo os parametros esperados para a
populacao brasileira. ”

“[...] Texto PCDT: “O termo ‘PRISm’
(Espirometria com Relagéo Preservada e Alteracdo
Funcional) também é utilizado para descrever
pacientes com espirometria alterada, mas relacéo
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 cessacdo do
tabagismo.” Opinido: Interessante ter sido incluido
este novo termo PRISm no texto, pois ressalta uma
nova possibilidade de diagndstico espirométrico.
Sugerimos acrescentar uma frase ao final da frase
acima para que o clinico fique atento: “Estes
pacientes deverdo ser considerados como tendo
funcdo pulmonar alterada e é necessario serem
seguidos.””

Sugestdo acatada.
Considerando a relevancia clinica do
acompanhamento desses individuos, e em
consonancia com as recomendac¢des do GOLD
2025, foi incluida a seguinte frase ao final do
paragrafo:
“Esses pacientes devem ser considerados
como tendo fungdo pulmonar alterada e
necessitam de  seguimento  clinico
regular.”

“[...] O aparelho que mede o PFE é mais acessivel
do que um aparelho de espirometria, mas néo
consegue , de forma isolada , diferenciar um
distarbio obstrutivo de um restritivo. No entanto sua
substituicdo deve ser realizada somente em
situacBes circunstanciais, como rastreio de um
provavel distdrbio obstrutivo , para que o paciente
ndo tenha o diagndstico e inicio de tratamento da
DPOC retardados , 0 que pode impactar na sua
sobrevida e qualidade de vida. Segue uma proposta
de tabela de normalidade do PFE , com as
referéncias bibliogréficas. ”

Sugestdo ndo acatada.

A tabela de valores de normalidade para PFE
apresentada na sugestdo ndo encontra respaldo
nas referéncias indicadas, sendo que duas delas
ndo foram localizadas em bases cientificas
indexadas. As demais referéncias consultadas
ndo apresentam os intervalos propostos, mas
equacdes preditivas validadas para populacGes
de diferentes etnias. Comparac6es com o estudo
classico de Nunn & Gregg (Clement Clarke de
Nunn AJ, Gregg |, BMJ 1989;298:1068-70) do
padrdo europeu para medidores de PFE (EU/EN
13826) mostram que vérios valores da tabela
estéo inflados, sobretudo em mulheres de menor
estatura e homens jovens, podendo levar a
interpretagdes diagndsticas incorretas. Ressalta-
se que o padrdo de Nunn & Gregg (1989) ja é
referenciado nas linhas de cuidado do Ministério
da Salde e serd mantido como recomendagdo de
referéncia, sendo incluido como fonte no PCDT.

“[...]Deveria ser acrescentado ao diagnostico de
DPOC, a presenca de Resisténcia especifica das
vias aéreas (sRaw) aumentada, acima de 8,5 para
homens e acima de 8,0 para mulheres, nos casos em

Sugestdo ndo acatada.

A proposta de incluir sRaw com valores de corte
especificos no protocolo ndo encontra respaldo
no GOLD 2025, nem em outras diretrizes
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que a espirometria ndo mostrar a relacdo VEF1 e
CVF abaixo de 0,7 (p6s-broncodilatador) ou abaixo
do LIN (pré ou pos-broncodilatador).[...] Nos
pacientes com PRISm, poderia ser acrescentado o
diang6stico de DVO, utilizando a sRaw.[...] ”

internacionais para DPOC, A diretriz mantém o
diagnostico com base na relagdio VEF./CVF
(< 0,7 ou abaixo do LLN).

“[...] Texto do PCDT: “Para valores entre 0,6 e 0,8,
recomenda-se repeticdo da espirometria em outra
ocasiao, pois flutuacdes biolégicas podem ocorrer.”
Opinido: Sim, concordamos que ha flutuacGes
biolodgicas e a repeticéo da

espirometria poderia evitar o subdiagnostico ou o
sobrediagnostico. Entretanto, a espirometria é um
exame de dificil acesso na maioria das regides do
Brasil. A recomendac&o de repetir o exame quando
o resultado da relacdo VEF1/CVF estiver entre 0,6
e 0,8 é inconveniente, pois impacta muito pouco na
reclassificacdo da doenca e aumenta o gasto e a
demanda desse exame suplementar. Sugerimos
suprimir essa colocacéo do texto final. /...] ”

Sugestdo ndo acatada.

O trecho que orienta a repeticdo da espirometria
quando a relacdo VEF:/CVF estiver entre 0,6 ¢
0,8 esta alinhado as diretrizes da GOLD 2025,
que reconhecem a possibilidade de flutuacbes
biolégicas nos valores espirométricos e
recomendam cautela na interpretacdo de
resultados limitrofes. Essa conduta visa a
aprimorar a acuracia diagnostica e evitar tanto o
subdiagndstico quanto o sobrediagndstico,
especialmente em populacGes mais jovens ou
idosas. Cabe destacar que, em atendimento a
outra sugestdo recebida na Consulta Publica, o
PCDT ja foi aprimorado com a inclusdo da
recomendac&o de considerar o LLN, conforme os
valores de referéncia da populacdo brasileira,
sempre que possivel. Assim, o texto atual ja
contempla  critérios  técnicos  atualizados,
equilibrando a necessidade de precisdo
diagndstica com a realidade do acesso aos
exames.

“Sugestao: adicionar os critérios de correlacdo de
gravidade propostos pela SBPT no estudo de
Fernandes et al. 2017[...] ~

“[...] no momento de determinacéo de tratamento, o
PCDT foca exclusivamente no VEF1 para avaliar
gravidade da doenga e escolha de tratamento. Uma
publicacdo da SBPT de 20217 prop6s uma
classificagcdo da gravidade da DPOC utilizando os
valores de VEF1 e a escala de dispneia do mMRC
ou o escore CAT, devendo ser utilizado o critério de
pior resultado, para classificar a DPOC em leve,
moderada, grave ou muito grave.”

Sugestdes ndo acatadas.

No item 4.1 Diagnéstico Clinico o PCDT ja
preconiza a avaliagdo integrada para o
diagndstico de DPOC, contemplando sintomas,
fatores de risco e fungdo pulmonar (Quadro 1),
classificacdo  espirométrica da  gravidade
(Quadro 2) e classificacdo de risco em grupos A,
B ou E, baseada no perfil de sintomas (nMRC
ou CAT) e historico de exacerbacfes (Quadro 3).
Esses quadros sdo apresentados separadamente e
complementados pelo texto para refletir o
raciocinio clinico, do diagndstico a classificacéo
ABE, que orienta o tratamento. As sugestdes de
combinar VEF1, mMRC e CAT em uma Unica
tabela de “gravidade”, divergem da abordagem
utilizada no GOLD 2025, que mantém a
distincdo entre (i) grau de obstrucdo (GOLD 1-
4, definido pelo VEF1 p6s-broncodilatador) e (ii)
estratificacdo para cuidado (A, B, E, definida por
sintomas e histérico de exacerbacfes) em
distintas fases (Figura 2.11, pag. 40).

“A espirometria é um exame que depende muito da
técnica de quem aplica o exame e da colaboragéo do
paciente que executa 0 exame. E comum que o tempo
expiratério seja curto, o que superestima a CVF (se
a relacdo é VEF1/CVF, se reduzir a CVF, aumenta
a relagdo). Além da colaboragdo, outras
circunstancias podem afetar a CVF, como
obesidade e sarcopenia, dentre outras. Desta forma,
deve-se ter um cuidado ao avaliar o exame,
atentando ndo somente ao ndmero da relagdo, mas

Sugestdo parcialmente acatada.

O PCDT reconhece a importancia da atencéo
priméria na identificagdo, investigac&o inicial e
acompanhamento de casos suspeitos de DPOC.
A inclusdo de recomendacGes detalhadas sobre a
andlise da curva fluxo-volume, por exigir
conhecimento técnico especializado, poderia
transmitir a ideia de que o diagndstico da DPOC
€ restrito apenas ao  pneumologista,
desvalorizando a atuagdo da APS. Entretanto,
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a forma do gréafico (grafico fluxo volume com
concavidade para baixo) para dar o diagnostico.
Este conhecimento é de nivel do pneumologista,
sendo que o ndo especialista dificilmente teria
condices de realizar esta analise.

O PFE embora tenha sensibilidade para detectar
baixo fluxo, é inespecifico e n&o diferencia
obstrucdo de restricAo. Receio que cause mais
confuséo do que auxilio.”

reconhece-se que a qualidade da espirometria
depende tanto da técnica de aplicacdo quanto da
colaboracdo do paciente, sendo um desafio real
na pratica, especialmente na APS. Por isso, 0
texto foi ajustado para ressaltar a importancia de
atividades de educacdo permanente e capacitacao
dos profissionais de salde, logo ap6s a
mencionar a espirometria e sua aplicacdo no
Diagnéstico Clinico. Quanto ao PEF, sua
menc¢&o no documento tem o objetivo de ampliar
a capacidade diagndstica nos locais onde a
espirometria ndo esteja disponivel, reforcando a
resolutividade da APS. N&o se trata de substituto
da  espirometria, mas de ferramenta
complementar, cuja interpretacdo deve ser
integrada a avaliacdo clinica e, em caso de
duvida, motivar o encaminhamento para
atendimento  especializado. Dessa  forma,
entende-se que sua inclusdo ndo traz confusdo,
mas sim amplia as possibilidades de atuagdo da
rede de atencdo.

“considerem a flexibilizacdo dos critérios de
inclusdo para a dispensagdo da terapia tripla em
idosos, permitindo que, em casos em que a
espirometria ndo seja viavel ou fidedigna devido as
limitagbes do paciente  (déficit cognitivo,
sarcopenia/fragilidade), outros elementos clinicos e
funcionais sejam valorizados para a comprovacéo
da gravidade da doenga e do perfil exacerbador.”

“Quais condi¢des clinicas que deverdo ser
consideradas nos casos de impossibilidade de
realizagdo das manobras espirométricas pelos
pacientes?  Gentileza detalhar com  mais
refinamento. ”

Sugestfes parcialmente acatadas.
O PCDT j& contempla a possibilidade de
flexibilizagdo do diagnostico funcional em
situacbes em que a espirometria ndo estd
disponivel ou ndo pode ser realizada pelo
paciente. Nessas situacfes, admite-se 0 uso do
PEF associado a questionarios clinicos validados
como estratégia de apoio ao diagndstico. O texto
foi complementado para deixar mais explicitas as
condicbes em que pode ocorrer a dificuldade
citada, conforme o trecho:
“Em situagdes em que a espirometria ndo
est4 disponivel ou n&o pode ser realizada
pelo paciente (idosos, déficit cognitivo,
sarcopenia e/ou fragilidade, dificuldades
para vedacédo bucal), podem ser utilizadas
estratégias alternativas para apoiar o
diagndstico clinico./...]”

“Indicar que peak flow ndo faz diagnostico de
DPOC e é absurda esta proposta. Assim como a
espirometria ndo é o que dita a escolha da
medicacéo, o peak flow ndo deve ser utilizado como
criterio diagnéstico”

“[...] utilizar pico de fluxo expiratério ndo seria
eficaz pois € um método pouco sensivel ( ele poderia
estar apenas como sugestdo e ficar como
coadjuvante) /...]”

“[...] Colocar o peak flow como exame para
diagndstico de dpoc é um retrocesso, pois o texto
traz no seu bojo a importancia de avaliar os
sintomas e do diagnostico via espirometria e traz a
tona a idéia de usar o peak flow para o diagnostico.
Por outro lado coloca a necessidade de repetir e

Sugestdes acatadas parcialmente.

O PCDT explicita que o PEF, ou peak flow, ndo
substitui a espirometria para o diagnostico da
DPOC, devido a sua limitagdo em diferenciar
padrdes obstrutivos de restritivos e a baixa
especificidade para essa finalidade. A diretriz
internacional GOLD 2025 reconhece que, em
paises de baixa e média renda, métodos
combinando sintomas, histérico de exposigéo e
medicdo simples de PEF podem ser utilizados
apenas para identificagdo preliminar de casos
guando a espirometria ndo esta amplamente
disponivel.

No PCDT, o PEF é descrito como ferramenta
complementar ao diagndstico em locais ou
situacBes em que a espirometria ndo possa ser
realizada, e sempre associado a questionarios
clinicos validados, sem definir ponto de corte,
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acompanhar o anualmente

espirometria. /...]”

paciente com

“No diagnostico, recomenda-se retirar o uso do pico
de fluxo expiratério (PEF) como critério
diagnéstico isolado, por sua baixa especificidade, e
adotar o critério espirométrico de VEF1/CVF < 0,7
ou abaixo do limite inferior do normal.”

“[...] O uso do pico de fluxo expiratério (PEF) pode
ser uma alternativa em locais sem espirometria, mas
os parametros de corte e sua validade diagnostica
devem ser claramente definidos., * E essencial
esclarecer se o0 PEF podera ser aceito como critério
para acesso a medicamentos no SUS, evitando
barreiras terapéuticas e inseguranca nos fluxos
assistenciais. /...] 7

“[...] Uso de Pico de Fluxo Expiratério (PFE):,
Somos contrarios a incluséo do PFE como
alternativa diagnostica a espirometria. O PFE é
dependente de esforco, apresenta ampla
variabilidade e ndo é sensivel nem especifico para o
diagndstico de obstrugdo cronica de vias aéreas.
Seu uso deve ser restrito a monitoramento em
contextos muito especificos, como em exacerbacdes
de asma. Ele ndo substitui a espirometria para o
diagnéstico da DPOC./...]”

“A  espirometria é o0 método diagndstico
fundamental para confirmacé&o do padrao obstrutivo
caracteristico da DPOC e, portanto, ndo deve ser
substituida por metodologias que ndo comprovam o
diagnostico de forma valida, como o Pico de Fluxo
Expiratério (PEF). Em casos especificos, quando a
espirometria ndo for viavel, critérios clinicos
alternativos devem ser utilizados com base em
escalas validadas, como os questionarios mMRC e
CAT, sempre com correlacdo da gravidade dos
sintomas. ”

“[...JO PEF n&o substitui a espirometria para o
diagnéstico de DPOC, pois ndo consegue
diferenciar um distdrbio restritivo de um obstrutivo.
Combinado com questionarios clinicos pode ser
usado para TRIAGEM ou RASTREIO de DPOC.
Isso deve ficar mais claro. O uso de testes de
espirometria supervisionados por videochamada
ndo faz parte da realidade Brasileira e pode ser
suprimido do documento. O uso do PEF pode ser
valorizado para diagndstico de DPOC somente
dentro do contexto de uma boa anamnese em que
predominam os sintomas e dados epidemioldgicos
referentes a doenca DPOC. O seu uso tem sido
preconizado pelo Estudo CAPTURE em que seu uso
se associa a um questionario especifico (Martinez F
et al, 20xx, Amer J Respir Crit Care Med. No Brasil

sem atribuir valor diagnéstico definitivo e sem
servir como critério para fornecimento de
medicamentos. Nesses casos, a avaliacdo
diagndstica deve considerar também a historia
clinica, os sintomas e os fatores de risco,
podendo incluir exames de imagem como apoio,
até que seja possivel realizar a espirometria. O
texto foi complementado para reduzir
interpretagdes ambiguas:
“Em situagdes em que a espirometria ndo
esta disponivel ou ndo pode ser realizada
pelo paciente (idosos, déficit cognitivo,
sarcopenia efou fragilidade, dificuldades
para vedacéo bucal), podem ser utilizadas
estratégias alternativas para apoiar 0
diagndstico clinico. O uso do pico de fluxo
expiratério (PEF), embora tenha baixa
especificidade e ndo permita diferenciar
padrdes obstrutivos e restritivos de funcéo
pulmonar anormal, pode ser combinado
com questionarios clinicos validados para
reforcar ou afastar a suspeita de DPOC.
Além disso, espirdbmetros eletrdnicos
portéateis pessoais podem ser fornecidos ao
paciente, com a realizacdo dos testes
supervisionados  por  videochamada,
guando possive, como ocorre na iniciativa
de Tele-espirometria para CondicGes
Respiratorias Crbnicas na Aten¢do
Primaria & Sadde. Nessas circunstancias,
a avaliacdo diagnostica deve considerar
também a historia clinica, sintomas e
fatores de risco, podendo incluir exames
de imagem como apoio a suspeita
diagnostica. ”
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existem dois estudos procurando avaliar o uso do
PEF na atencdo primaria. Sugerimos retirar essa
recomendacéo do uso do PFE do documento, pois se
refere & rastreio e busca ativa de casos e ndo ao
tratamento. Caso seja mantida essa sugestdo do
PCDT do uso do PEF, devem ser esclarecidos: 1)
qual o ponto de corte para o diagnéstico da
limitacdo do fluxo de ar; 2) como sera distribuido o
equipamento a Atencdo Primaria; 3) como sera
valorizado o resultado do PEF em relagdo a
gravidade da DPOC para o fornecimento da
medicacgdo. /...] “

“Como destacado na pagina 9 do PCDT sugerido
para a DPOC, o exame de pico de fluxo expiratério
apresenta baixa especificidade e ndo permite
diferenciar padrfes obstrutivos e restritivos de
funcéo pulmonar anormal, o que limita sua utilidade
no diagnéstico da DPOC. Dessa forma,
manifestamos nossa preocupacao quanto a adogao
de métodos alternativos em substituicdo a
espirometria convencional para o diagnostico da
DPOC.[...]~

“Sugestao: retirar a men¢do a utilizagdo de PEF
como método alternativo para o diagnostico da
DPOC como proposto na pagina 9, bem como
retirar a frase “..ou por estratégias alternativas de
apoio ao diagndéstico como um critério de inclusdo

ao tratamento...” referenciado na péagina 12 (5.
Critérios de Incluséo).”

“Como o PEF néo diferencia padrfes obstrutivos e
restritivos e a grande demanda do CEAF/MG é
justamente de indeferimentos e devolugbes nos
padrdes restritivos (constatados pela espirometria),
qual critério deve-se considerar?”

“Quadro 4 — pag 14. Incorreta a linha do grupo E,
que diz: Muito sintométicos quando o resultado do
mMRC é igual ou maior a 2, ou do CAT é maior ou
igual a 10; uma ou mais exacerbacfes graves
(levando a hospitalizacdo) OU duas ou mais
exacerbagdes moderadas nos Gltimos 12 meses
Opinido de especialista: A classificacio para grupo
E independe do nivel de sintomatologia . Sugiro
corrigir.”

“No grupo E, seria desnecessario explicar sobre
sintomas, se 0 que interessa para inclusdo neste
grupo séo as exacerbages. Isto tornaria o quadro
mais facil de ser interpretado./...] ”

“Proposta Quadro 4
Grupo pouco sintomatico com baixo risco de
exacerbagéo (Grupo A)

Sugestdes acatadas.
De fato, a classificacdo no Grupo E baseia-se
exclusivamente no histérico de exacerbagdes. O
texto do quadro foi ajustado para:
“Uma ou mais exacerbagbes graves
(levando a hospitalizacdo) OU duas ou
mais exacerbagdes moderadas nos Gltimos
12 meses, independentemente do grau de
sintomatologia (mMRC ou CAT).”
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Grupo muito sintomatico com baixo risco de
exacerbacéo (Grupo B)

Grupo sintomatico com alto risco de exacerbacdo
(Grupo E)”

“[...] com o objetivo de fortalecer ainda mais o ja
relevante trabalho desenvolvido no ambito do
Ministério da Salde, sugerimos a incorporagdo do
uso combinado do SBQ e do PFE como ferramenta
de rastreamento inicial na atencdo primaria a
salde, enquanto estratégia de triagem para a
DPOC.”

Sugestdo ndo acatada.

O PCDT ja prevé o uso de questionarios clinicos
validados em combinacdo com o PFE como
alternativa para apoiar o diagndstico quando a
espirometria ndo esté disponivel, sem restringir a
indicagdo a um instrumento especifico. A
mencao nominal ao Symptom-Based
Questionnaire (SBQ) poderia limitar o uso de
outros questionarios validados ja empregados em
diferentes regiGes e contextos da APS,
restringindo a flexibilidade necessaria para
adequacdo as realidades locais e as praticas
consolidadas no SUS.

“Sugerimos, nesse aspecto, considerar parcerias
como os cuidados colaborativos da FUndacio
ProAR e GEPRAPS (programas de capacitacdo da
APS) e programas AbracAr e Tele-espirometria”

Sugestdo ndo acatada.

Reconhecemos a relevancia de iniciativas
voltadas a qualificacdo do diagndstico e
tratamento da DPOC na APS, como as
mencionadas. No entanto, por ser um documento
norteador em todo o pais, o Protocolo ndo pode
recomendar iniciativas locais ou que ndo sejam
de execugdo continua.

“Propomos a inclus@o das figuras apresentadas a
seguir ao final da secéo 4.1. Essas figuras ilustram
aspectos importantes para definicdo do tratamento
farmacolégico de acordo com o documento GOLD
2025 (15).”

Sugestdo ndo acatada.

As informages propostas nas figuras do GOLD
2025 sdo contempladas nos Quadros do PCDT,
gue apresentam de forma estruturada os critérios
e recomendacGes para definicdo do tratamento
medicamentoso. Além disso, o fluxograma do
tratamento medicamentoso j& possui se¢do
especifica no documento, garantindo a
apresentacdo ordenada e evitando duplicidade de
conteddo.

Diagnostico laboratorial

“A dosagem de alfa 1 antitripsina deve ser
solicitada para todo paciente com DPOC. E uma
dosagem Unica e trata-se de exame barato. Essa
recomendacéo é feita no GOLD e em quase todas
as diretrizes, incluindo a brasileira.”

Sugestdo ndo acatada.

A dosagem de alfa-1-antitripsina é recomendada
pelo menos uma vez na vida em pacientes com
diagnostico confirmado de DPOC, com o
objetivo de identificar casos de deficiéncia
hereditaria. O PCDT adota essa abordagem
direcionada, priorizando a solicitacdo do exame
em cenarios de maior probabilidade pré-teste,
como enfisema panlobular de predominio basal,
inicio precoce (< 40 anos) e auséncia de
exposicdo tabagica relevante, alinhada a
orientacdo da Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia (SBPT).

Essa estratégia visa a otimizar a utilizacdo de
recursos no SUS, sem prejuizo a identificacdo de
€asos suspeitos, uma vez que o exame continua
indicado quando presentes caracteristicas
clinicas ou radiolégicas compativeis.

“O item 4.2. (Diagno6stico laboratorial) descreve
que a “dosagem de alfal-antitripsina: deve ser
considerada para casos de enfisema pulmonar

A dosagem de alfal-antitripsina ndo substitui a
espirometria para o diagnéstico de DPOC,
tampouco € utilizada como critério isolado para
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panlobular com predominio basal de inicio precoce
(antes da 4* década), especialmente em nao
tabagistas.

Esse exame pode ser uma alternativa para
comprovacdo diagndstica a ser solicitada em
pacientes que ndo conseguiram realizar a
espirometria?

Antes da 4% década significa pacientes menores de
40 anos, ou seja, pode-se entender que o protocolo
ira incluir pacientes abaixo dessa faixa etaria? ”

inclusdo no tratamento previsto no PCDT. Esse
exame é indicado como investigacdo
complementar em casos de enfisema panlobular
com predominio basal de inicio precoce,
especialmente em ndo tabagistas, visando a
identificar a deficiéncia de alfal-antitripsina
como causa subjacente. O termo “antes da 4*
década” refere-se ao inicio dos sintomas ou
alteracbes radioldgicas antes dos 40 anos de
idade, ndo configurando inclusdo de pacientes
abaixo dessa faixa etdria no tratamento da
DPOC, mas sim que, diante de casos atipicos,
deve-se considerar a investigacdo dessa condicdo
genética. O diagnostico de DPOC continua
dependendo da confirmacdo funcional por
espirometria ou, excepcionalmente, por critérios
clinicos alternativos quando a espirometria nao
puder ser realizada, conforme descrito no item
4.1 Diagnéstico clinico.

“Texto do PCDT: Oximetria em repouso: preconiza-
se a avaliacdo de SpO2 na primeira consulta. Se
SpO2 for menor que 92%, é indicada a gasometria
arterial para avaliar a gravidade da hipoxemia e a
necessidade de oxigenoterapia.

Opinido: Concordamos com a indicagdo da
gasometria arterial se a oximetria de pulso (SpO2)
for menor que 92%, mas ressaltamos que deveria
estar claro no PCDT que a SpO2 deve ser realizada
em todas as consultas dos pacientes com DPOC.”

“Opinido: Escrever claro que SpO2 deve ser
realizada em todas as consultas. ”

Sugestfes parcialmente acatadas.
O GOLD 2025 recomenda a avalia¢do periddica
da oxigenacdo em pacientes com DPOC,
especialmente nos estagios mais avangados ou
quando ha piora clinica, sem estabelecer a
obrigatoriedade de aferigdo da SpO: em todas as
consultas para todos os pacientes. No SUS, a
realizacdo sistemética dessa medida deve
considerar a disponibilidade de equipamentos e a
prioridade clinica. O texto do PCDT foi ajustado
para explicitar que a SpO: deve ser aferida
rotineiramente  no  acompanhamento  dos
pacientes com DPOC sempre que disponivel,
com prioridade para consultas de seguimento de
casos moderados a graves, ou quando houver
sinais ou sintomas sugestivos de hipoxemia,
mantendo alinhamento com a viabilidade
operacional e as diretrizes internacionais. O
trecho foi aprimorado:
“Oximetria em repouso: preconiza-Se a
avaliacéo de SpO; na primeira consulta e,
sempre que possivel, durante o
acompanhamento clinico. Em pacientes
com VEF: menor que 50%, deve ser
aferida em todas as consultas. Se SpO, for
menor que 92%, é indicada a gasometria
arterial para avaliar a gravidade da
hipoxemia e a necessidade de
oxigenoterapia.

“[...] Recomendacdo: Sugerimos a criacdo de uma
secdo de "Exames Complementares e de Avaliacdo
de Comorbidades” que agrupe hemograma,
oximetria, ECG e ecocardiograma, descrevendo seu
papel na avaliacéo global do paciente. A secéo de
"Diagnostico Laboratorial” poderia ser focada
apenas em exames especificos para o diagndstico
etiolégico, como a dosagem de alfa-1-antitripsina,
Rx de térax e espirometria. ”

Sugestdo ndo acatada.

A forma atual de apresentacdo dos exames no
PCDT facilita a consulta pelo profissional de
saude, que encontra em um Unico local as
informagdes necessarias para a conducdo do
diagnostico. A reorganizagdo  sugerida,
implicaria fragmentacdo das informacbes e
eventual repeticdo de conteldo, sem ganho
significativo de clareza ou aplicabilidade.
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Considera-se, portanto, que a estrutura vigente
mantém a coeréncia interna do documento e
atende ao objetivo do PCDT de orientar de forma
abrangente e préatica a avaliacdo do paciente com
DPOC, no contexto clinico-laboratorial-
diferencial.

Diagnostico diferencial

“O exame de imagem que deve ser feito para estudo
de triagem para cancer de pulmao e avaliacdo , de
areas de enfisema e bronquite é a tomografia
computadorizada. A radiografia de Torax €
completamente, ultrapassada para esta finalidade. ”

Sugestdo ndo acatada.

O PCDT ja prevé o uso da tomografia
computadorizada de térax em situagOes
especificas, como nos diagndsticos diferenciais
de bronquiectasias e bronquiolite obliterante,
conforme descrito no Quadro4 e na se¢do de
exames complementares. A radiografia de térax
permanece indicada como exame inicial de
ampla aplicabilidade na rede SUS.

“A gravidade da DPOC deve ser classificada ndo
somente com base em vefl mas também
considerando a avaliagdo clinica do médico que
inclui o mMRC assim como a principal diretriz
mundial da doenga recomenda./...J ”

“o par@metro espirométrico VEF1 é importante
para o diagnostico de DPOC. No entanto,
isoladamente, ndo é bom preditor de sintomas e
exacerbagdes”

“O critério de avaliagdo de gravidade ndo pode
levar em conta apenas a espirometria e VEF1. A
inclusdo do critério clinico é obrigatério na
avaliacéo, como é feito na pratica clinica de todos
os pneumologistas. Dessa forma, tem de ser incluida
a avaliacdo pela escala de dispneia (MMRC) e
sintomas (CAT score)”

“Avaliag¢do do paciente precisamos avaliar também
0s sintomas como critério de inclusdo ao SUS, e ndo
somente o critério do teste de VEF1”

“Neste  contexto, considerando essas duas
importantes recomendacdes mencionadas,
sugerimos que o PCDT passe a adotar formalmente
critérios de gravidade baseados no pior resultado
obtido dentre o VEF1, mMRC ou CAT, considerando
sempre a avaliagdo clinica individualizada
conduzida pelo profissional de salde responsavel
pelo paciente. Com isso, tanto no texto descritivo,
quanto nas tabelas e fluxogramas, permaneceriam
critérios de gravidade definidos de maneira
integrada (VEF1 ou mMRC ou CAT), assegurando
0 acesso adequado a terapia para 0s pacientes
classificados como graves ou muito graves e com
perfil exacerbador.[...] "

Sugestbes ndo acatadas.

O PCDT esclarece no item 4.1 Diagndstico
Clinico que a avaliagdo clinica e funcional deve
ser considerada para defini¢do do diagndstico e,
ainda, apds a apresentacdo da classificacdo
espirométrica da gravidade da DPOC, o texto
destaca que o VEF1 isoladamente ndo é bom
preditor de sintomas ou exacerbag6es, e orienta
que a avaliagdo da gravidade da doenga deve
considerar o perfil sintoméatico (com uso da
escala mMMRC ou CAT) e o histérico de
exacerbacBes. Portanto, o documento ja
incorpora os principios do GOLD ao considerar
maltiplos fatores na avaliagdo clinica do
paciente.

“[...]JAbordagem por Tragos Trataveis (Treatable
Traits), * O PCDT deve incorporar o modelo de
tragos trataveis, individualizando o manejo com
base em caracteristicas clinicas predominantes: , *

Sugestdo ndo acatada.

O conceito de “tracos trataveis” ja foi
incorporado ao PCDT por meio da estruturacdo
do algoritmo terapéutico com ramos distintos
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Dispneia persistente, * Exacerbagdes frequentes, *
Eosinofilia periférica, * Comorbidades como IC,
ansiedade, osteoporose, tabagismo ativo, * Essa
abordagem permite tratamento mais assertivo e
custo-efetivo.[...]”

para pacientes com dispneia persistente e para
aqueles com exacerbaces frequentes, refletindo
os dois principais tracos clinicos destacados na
diretriz. Além disso, também incorpora a
avaliacdo de caracteristicas clinicas relevantes
(sintomas, histérico de exacerbagdes e
eosinofilia) na estratificacdo do risco e definicao
da conduta terapéutica, garantindo abordagem
individualizada conforme o perfil do paciente.

“[.] PAGINA 12, Item 4.3 “Diagnéstico
diferencial”, 3° paragrafo abaixo do Quadro 3
Texto do PCDT: “Preconiza-se avaliar o perfil de
risco cardiovascular, frequentemente elevado
nesses pacientes.”

Opinido: Recomendamos  incluir  também
osteoporose,  diabetes, asma e  refluxo
gastroesofagico, que estdo entre as cinco
comorbidades mais frequentes. /...]”

Sugestdo acatada.
Essas comorbidades estdo entre as mais
prevalentes e impactam significativamente o
prognostico, a qualidade de vida e o tratamento
dos pacientes com DPOC. O trecho foi incluido
no documento:
“Outras comorbidades comuns que devem
ser identificadas e monitoradas incluem
osteoporose, diabetes mellitus, asma e
refluxo gastroesofagico.”

Tratamento ndo medicamentoso

“E  imprescindivel que seja incluido como
Tratamento N&o Medicamentoso a Ventilacdo
Mecanica Invasiva. Seja no bloco de
Oxigenoterapia, ou em um especifico, é fundamental
a inclusdo para orientacdo e direcionamento ao
SAD/PMeC o0s pacientes com insuficiéncia
respiratdria cronica, em decorréncia da DPOC.
Faco uso das referéncias utilizadas para
composi¢do do documento.

1.Conforme revisdo sistematica apresentada no
relatério final, no Quadro D. Matriz de
Recomendacgdes das Diretrizes Clinicas sobre
DPOC, a ventilagdo mecanica invasiva &
recomendada como tratamento nédo
medicamentoso em casos especificos, de acordo
com o quadro D em Espanha, 2021; Franga,
2021; Taiwan, 2021.

2.A Ventilacdo Mecénica Invasiva Domiciliar teve
recomendacao de incorporagao (incluséo) no SUS
para tratamento da insuficiéncia respiratoria
cronica no dia 01 de fevereiro de 2018 pelos
membros do plenario da CONITEC, presentes na
632 reunido ordinaria.

3.A Ventilacdo Mecanica Invasiva também j& teve o
detalhamento da sua definicdo de
responsabilidade definido através da PORTARIA
GM/MS N° 3.005, DE 2 DE JANEIRO DE 2024,
que atualizou as regras do Servico de Atencéo
Domiciliar (SAD) do Programa Melhor em Casa
(PMeC);

4.A 22 referéncia deste PCDT é o0 GOLD, 2024 que
recomenda, na pagina 60, junto a orientacdo
sobre a OXIGENOTERAPIA o  “suporte
ventilatorio” em casos especificos.

5.0s CIDs J440, J441, J448, J449, relacionados &
DPOC estdo associados aos procedimentos do
SIGTAP, oficializados através da PORTARIA

Sugestdo acatada.

O Protocolo foi aprimorado com a incluséo de
secdo especifica sobre ventilagdo mecénica
invasiva (VMI), conforme as recomendacdes do
GOLD 2025, reconhecida como estratégia
complementar no cuidado de pacientes com
DPOC estavel e hipercapnia, bem como como
padréo de cuidado para pacientes hospitalizados
com exacerbacdo e insuficiéncia respiratoria
aguda. O texto também destaca a necessidade de
selecdo criteriosa dos casos e a decisdo
individualizada de acordo com o quadro do
paciente.
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SAES/MS N° 1.619, DE 22 DE ABRIL DE
2024,[..]"

“No quetéo de tratamento ndo medicamentoso para
além de reabilitacdo pulmonar, oxigenoterapia,
cirurgia, cessacdo do tabagismo e fisioetarapia
respiratéria, ndo incluiram a ventilagdo nao
invasiva como terapia para os casos de insuficiéncia
crdnica hipercapnica. Ja existe evidéncias bem
robustas inclusiva descrita no GOLD que o DPOC
graves para além de oxigenar também é necessario
ventilar. (REF GOLD 2025, pag 68, 69 e 70)”

“A Ventilacdo N&o Invasiva (VNI) configura-se
como modalidade terapéutica crucial na atencéo
domiciliar, fornecendo suporte ventilatorio
mecénico sem necessidade de via aérea artificial.
Sua aplicacdo estende-se para além das afeccBes
neuromusculares, sendo particularmente relevante
em doencas pulmonares cronicas, como a Doenca
Pulmonar Obstrutiva Crbnica (DPOC)
hipercapnica, onde é eficaz no manejo da retencéo
crbnica de CO2, um beneficio ndo alcang¢ado apenas
com oxigenoterapia./...] ”

Sugestdo acatada.

O Protocolo foi aprimorado com a incluséo de
secdo especifica sobre ventilacdo ndo invasiva
(VNI), conforme as recomendagdes do GOLD
2025, reconhecida como estratégia
complementar no cuidado de pacientes com
DPOC estavel e hipercapnia, bem como como
padrdo de cuidado para pacientes hospitalizados
com exacerbacdo e insuficiéncia respiratdria
aguda. O texto também destaca a necessidade de
selecdo criteriosa dos casos e a decisdo
individualizada de acordo com o quadro do
paciente.

“Criterios de Descontinuacao da ODC: Incluir uma
secao que defina critérios claros para a reavaliacao
periodica e, se for o caso, a descontinuacao da
ODC, especialmente apos uma exacerbacao
recente, devem receber suplementacao deODC
temporariamente ate reavaliacao clinica em 1-3
meses apos a descompensacao, uma vez que cerca
de 50% nao necessitarao de ODC no seguimento
(Ref 7). Isso garante o uso racional de um recurso
oneroso. ”

“[..] Outro aspecto critico é a auséncia de
detalhamento operacional sobre a oxigenoterapia
domiciliar. A inexisténcia de fluxos padronizados
para avaliacdo, prescri¢do e fornecimento desse
recurso  essencial aprofunda  desigualdades
regionais e compromete a continuidade do cuidado.
Sugerimos a inclusdo de diretrizes claras e
operacionais para assegurar o0 acesso equitativo a
essa terapia.”

Sugestdo ndo acatada.

O PCDT j& apresenta critérios de indicacdo da
oxigenoterapia domiciliar continua, pardmetros
de ajuste, contraindicacbes e recomenda a
reavaliagdo mensal do paciente, de forma
alinhada as evidéncias cientificas e as boas
praticas clinicas. O nivel de detalhamento
sugerido extrapola o escopo do PCDT.

“Definicao Operacional: O PCDT deve fornecer
uma definicao mais detalhada do que se espera de
um programa de reabilitacao pulmonar e de
fisioterapia respiratoria no SUS, incluindo
componentes minimos, profissionais envolvidos,
frequencia e duracao das sessoes. Isso facilitara a
implementacao, 0 monitoramento e a cobranca da
sua existencia. Ou padronizacao para exercicios
fisicos utilizando e fortalecendo os programas ja
existentes.

Fortalecimento da Equipe Multidisciplinar na APS:
Reforcar a importancia da educacao na doenca,
orientacao e reavaliacao da tecnica inalatoria pela
equipe multidisciplinar na APS, e a necessidade de

Aspectos operacionais e estruturais sao definidos
pela gestdo na organizacdo da atencdo,
extrapolando o escopo do PCDT.
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fornecimento de espacadores para otimizar a
eficacia do tratamento (Ref 6). ”

Tratamento medicamentoso

“gostariamos de registrar uma preocupacao
especifica em relacdo ao Grupo B, onde se Ié:
“Considerar avaliagdo por pneumologista”.,
Embora compreendamos que a diretriz busca
garantir uma abordagem clinica adequada, essa
expressdo tem gerado interpretacdes equivocadas
na gestdo local, muitas vezes sendo compreendida
como obrigatoriedade de avaliagdo  por
pneumologista para liberacdo da prescricdo e
dispensa¢do de medicamentos. ”

“[..JNo Quadro 5 (pagina 15) do Relatorio
Preliminar (onde tem a recomendacao das condutas
e classificacdo dos grupos), onde o protocolo diz
“considerar avaliagdo por pneumologista” para o
Grupo B, isso pode ser muito ""perigoso™”, pois
abre margem para se interpretar de que APENAS o

pneumologista poderia prescrever 0
tratamento/...] ”
“[..Jo trecho  “conmsiderar  avaliagio por

especialista”, incluido como conduta complementar
para pacientes do Grupo B, pode gerar
interpretacGes ambiguas e induzir a compreensao de
que todo paciente sintomatico deva ser
automaticamente encaminhado ao nivel
especializado./...] ”

“[...Ja recomendacdo de que a avaliacdo do
pneumologista seja necessaria antes do inicio do
gerenciamento  pode resultar em  atrasos
significativos no manejo dos sintomas e na
autogestdo dos cuidados. ”

Sugestdes acatadas.
Foi incluida uma nota no Quadro 5 para enfatizar
que a avaliacdo por pneumologista constitui
apenas uma recomendacédo clinica
complementar:
“A avaliagdo por um pneumologista é uma
recomendacdo, quando clinicamente
necessaria, e ndo restringe o cuidado a
essa especialidade médica. ”

“No quadro 5/...] Para o Grupo A na primeira linha,
ndo se recomenda LAMA isolado e nem temos
disponivel em nenhum PCDT.”

“[..] A proposta cita a possibilidade de
“monoterapia com LAMA”, no entanto, ndo ha
oferta de medicamento LAMA isolado no SUS. Desta
forma, sugerimos a incorporagdo de uma
alternativa terapéutica, ou, se ndo for possivel,
excluir essa possibilidade de uso no texto, evitando
interpretacbes que induzam a solicitacdo de
tratamento ndo padronizados./...]”

Sugestdes acatadas.

A informagdo foi revisada e o trecho do quadro

referente ao Grupo A foi atualizado:
“Broncodilatador de curta ou longa agdo,
conforme necessidade:
- Considerar SAMA ou SABA para alivio
imediato de sintomas;
- Considerar LABA se sintomas frequentes,
conforme avaliagdo clinica.”

“REFORCO A IMPORTANCIA DO DUPILUMABE
PARA OS PACIENTES COM DPOC , PERFIL
EXACSRBADOR COM EOSINOFILOS ACIMA DE
300 QUE CONTINUAM EXACERBADO COM A
TERAPIA TRIPLA INALATORIA (LABA+ LAMA+
CORTICOIDE INALATORIO) COM O OBJETIVO

Sugestdes ndo acatadas.

O dupilumabe e outras terapias-alvo, ndo estdo
incorporados ao SUS para o tratamento da DPOC
e, portanto, ndo sdo preconizados neste
Protocolo. Foi incluida, ao final do topico
“Outras terapias”, mengdo sucinta sobre a

DE REDUZIR EXACERBACOES E MELHORA DA | existéncia de terapia-alvo para DPOC
QUALIDADE DE VIDA.” (dupilumabe) ja registrado na Anvisa.
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“Incorporacdo do Dupilumabe no PCDT de
DPOC”

“No mesmo sentido, sugerimos que o protocolo
reconheca e incorpore a possibilidade de uso de
terapias-alvo para pacientes que, mesmo em uso
otimizado da terapia tripla, continuam
apresentando exacerbacfes frequentes e possuem
contagens elevadas de eosindfilos (acima de 300
celulas/ul). Ha evidéncias robustas que sustentam a
eficacia dessas intervengdes nesse subgrupo,
oferecendo nova esperanca de controle sintomatico
e prevencao de hospitaliza¢Bes. ”

“O proprio PCDT reconhece que “As preferencias
do paciente e a presenca de comorbidades devem ser
consideradas na individualizacdo do tratamento’ .
Por isso defendo aqui, mais uma vez, 0 acesso a
quaisquer um dos medicamentos que o médico, no
momento de sua avaliacdo, prescrever para o
paciente, sem diferenciar este ou aquele com base
no VEF1. Mesmo no grupo B.”

Sugestdo ndo acatada.
O PCDT preconiza a individualizacdo do
tratamento  considerando  preferéncias do
paciente e presenca de comorbidades, conforme
descrito, mas essa individualizagdo ocorre dentro
dos critérios técnicos e cientificos estabelecidos
a partir da andlise de evidéncias e das
recomendagdes da Conitec. A prescricdo de
medicamentos deve seguir as indicagOes
previstas para cada grupo de risco (A, B ou E),
que resultam da avaliagdo integrada do perfil de
sintomas, histérico de exacerbacbes e funcdo
pulmonar, e ndo apenas do VEF1 isoladamente.
A ampliacdo indiscriminada do acesso a
qualquer medicamento para qualquer grupo, sem
observar tais critérios, ndo encontra respaldo nas
evidéncias que sustentam as recomendagdes e
poderia comprometer a efetividade e a seguranca
do cuidado no SUS. O trecho citado na
contribuicdo  foi  ajustado  para  evitar
ambiguidades:
“As preferéncias do paciente e a presenga
de comorbidades devem ser consideradas
na individualizacdo do tratamento,
respeitando-se as indicagbes de uso
previstas neste PCDT e nas
recomendacdes da Conitec.”

“Pacientes com DPOC confirmado, mas sem o0s
critérios de VEF 1 < 50% para conseguir
medicacbes como LABA + LAMA, conforme
estipulado pela proposta, irdo ficar, novamente, sem
o0 tratamento recomentado por todas as sociedades
nacionais e internacionais de uso da terapia dupla,
independente da gravidade do quadro.”

Sugestdo ndo acatada.

O PCDT ja contempla a possibilidade de
tratamento com LAMA + LABA para pacientes
sintométicos dos grupos B e E,
independentemente do VEF1, conforme consta
no Quadro5 e nos critérios de inclusdo. O
critério de VEF1 < 50% aplica-se a associagdo
tiotrépio + olodaterol, conforme critérios de
incorporagdo ao SUS

“[...JA atual proposta do PCDT restringe o uso do
tiotropio + olodaterol apenas a pacientes com VEF1
< 50% (GOLD 3 ou 4) e perfil exacerbador (GOLD
E), 0 que ndo estd em consonancia com a GOLD
2024, que ndo utiliza a fungdo pulmonar como
critério isolado para definicdo terapéutica. [...]
Recomendo, portanto, a remocao da exigéncia de
VEF1 < 50% como critério para uso de

Sugestdes ndo acatadas.

O PCDT preconiza o uso dos medicamentos
conforme os critérios de sua incorporagdo ao
SUS.
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tiotropio/olodaterol, mantendo apenas a avaliacao
clinica (sintomas e risco de exacerbacdes|...])”

“Nao ha na literatura estudo head-to-head que
indique que umeclidinio + vilanterol é preferencial
para DPOC grupo B em relacdo a tiotrépio +
olodaterol, assim como nédo ha estudo que indique
que tiotrdpio + olodaterol so deve ser utilizado com
VEF1 < 50%, para a indicacio de ambos bastaria
ser grupo B ou E e avaliagdo pneumoldgica. Sugiro
que umeclidinio + vilanterol e tiotropio + olodaterol
podem ser opgéo para qualquer DPOC grupo B ou
E independente de VEF1 e sem indicagéo de qual é
preferencial ou ndo.”

“O quadro 5 se refere, provavelmente, ao
tratamento inicial. Sugiro colocar essa informacao
no titulo/...] ”

Sugestdo ndo acatada.
O titulo foi mantido, pois indica que se refere ao
tratamento medicamentoso e néo
medicamentoso em pacientes clinicamente
estaveis, 0 que inclui tanto o inicio quanto a
sequéncia do cuidado.

“Caso 0 paciente mantenha dispneia, a mudanca de
dispositivo deveria ser sugerida. Isso sO sera
possivel, caso o VEF1 seja <50%. ”

Sugestdo ndo acatada.

De acordo com GOLD 2025, em caso de dispneia
persistente, deve-se verificar a técnica inalatéria
e a adesdo ao tratamento antes de qualquer ajuste
terapéutico. A substituicdo do inalador pode ser
considerada apenas quando houver ma técnica
que ndo possa ser corrigida. Por esse motivo, ndo
foi incluida uma recomendac&o direta de troca de
dispositivo por persisténcia de sintomas.

“Caso 0 paciente seja inicialmente classificado
como B e tenha VEF1 >50% podera fazer
Umeclinio/vilanterol. Caso esse paciente apresente
uma exacerbac¢do néo podera receber terapia tripla.
O que vai acontecer € que ele vai fazer uso de Cl da
farmécia popular. Assim, ele usara 2 dispositivos,
sendo um de pé seco (LABA/LAMA) e outro em
spray (clenil). Para usar esses dispositivos o
paciente devera realizar manobras diferentes. O
risco de erro é enorme. Isso gera utilizagdo
incorreta das medicacfes e maior risco de novas
exacerbagdo. Paciente que exacerba tem alto risco
de internacdo e de mortalidade. , Assim, todo
paciente que exacerba deve receber terapia tripla a
menos que seja contraindicado. ”

Sugestdo ndo acatada.

O PCDT define critérios objetivos para a
reclassificacdo dos pacientes conforme risco de
exacerbacfes, assim um paciente inicialmente
classificado no Grupo B que apresente uma
exacerbacdo grave (com hospitaliza¢do) ou duas
ou mais exacerbaces moderadas nos ultimos 12
meses passam a ser classificados como Grupo E,
0 que resulta na recomendacédo de uso da terapia
tripla como tratamento.

“[...] A associacdo umeclidinio + vilanterol é
indicada para pacientes com DPOC sintométicos
pertencentes aos grupos B, todavia frequentemente
temos relato de paciente com dificuldade técnica
inalatéria em p6. Solicitamos a possibilidade de
considerar o uso do dispositivo em névoa,
associacdo tiotropio + olodaterol, a esta populacao
(ex.: idosos ou pacientes déficit cognitivo/motor),
delimitando bem os critérios para sua utilizacao., 2.

O texto reconhece 0 uso de espacadores
como estratégia para melhorar a efetividade do
tratamento. Contudo, este item ndo é padronizado,
sendo seu fornecimento restrito a iniciativas

Sugestdo ndo acatada.

O PCDT preconiza o uso dos medicamentos
conforme os critérios de sua incorpora¢do ao
SUS.

Ressalta-se que as recomendagfes do PCDT se
restringem as tecnologias avaliadas e
incorporadas ao sistema.
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isoladas de alguns municipios. Diante disso,
sugerimos que seja avaliada a possibilidade de
incorporacéo dos espacgadores a nivel nacional no
SUS e posterior pactuacdo em CIT quanto ao seu
fornecimento. ”

“O acesso a medicacdo nao dependesse apenas do
Vefl”

“O uso de olodaterol e tiotrépio poderia ser
disponibilizado também para pacientes nao
exacerbadores e com VEF1 > 50%, visto que alguns
pacientes possuem dificuldade para inalar a
medicacdo ”

“Nao ha necessidade de colocar como ponto de
corte 0 VEF1 < 50 % para uso de combinacdo
Tiotrépio + Olodaterol.”

“[..JSugestdo: N&o restringir indicacdo de
nenhuma combinacdo LABA + LAMA ao valor do
VEF1 apenas. Indicacdo deve ser clinica,
considerando gravidade por sintomas e risco de
exacerbagdo. Considerar também a capacidade de
uso do dispositivo pelo paciente, independentemente
do grau de obstrucéo. ”

“[...] No texto prevé o acesso medicamentoso a
pacientes do Grupo A e B, independentemente do
grau de obstrugdo, ou seja, sem necessidade de
apresentar espirometria. Neste sentido, afim de
possibilitar a avaliacdo documental das solicita¢es
e considerando que o diagnéstico pode ser baseado
em estratégias alternativas, sugerimos especificar o
que serd necessario apresentar para documentar o
diagnéstico. /...]

Sugestbes ndo acatadas.

O PCDT preconiza 0 uso dos medicamentos
conforme os critérios de sua incorporacdo ao
SUS.

“Deve haver uma informacéo de que o tratamento
com um Unico dispositivo é preferivel ao uso de 2~

Sugestdo acatada.

Foi incluida orientacdo sobre a preferéncia pelo
uso de dispositivo Unico, quando disponivel, para
favorecer a adesdo e a praticidade no tratamento.
O trecho foi inserido:

“Sempre que disponivel, recomenda-se a
utilizacdo de combinacdes terapéuticas em um
Unico dispositivo, com o objetivo de facilitar o
uso, otimizar o tratamento e melhorar a
adesdo.”

“Gostaria de sugerir mudanca no quadro 5 (pag 15)
onde se Ié sobre o uso de corticoide inalatorio
apenas se eosinofilos maior que 300. O préprio
GOLD 2025 orienta uso de corticoide inalatorio se
eosinofilos maior que 100 e exacerbacdes a critério
médico.”

“[...Jgostaria de solicitar uma correcdo no trecho
onde o0 relatério deveria recomendar a
individualizacdo da escolha do uso de ICs para
pacientes com eosindfilos entre 100 e 300. Observa-

Sugestdes acatadas.

Embora o PCDT j& estabeleca como critério
principal a contagem de eosinofilos > 300
células/uL para indicagdo de corticoide
inalatdrio (ICS), foi incluida a recomendagdo
complementar de que, em pacientes com
histérico de exacerbagbes e contagem de
eosinoéfilos > 100 células/pL, o uso de ICS pode
ser  considerado individualmente.  Essa
informacdo foi suprimida equivocadamente na
redacgdo anterior. O trecho foi atualizado:
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se que houve um erro de digitagéo, e 0 nimero 100
nao foi incluido corretamente, o que pode gerar
interpretacdes equivocadas na leitura do documento
final.”

“Embora a nova versdo do PCDT esteja alinhada
com a literatura cientifica e com as principais
diretrizes internacionais, ao relacionar os niveis
séricos como um fator auxiliar para o manejo
clinico (paginas 11, 14 e 22 por exemplo), o quadro
5eafigura 1 podem ser interpretados estabelecendo

o valor de >300 células/yL como obrigatério para

prescricdo do corticoide inalatério para o0s
pacientes do Grupo E (pagina 14 e 33,
respectivamente)./...] ”

“Exacerbagébes frequentes e contagem de
eosindfilos entre > 100 e < 300 células/uL,
considerar ICS individualmente,’

5

“A GOLD 2024 e as diretrizes ERS/ATS
recomendam a tripla terapia como estratégia
preferencial nos pacientes do grupo E com
exacerbagbes frequentes e/ou com contagem de
eosindfilos = 300 células/uL, além de pacientes com
asma concomitante. A evidéncia de beneficio é
robusta em relacdo a reducdo de exacerbacdes,
melhora de qualidade de vida, fungdo pulmonar e
até mortalidade (estudos IMPACT e ETHOS)., , A
formulacdo em dispositivo Unico (tripla fechada)
contribui de forma significativa para melhorar a
adesdo e a efetividade do tratamento, especialmente
em pacientes com multiplos dispositivos e regimes
complexos./...]”

“A terapia tripla em dispositivo Unico é a
recomendacéo da diretriz internacional GOLD para
pacientes em estagios avancgados, no entanto, a nova
redagdo do PCDT abre brecha para o uso da terapia
tripla aberta, o que pode impactar nao s6 a adesdo
ao tratamento, como aumentar 0s custos com cries e
internacdes pela falta de controle adequado da
DPOC.”

“[...JSugiro que no quadro de op¢Oes terapéuticas a
terapia tripla fixa em um Unico dispositivo, seja
priorizada em detrimento da terapia tripla aberta,
conforme preconizado no GOLD. Pois, a
incorporacgdo da terapia tripla fixa em um Unico
dispositivo no SUS se deu para melhor adeséo ao
tratamento dos pacientes com DPOC grave, logo a
priorizacdo do dispositivo Unico deve ficar explicita
neste no texto do PCDT. "

Sugestdo parcialmente acatada.

O PCDT da DPOC publicado em 2021 ja
recomenda o uso da terapia tripla para pacientes
do grupo E com exacerbaces frequentes e

eosinofilia, incluindo a recome

dispositivo Gnico. No entanto, uma nota foi
adicionada ao quadro para deixar mais evidente
a preferéncia pela formulacdo em dispositivo
Unico, considerando os beneficios associados a
adesdo e efetividade do tratamento.

ndacdo de uso de

“[...] Especificamente em relagdo ao “Quadro 5" da
proposta preliminar do PCDT1, localizado nas
paginas 15 e 16, que aborda o tratamento
medicamentoso e ndo medicamentoso conforme
diferentes niveis de sintomas e classificagéo de risco
em pacientes clinicamente estaveis, entendemos que
a estrutura atual poderia ser reorganizada de modo
a proporcionar melhor distincdo entre as
recomendacfes de tratamento farmacologico e as

Sugestdo ndo acatada.

As condutas medicamentosas e  ndo
medicamentosas permaneceram Nno  mMesmo
Quadro, por serem realizadas de forma integrada

e simultanea.

O momento de transicdo para tratamento de
manutencdo é apresentado no fluxograma de
tratamento do PCDT. Além disso, ndo é possivel

estabelecer um fluxo rigido

e sequencial de

£k Conitec

e ok o Snie

MINISTERIO DA
SAUDE

||
SUS IRl
3-ANOS |l

26

GOVERNO DO

Paile

DO LADO DO POVO BRASILEIRD



Contribuicéo

Resposta

condutas  terapéuticas  complementares. A
separacdo dessas informacBGes em dois quadros
independentes — um destinado exclusivamente aos
tratamentos medicamentosos e outro contemplando
as intervencdes ndo medicamentosas — contribuiria
para uma apresentacdo mais didatica, facilitando a
consulta e a aplicacéo pratica na rotina dos servicos
de salde.

No quadro  destinado aos  tratamentos
medicamentosos, propomos que as opcles
terapéuticas sejam organizadas de forma sequencial
e objetiva, tendo como referéncia tanto a
Classificacdo GOLD quanto a gravidade clinica do
paciente, explicitando de maneira clara quais
esquemas terapéuticos podem ser considerados em
cada cenario clinico especifico. Além disso,
sugerimos incluir de forma explicita, dentro deste
quadro, a definicdo de quando ocorre a transicdo
para o tratamento de manutengéo, assegurando um
fluxo assistencial bem definido e continuo, desde a
fase inicial do manejo até o seguimento de longo
prazo8,10./...] ”

medicamentos aplicavel a todos os pacientes,
dada a necessidade de individualizacdo
terapéutica conforme resposta clinica, perfil de
risco e comorbidades.

“Pacientes ja em uso de corticosteroide inalatério
(CI) — especialmente como parte de uma terapia
tripla aberta (ClI + LABA + LAMA em dispositivos
separados) — podem apresentar niveis de
eosinofilos artificialmente reduzidos, em virtude do
proprio efeito imunossupressor do Cl.

Isso pode levar a uma falsa interpretacdo de
auséncia de beneficio do corticosteroide, quando na
verdade o paciente ja se beneficia da sua presenca
no esquema terapéutico.

Recomendacdo Clinica

Dessa forma, ndo se recomenda o uso da eosinofilia
como critério de manutencdo da terapia tripla em
pacientes que:

* Ja estdo em uso continuo de CI por DPOC.

» Tém historico de exacerbagbes e boa resposta
clinica a terapia tripla aberta.

» Estdo sendo avaliados para substitui¢do por
formulacdo de dispositivo Unico (terapia tripla
fechada).

Para esses casos, sugerimos que a dispensa da
dosagem de eosindfilos seja  considerada,
priorizando a simplificacdo terapéutica e a
manutencdo da estabilidade clinica do paciente.”

Sugestdo acatada.
O PCDT publicado em 2021 j& preconiza a
manutenc¢do da terapia tripla, inclusive na forma
em dispositivo Unico, sem condicionar essa
decisdo exclusivamente a contagem de
eosindfilos, especialmente em pacientes com boa
resposta clinica e historico de exacerbagdes. A
contribuicdo foi acolhida por reforcar essa
orientacéo, e o texto foi ajustado para explicitar
que, em pacientes que ja fazem uso continuo de
Cl, a reavaliagdo da eosinofilia ndo é necessaria
para manter o esquema terapéutico ou optar pela
apresentacdo em dispositivo Unico. O trecho foi
adicionado:
“Em pacientes que ja fazem uso continuo
de corticoide inalatério, com boa resposta
clinica e historico de exacerbagdes,
especialmente sob regime de terapia tripla
aberta com mdltiplos dispositivos, a
reavaliagdo da contagem de eosinofilos
ndo é necessaria para justificar a
manuten¢do do esquema terapéutico.”

“Atualmente, o Xinafoato de Salmeterol em aerossol
bucal 50g, descrito na pag. 21 como um dos LABAs
oferecidos, ndo possui registro valido pela ANVISA
— o registro foi cancelado em 2017 e, desde entéo,
permanece sem autorizagdo para comercializacdo
no Brasil. Em abril de 2021, a CONITEC
recomendou a exclusdo desse produto do SUS
(Sistema Unico de Salde), o que foi formalizado
pela Portaria n°16 de 29/04/2021 — ressaltando que
a auséncia de registro anulava qualquer
possibilidade de fornecimento .

Sugestdo acatada. O registro de xinafoato de
salmeterol (isolado) seria valido até 2027, mas
foi cancelado em 2023. Mengbes ao
medicamento foram excluidas do Protocolo.
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“[...]o SALMETEROL (LABA) isolado, também ndo
esta disponivel no mercado brasileiro, por isso, deve
ser excluido da lista de medicamentos. [...] "

“[.] Na pag. 23, em relacdo Furoato de
Fluticasona + Brometo de Umeclidinio +
Trifenatato de Vilaterol da a entender que sdo dois
dispositivos, um com Fluticasona e outro com
Umeclidinio + Vilaterol, mas é uma medicagéo so.”

Sugestdo parcialmente acatada.

O texto foi aprimorado para esclarecer que a
combinacdo de furoato de fluticasona + brometo
de umeclidinio + trifenatato de vilanterol se
refere a um nico medicamento, apresentado em
dispositivo Unico para inalagéo oral. Embora a
formulacdo  esteja  contida em  dois
compartimentos internos (strips), trata-se de um
inalador Unico, o que foi melhor especificado no
novo texto para evitar interpretacfes
equivocadas.

“[...] Opinido: embora a reposicdo de alfa-1-
antitripsina ndo esteja recomendada de forma
ampla neste Protocolo, é importante destacar que
casos particulares de doenca progressiva e
deficiéncia grave confirmada de alfa-1-antitripsina
podem, sim, se beneficiar da terapia de reposi¢ao,
especialmente quando h& evidéncia de enfisema
precoce e deterioragdo funcional acelerada. Nessas
situagdes, a decisdo deve ser individualizada e
conduzida por centros de referéncia em
pneumologia, com experiéncia na avaliacdo e
seguimento desses pacientes raros. /...] ”

“[...JSugerimos a reposicdo de alfa 1 antitripsina
aos paciente que se enquadram na indicagdo da
Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia -
Idade > 18 anos, pacientes ndo fumantes, de
preferéncia tratados em centros de referéncia, com
deficiéncia grave (nivel sérico < 57 mg/ dL ou AAT
sérica < 11 uM), com comprovacdo de perda
funcional acima da fisioldgica (mesmo em pacientes
com fungéo pulmonar ainda normal ou com grau
leve, moderado ou grave de obstrucdo ao fluxo
aéreo)”

Sugestdo ndo acatada.

O PCDT reconhece as limitagdes dos estudos que
avaliaram a reposicdo de alfa-1-antitripsina,
especialmente em relagéo a auséncia de impacto
clinico relevante sobre desfechos como
mortalidade, qualidade de vida e exacerbacdes.
Além disso, apesar de a dosagem estar disponivel
no SUS, a incorporacdo ao SUS da reposicéo de
alfa-1-antitripsina ndo foi avaliada e, portanto,
ndo é preconizada neste Protocolo.

“Atualizagdo  Terminologica:  Adotar — uma
terminologia mais atual e abrangentepara
dispositivos inalatorios (ex: "dispositivo em pé
seco”, "dispositivo em névoa suave"). Retirar
capsulas inalantes (pagl9). Isso melhora a
comunicagdo e a compreensdo do documento.”

Sugestdo ndo acatada.

O termo “dispositivo inalatorio” é tecnicamente
adequado e amplamente utilizado em diretrizes e
literatura cientifica para designar, de forma geral,
0S equipamentos utilizados para administracéo
de medicamentos por via inalatéria. Quando
necessario, o PCDT especifica o tipo de
dispositivo (p6 seco, névoa suave, aerossol
dosimetrado etc.), garantindo a precisdo e a
clareza da informag&o. J4 a mengéo a “capsulas
inalantes” no PCDT refere-se a forma de
apresentacdo do medicamento conforme registro
em bula.

“[Devido a presenca de beclometasona, ha risco de
infeccOes respiratdrias flngicas (como candidiase
oral), especialmente se a higiene bucal apés o uso
ndo for adequada.]

Sugestdo acatada.

O PCDT aborda esse efeito adverso e o relaciona
ao uso de corticoides inalatérios como um efeito
de classe no topico “Corticoides Inalatérios
(ICS)”. Ainda assim, para evitar interpretagdo de
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Comentario: Vale destacar que este é um efeito de
classe e ndo exclusivo da beclometasona. Pois se
ndo da a impressdo de que 0s outros nao causam
este efeito colateral, levando o clinico néo
especialista a evitar uma medicacéo que pode ser
muito adequada aos seus pacientes, em detrimento
de outras que, também causam aquele efeito
colateral.”

que se trata de um evento exclusivo da
beclometasona, a redacdo do trecho citado foi
ajustada para:
“Assim como outros corticoides
inalatérios, a beclometasona pode causar
candidiase oral, especialmente se a
higiene bucal ap6s o uso nado for
adequada.”

Tratamento em populacdes especificas

“[...] Opinido: A orientacdo do PCDT de priorizar
o0 protocolo da asma em casos de sobreposi¢do com
DPOC merece ajuste. Pacientes com asma e DPOC
devem ser tratados com base nos Protocolos de
Asma e de DPOC, ja que sdo duas doengas
diferentes e a presenca de obstrucgéo fixa e sintomas
persistentes esta mais alinhada a fisiopatologia da
DPOC./...]”

Sugestdo ndo acatada.

Essa recomendagdo visa a garantir seguranca
terapéutica ao paciente, uma vez que O
diagndstico de asma impbe a necessidade de
tratamentos especificos, diferente da DPOC,
envolvendo o uso de corticoides desde o
momento de diagndstico da condicdo, o que é
melhor detalhado no PCDT da Asma.

“[...JPag 23 ‘doses diarias de beclometasona ou
budesonida nao ultrapassarem a dose maxima de
800 mcg/dia” associar * exceto se associacao

DPOC+Asma, pacientes poderao utilizar doses
acima de 800 mcg.”

Sugestdo ndo acatada.

O PCDT ja orienta que, nos casos de
concomitancia de DPOC e asma, o tratamento
siga as recomendacGes do PCDT da Asma
vigente.

“No item 8.3. (Tratamento em populacdes
especificas) quais o0s critérios que devem ser
explicitados pelo médico ou analisados pelos
avaliadores para aqueles pacientes em que
coexistem asma e DPOC? Como esse item afirma
que nesses casos O tratamento medicamentoso do
paciente deve seguir, prioritariamente, o protocolo
de asma, como ocorrerd a diferenciacdo se ndo
obrigam a apresentagdo da espirometria? Somente
0s casos de asma grave fazem parte desse cenario?”

O PCDT estabelece que o diagnéstico inicial de
DPOC deve ser confirmado, sempre que
possivel, por espirometria, complementada por
avaliacdo clinica e exames laboratoriais.
Também contempla o diagnéstico diferencial
com outras doencas respiratdrias, como a asma,
incluindo a possibilidade de concomiténcia
asma-DPOC. Nesses casos, 0 documento orienta
que o tratamento siga prioritariamente o0 PCDT
da Asma, dada a importancia do corticoide
inalatério, e que a diferenciagdo entre as
condigBes seja feita por critérios clinicos e
funcionais, como resposta ao broncodilatador,
histérico de exacerbagdes, presenga de atopia ou
alergia e contagem de eosinéfilos, mesmo
quando a espirometria ndo puder ser realizada.
Essa recomendacdo ndo se restringe apenas a
casos de asma grave.

Vacinas

“Gostaria de sugerir a inclusdo da vacina dTpa

(difteria, tétano e coqueluche acelular) no
calendario de imuniza¢des recomendado para
pacientes com DPOC[..] Estudos apontam

subdiagnostico de coqueluche em adultos com
doengas respiratérias cronicas no Brasil, como
observado por Dalcin et al. (J Bras Pneumol. 2010).
Além disso, dados internacionais demonstram
aumento da incidéncia de pertussis em adultos e
idosos, especialmente entre aqueles com
comorbidades pulmonares., A vacina é bem
tolerada, segura, e os estudoa abaixo mostram sua
indicacdo, beneficio e resultados em reduzir
exacerbagdes, internacdes e mortalidade nesta
populagdo vulneravel. O imunizante é atualmente

Sugestdo ndo acatada.

No Brasil, a dTpa tem como publico-alvo
gestantes, puérperas e profissionais de salde em
maternidades. A ampliagdo dessa indicacdo para
DPOC depende de avaliagdo prévia pela Conitec
e incorporagdo ao SUS.
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indicado para portadores de DPOC pela Sociedade

recomendacéo da vacina contra o VSR para
pacientes com DPOC, considerando o impacto
dessa infeccédo na morbimortalidade. ”

Brasileira de Pneumologia, Soc Bras de
Imunizacdes e pelo GOLD 2024.,[...],”
“[..JAtualizacdo de Vacinas: Avaliar a | Sugestdo ndo acatada.

A recomendacéo de tecnologias como vacinas no
ambito do PCDT é baseada em avaliacdo prévia
da Conitec para incorporacdo ao SUS. A vacina
contra o virus sincicial respiratério (VSR) néo foi
avaliada pela Conitec para uso em pacientes com
DPOC, nao sendo possivel inclui-la neste
Protocolo.

Monitoramento

“Sim, sugiro que o exame de espirometria ndo seja
obrigatério anualmente para dispensagdo dos
medicamentos. Deve-se deixar claro no PCDT que o
exame pode ser realizado na manutengdo do
tratamento ""a critério médico"", se necessario, pois
caso contrario ser4d uma barreira de acesso a
continuidade dos tratamentos, pois na pratica
cotidiana os pacientes ndo conseguem acesso facil e
em tempo oportuno ao exame espirométrico./...J ”

“A dificuldade de acesso ao exame de espirometria
é um problema significativo, com longas filas de
espera. Sugerimos que ndo seja necessario realizar
exames de espirometria a cada 6 meses para a
renovagdo do tratamento. ”

“Gostaria de sugerir que a realizacdo de
espirometria ap6s 12 meses seja recomendada, mas
ndo obrigatdria, para a renova¢do do Laudo para
Medicamentos Especiais (LME) no tratamento da
DPOC., Embora o monitoramento da fungéo
pulmonar seja importante, a exigéncia de uma nova
espirometria como condi¢do obrigatéria para
continuidade do tratamento pode representar uma
barreira significativa de acesso para pacientes do
SUS.”

“Gostaria de solicitar a retirada da exigéncia de
exame de espirometria anual, para a renovacgéo do
processo. Infelizmente nem sempre conseguimos
realizar esta exame anualmente no SUS, pela pouca
disponibilidade deste exame e longas filas de espera.
Como o DPOC ¢é uma doenca obstrutiva
progressiva, ndo é esperada uma grande mudanga
de espirometria, que faga ser necessario a
realizacdo deste exame anual. Desta forma, com a
exigéngia deste exame anual, estaremos colocando
em risco 0s pacientes de perderem a renovacgdo de
seu tratamento por ndo terem conseguido realizar a
espirometria anual pelo SUS.”

“[...JSugestdo: retirar a exigéncia de espirometria
anual do texto na pagina 30. Excluséo do trecho: “A

medicdo do VEF; permite detectar um possivel
declinio acelerado da capacidade respiratoria e

Sugestfes nao acatadas.
O PCDT recomenda realizar espirometria
anualmente como parte do acompanhamento
clinico, mas ndo vincula essa repeticdo a
renovacdo de tratamento ou & prescricdo
continua, portanto, a interpretacao de que se trata
de uma obrigatoriedade anual esta equivocada.
Para evitar essa ambiguidade e reforcar que essa
avaliacdo periddica é uma estratégia de
acompanhamento da progressdo da doenca,
especialmente Util em pacientes com risco de
declinio acelerado da funcdo pulmonar, o trecho
foi atualizado:
“A medig¢do do VEF1 permite detectar um
possivel declinio acelerado da capacidade
respiratdria, sendo recomendada como
estratégia de acompanhamento em
pacientes com doenga estavel, mas nao
deve ser interpretada como exame
obrigatério  para  continuidade do
tratamento, considerando o risco de
interromper a terapia. ”
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deve ser realizada anualmente em pacientes com
doenca estavel.””

“Considerando a natureza irreversivel da obstrucéo
ao fluxo aéreo na Dpoc, desnecessaria a realizacdo
da espirometria no acompanhamento. Apenas se faz
necessaria na confirmacao diagnéstica. ”

Sugestdo ndo acatada.

Embora a obstrucdo ao fluxo aéreo na DPOC seja
geralmente irreversivel, o GOLD 2025
recomenda a realizacdo anual de espirometria
(ou com maior frequéncia, se clinicamente
indicado) para monitorar a taxa de declinio da
funcéo pulmonar. Dessa forma, a recomendacéo
presente no PCDT de reavaliar o VEF1 em
pacientes estaveis estd alinhada as diretrizes
internacionais e visa a qualificar o
acompanhamento clinico e ajustar estratégias
terapéuticas conforme a progressdo da doenca.

Fluxo de tratamento

“A figura 1 estd confusa e traz algumas
incoeréncias: ndo faz sentido alternar LABA e
LAMA., No tratamento sequencial caso o paciente
esteja usando LABA /LAMA deve associar Cl caso
tenha eosinéfilos >100 (e ndo 300). ”

Sugestdo acatada.

A figura permitia interpretacdo de que, na
auséncia de resposta  clinica, haveria
recomendagéo de alternar entre
broncodilatadores da mesma classe (LABA ou
LAMA) antes da combina¢do. No entanto, a
progressdo  terapéutica deve seguir da
monoterapia com LABA ou LAMA diretamente
para a associacdo LABA + LAMA. A
possibilidade de troca de molécula ou de
dispositivo € considerada apenas apés a falha da
terapia combinada. Assim, a figura foi ajustada
para refletir adequadamente essa l6gica de
escalonamento.

“ A **Figura 1** também precisa ser revisada:-
Retirar o **LAMA** do Grupo A.- Permitir
**qualquer associacdo de LAMA + LABA** no
Grupo B.

- Permitir a **associacdo de LAMA + LABA + ClI
no Grupo B**, desde que o paciente tenha **eosi-
nofilia > 300 células/ul**.- Permitir a **terapia
tripla no Grupo E** com **eosinofilia > 100
células/ul **,

- Em caso de exacerbagdes apesar do uso de LAMA
+ LABA + CI, considerar:- **Mudanca do
dispositivo inalatério**- **Azitromicina**-
**Roflumilaste**- **Dupilumabe**

Sugestdo ndo acatada.

Algumas alteracbes propostas ndo sdo
compativeis com a disponibilidade de
medicamentos no SUS. No Grupo B, a
associacdo LAMA + LABA disponivel no SUS
é restrita a combinacdo umeclidinio + vilanterol,
ndo sendo previstas outras associa¢fes nem
terapia tripla nessa fase do tratamento.

A proposta de iniciar LAMA + LABA + CI no
Grupo B e a inclusdo de dupilumabe para DPOC
também ndo se aplicam, pois 0s medicamentos
ndo estdo disponiveis no SUS para essa
indicacdo. As demais intervencdes sugeridas ja
foram contempladas, respeitando os critérios
clinicos e a disponibilidade no sistema.

“[...] Classificagdo e Fluxograma GOLD , * Adotar
0 modelo GOLD 2023 com o0s grupos A-B-E, que
facilita o uso préatico e condiz com a abordagem
contemporéanea: , * Grupo A: Poucos sintomas e sem
exacerbagdes — iniciar com broncodilatador de
longa acéo (LAMA ou LABA), * Grupo B: Sintomas
significativos (MMRC = 2 ou CAT = 10) — iniciar
com dupla broncodilatacdo (LAMA + LABA), *
Grupo E: = 2 exacerbagBes/ano ou = 1
hospitalizacdo — considerar tripla terapia (LAMA +
LABA + CI) se critérios de eosinofilia forem
atendidos, * O fluxograma atual do PCDT precisa

Sugestdo acatada parcialmente.

Foi corrigida a proposta de iniciar o tratamento
do Grupo A com broncodilatador de longa acéo
(LAMA ou LABA), uma vez que o SUS ndo
disponibiliza LAMA isolado e, para pacientes
com poucos sintomas e baixo risco de
exacerbacdo. As orientaces para 0 Grupo B e
para o Grupo E foram atendidas.
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ser revisto, pois apresenta erros conceituais e
omissoes que dificultam sua aplicabilidade. [...] "

“[...]  Estratégias  de  Escalonamento e
Desescalonamento Terapéutico, * Incluir diretrizes
claras para: , * Escalonamento: com base em
sintomas, exacerbacdes e resposta terapéutica, *
Desescalonamento: considerar retirada de Cl se: , *
Eosindfilos < 100, * Auséncia de exacerbacGes
recorrentes, * Presenca de efeitos adversos, *
Reforcar que a dupla broncodilatacdo (LAMA +
LABA) é a base para pacientes moderados a graves.
, * N&o deve haver retrocesso para monoterapia em
pacientes sintomaticos., * Ressaltar que, no SUS,
néo ha disponibilidade de LAMA isolado, o que deve
ser considerado nos fluxos. [...] ”

Sugestdo acatada.
Os ajustes foram feitos no fluxograma.

“E usual que quando hd comorbidades deve-se
diagnostica-las e tratdlas adequadamente. O
segundo problema que vemos é o que significa
“Alternar LAMA ou LABA”. No nosso
entendimento, alternar significa dar ora o LAMA e
em outro periodo o LABA. Se a via é das
Exacerbac0es, conforma jafoi inimeras vezes citado
no texto, o tratamento é a combinagdo LAMA-LABA.
Um terceiro ponto refere-se ao fato de que se o
paciente “tiver eosindfilos > 300 células/uL faz-Se 0
escalonamento para LAMA-LABA-ICS”, mas uma
via mostra o descalonamento. Se a opgdo é
descalonar, seria necessario indicar quando
descalonar, quanto tempo esperar para o
descalonamento, qual a razdo para descalonar? No
nosso entender estas orientagfes ndo estdo claras e
precisam ser revistas e reescritas.”

Sugestdo parcialmente acatada.

O termo “alternar LAMA ou LABA” no
fluxograma foi suprimido para maior clareza,
alinhando-se as recomendacdes atuais do GOLD
2025. Quanto ao descalonamento, o PCDT
contempla a possibilidade de retirada do ICS em
situacBes especificas, como contagem de
eosindfilos < 100 células/uL, auséncia de
exacerbacBGes recorrentes ou ocorréncia de
efeitos adversos atribuiveis ao ICS. Contudo, a
definicho do momento exato para O
descalonamento, o intervalo de tempo e o0s
critérios adicionais deve considerar a avaliagdo
clinica individual e a realidade de
acompanhamento do paciente, ndo sendo
possivel prever todas as variagdes no protocolo,
tampouco apresentar no fluxograma de
tratamento.

“ndo se recomenta a associa¢do LABA + ICS para
tratamento de pacientes com DPOC. No entanto até
0 UOltimo PCDT estava indicado e boa parte
pacientes estdo em uso de LABA + ICS e se estdo
controlados, o tratamento deve ser mantido,
conforme orienta¢do do GOLD 2025. [...]

Sugestdo acatada.
Os ajustes foram adicionados no fluxograma de
tratamento.

“Para os pacientes do grupo B que NAO tem
resposta clinica adequada com uso de LABA +
LAMA e presenca de nova EXACERBACAO, 0
fluxograma indica “ALTERNAR LABA OU LAMA”,
sendo que nesse caso deve ser considerado pelo
GOLD 2025 (pagina 58) avaliar associagdo de
corticoide inalatério (uso de LABA +LAMA + ICS)
para os pacientes com contagem de eosinofilos >
100 células. O termo “alternar” ndo ficou claro,
pois indica que o paciente deve sair da dupla
broncodilatagéo para monoterapia. E
imprescindivel deixar claro que o escalonamento do
tratamento de dupla broncodilatacdo (uso de
LABA+LAMA) para tripla terapia inalatdria em um
Unico dispositivo (LABA + LAMA + ICS) pode ser
uma possibilidade nos casos novos episddios de
exacerbagdo moderada e grave com uso de terapia
tripla aberta (uso de dois dispositivos: um com

Sugestdo acatada.
Os ajustes foram adicionados no fluxograma de
tratamento.
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LABA + LAMA e outro com ICS), independente de
grau de obstrucdo pelo VEF1. Pois o uso de dois
dispositivos aumenta a chance de erros de uso,
principalmente em uma populacdo mais idosa.
Sugiro incluir uma figura para orientar a troca de
medicacdo dos casos de pacientes ja em uso de
LABA + ICS, conforme orientacdo do GOLD:
Manejo de pacientes atualmente em uso de LABA
+ICS
De modo geral, se houver indica¢io para o uso de
ICS, entdo a combinagdo LABA + LAMA + ICS
demonstrou ser superior a LABA + ICS (Figura 3.22
pagina 88 do documento). Para pacientes
atualmente em uso de LABA + ICS, é importante
avaliar se houve histérico prévio relevante de
exacerbagdes e se houve uma resposta positiva
anterior ao tratamento com ICS. Com base nessas
informacOes, devem ser consideradas as seguintes
condutas:
[ Se ndo houve histdrico relevante de exacerbacoes,
considerar a mudanca para LABA + LAMA.
[ Se houve histérico anterior de exacerbac@es, mas
atualmente ndo ha exacerbagdes, isso sugere uma
resposta positiva ao tratamento.
[] Se a dispneia persistir apesar do tratamento com
LABA + ICS, deve-se considerar a escalada para
LABA + LAMA + CI.
[] Se o paciente estiver apresentando exacerbagdes
atualmente, a contagem de eosinéfilos no sangue
pode ser usada para guiar o tratamento:
o Se for < 100 células/ulL, considerar a mudanga
para LABA + LAMA.
o Se for > 100 células/ulL, isso sugere que deve
ser usado LABA + LAMA + ICS.
[1 Os beneficios e riscos da retirada do ICS devem
ser cuidadosamente avaliados, sendo que uma
contagem de eosindfilos no sangue > 300 células/uL
indica um aumento no risco de exacerbagfes com a
retirada do ICS.”

“[...]Na proposta atual, associa¢cdo ICS + LABA
ndo foi indicada para o tratamento da DPOC, que
concordo plenamente. Portanto, acho importante
criar uma orientacao para a troca de tal medicacao
para uma adaptacdo ao PCDT proposto. Minha
sugestdo é seguir o fluxograma abaixo:”

Sugestdo acatada.
Os ajustes foram feitos no fluxograma e uma
proposta de “reavalia¢do” foi elaborada.

“Sugerimos que seja incluida no documento uma
menc¢do explicita sobre a conduta a ser adotada
para pacientes com DPOC que j& utilizam a terapia
combinada de um corticoide inalatério (ICS) com
um beta-agonista de longa duracédo (LABA) e que
apresentam bom controle da doenga.”

Sugestdo acatada.
Os ajustes foram feitos no fluxograma e uma
proposta de “reavaliagdo” foi elaborada.

“3) No item 4.2 (Diagnostico laboratorial) descreve
que “a contagem de eosinofilos também pode ser util
para avaliar a resposta ao tratamento com
corticoterapia inalatoria (...)”, como no item 8.
(Abordagem terapéutica) informa que “a contagem
de eosindfilos sanguineos deve ser considerada para

A contagem de eosindfilos ndo é obrigatdria para
todas as decisGes terapéuticas na DPOC, mas
constitui  um parametro clinico-laboratorial
relevante para orientar o uso do corticoide
inalatdrio (ICS) tanto no escalonamento quanto
no descalonamento da terapia. Conforme

1% Conitec

e ok o Snie

33

GOVERNO DO

| | MINISTERIO DA 1} I.I
ssligos‘ SAUDE - [

DO LADO DO POVO BRASILEIRD



Contribuicéo

Resposta

orientar a indicacdo de corticoesteroide inalatorio
(...). Todavia, no item 11 (Fluxo de tratamento)
subentende-se que é necessaria a solicitacdo da
contagem de eosindfilos para definicdo do
escalonamento e descalonamento do tratamento.
Portanto, é essencial solicitar para avaliagdo dos
processos a contagem de eosindfilos?”

descrito no item 4.2, trata-se de um exame
complementar que pode auxiliar na predicdo de
beneficio do ICS, sendo mais Util quando ha
incerteza sobre a indicacdo ou quando se
considera ajustar o tratamento em funcdo de
exacerbac@es persistentes.

Outras consideracdes no contexto do PCDT

“Perfil exacerbador ou perfil sintomatico:
especialistas em pneumologia ndo costumam usar o
termo “perfil” para designar uma particularidade
de sintoma do paciente com DPOC e seguimos a
recomendacéo da GOLD (GOLD 2025) designando
estes pacientes como “fendtipo sintomdatico”, ou
“fenotipo exacerbador” ou “fendtipo sintomdtico
ndo exacerbador” ou “fendtipo  sintomético
exacerbador”. (Quadro 4)”

Sugestdo ndo acatada.

A terminologia usada no PCDT estd coerente
com a literatura internacional e demais
documentos da Conitec. Por motivos conceituais,
enquanto “fenotipo” se refere, em geral, a
subgrupos clinicos ou biolégicos mais
especificos da DPOC, como fenotipo
eosinofilico, enfisematoso ou bronquitico, com
implicacdes terapéuticas préprias, o termo
“perfil” ¢ utilizado no contexto da classificacdo
operacional dos pacientes, com base em
parametros clinicos praticos, como sintomas e
frequéncia de exacerbagdes, para fins de decisdo
terapéutica. Portanto, manter “perfil” evita
confusdo conceitual com os demais usos do
termo “fenotipo”, sobretudo em contextos mais
fisiopatoldgicos. Além disso, 0 GOLD 2025 néo
utiliza os termos “fendtipo exacerbador” ou
“fendtipo  sintomatico” ao apresentar a
classificacéo clinica dos pacientes nos Grupos A,
B e E, adotando a categorizagdo de pacientes
com base em nivel de sintomas e histérico de
exacerbacdes. Embora o Manual da SBPT utilize
0 termo “fendtipo” em diversas segodes, trata-se

de um contexto complementar, voltado a
descricdlo  de  subgrupos clinicos com
caracteristicas  fisiopatolégicas  especificas.

Ressalta-se ainda que os relatérios de avaliagdo
da Conitec, que subsidiaram a incorporacdo das
tecnologias disponiveis no SUS, também
utilizaram o termo “perfil” para descrever esses
subgrupos, reforcando a opg¢do por manter a
terminologia adotada no PCDT.

“[...] Como este Quadro 4 se propde a classificar 0s
pacientes como “sintomadticos/exacerbadores”, que
sdo os fendtipos propostos pela GOLD 2025,
sugerimos que o titulo seja renomeado para:
“Quadro 4. Classificag¢do dos fenotipos sintomatico
e exacerbador do paciente com DPOC2”. Em
acréscimo, termo “baixo risco” ou “alto risco” ndo
especifica qual € o risco que o paciente esta
submetido (exacerbagdo? perda de funcdo
pulmonar? alteracdo genética? mortalidade? etc).
Como este Quadro 4 se propde a classificar o risco
para  exacerbacles,  propomos que  as
definigBes/classificagbes dos  Grupos  sejam
definidas mais claramente, para que o grupo de
assisténcia da salde tenha certeza do que estdo
classificando: Proposta para Quadro 4: Grupo A

Sugestio ndo acatada. O titulo “Classificacdo de
risco da DPOC” foi mantido, uma vez que esta
alinhado com a proposta do antigo Quadro 4
(agora Quadro 3) de apresentar a classificacdo
utilizada na definicdo do tratamento inicial da
doenca, conforme diretrizes GOLD 2025. O
quadro ja explicita, de forma clara e didética,
tanto o nivel de risco (baixo ou alto) quanto os
critérios clinicos e histéricos que caracterizam
esse risco (perfil de sintomas e nudmero de
exacerbacBes), 0 que torna desnecessaria a
inclusdo de novas descri¢bes que poderiam gerar
redundancia entre as colunas. Além disso, alterar
o titulo para “Classificagdo dos fendtipos
sintomatico e exacerbador” pode restringir
indevidamente o escopo da classificacdo, ja que
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Grupo pouco sintomatico com baixo risco de
exacerbacdo

Grupo B Grupo muito sintomatico com baixo risco
de exacerbacdo Grupo E Grupo sintomatico com
alto risco de exacerbacéo. ”

0 GOLD 2025 ndo utiliza formalmente a palavra
"fendtipo” para definir os grupos A, B e E, e sim
para descrever subgrupos clinicos em contextos
mais amplos. Na prética, o0 quadro ndo se propde
a classificar fen6tipos clinicos especificos (como
0 “bronquitico crénico” ou “enfisematoso”), mas
sim grupos de risco para guiar o tratamento
inicial.

“Texto do PCDT: Grupo A. Conduta terapéutica
complementar. 22 linha —
“Estimular a pratica de
regulares;”

Opinido: Propomos substituir o termo “atividades
fisicas regulares” por “exercicio”, pois atividade
fisica refere-se a agdes cotidianas que aumentam o
gasto energético, mas nao melhoram a capacidade
fisica. Ja o exercicio é estruturado, planejado e com
objetivo especifico de ganho funcional, sendo mais
adequado para pacientes com DPOC. Essa
distingcdo é reconhecida pela literatura cientifica e
deve ser refletida no PCDT.”

atividades ~ fisicas

Sugestdo ndo acatada.

O PCDT ja diferencia, no item 8.1.2, exercicio
fisico (entendido como pratica planejada,
estruturada e supervisionada, como nos
programas de reabilitacdo pulmonar) e atividade
fisica (que inclui movimentos corporais no
cotidiano capazes de aumentar 0 gasto
energético, como caminhar, subir escadas ou
realizar tarefas domésticas). O texto orienta que,
sempre que possivel, seja priorizada a
participagdo em programas de exercicios
supervisionados, especialmente para pacientes
com dispneia associada a baixa tolerancia ao
esforco. Em complemento, quando ndo houver
disponibilidade de servicos especializados,
recomenda-se incentivar a realizacdo de
atividades fisicas regulares no domicilio ou na
comunidade, de forma adaptada as condic6es do
paciente e ao contexto local. Mantém-se,
portanto, no Quadro 4, a expressdo “atividades
fisicas regulares” por ser mais abrangente e
aplicavel a realidade da atencdo priméria e as
diferentes regides do SUS, preservando o
estimulo & adocdo de um estilo de vida
fisicamente ativo.

“Opinido: Reabilitagdo pulmonar é a associagdo de
medidas educacionais (oxigenoterapia, apoio
psicossocial, nutricao, orientacéo sobre
farmacoterapia, adesdo ao tratamento) associadas
ao exercicio, sendo este o fator mais importante
(Spruit MA, et al. An official American Thoracic
Society/European Respiratory Society statement:
key concepts and advances in pulmonary
rehabilitation — an executive summary. Am J Respir
Crit Care Med. 2013; 188 (8): 889-1042). O nimero
de centros de reabilitagdo pulmonar no Brasil é
muito baixo (Barreto G et al. Perspective of
Pulmonary Rehabilitation Centers in Latin America,
JCOPD 2018; 18:4, 401-405); trocar “considerar
reabilitacdo  pulmonar”, por  “exercicio e
orienta¢do educacional” uniformizando com o
Grupo A.”

Sugestdo ndo acatada.

O PCDT adota a definicdo de reabilitacdo
pulmonar segundo diretrizes internacionais,
contemplando um conjunto de intervencdes,
incluindo exercicio fisico supervisionado e
medidas educacionais, como orienta¢bes sobre
oxigenoterapia, nutricdo, farmacoterapia, adeséo
ao tratamento e apoio psicossocial. No item
8.1.2, esta descrita a priorizacdo da reabilitagdo
pulmonar para pacientes com dispneia e baixa
tolerancia ao esforco, e, na sua indisponibilidade,
a orientacdo para atividades fisicas regulares no
domicilio ou na comunidade, associadas a
recomendagdes educacionais. A expressao
“considerar reabilitagdo pulmonar” é mantida no
Quadro 4 para refletir a recomendacgdo completa
e alinhada ao padrdo internacional, evitando
restringir a intervengdo apenas a exercicio e
educacdo, e preservando a abrangéncia da
conduta terapéutica complementar.

do Quadro 5 (paginals)”

‘Retirar o complemento ou asma concomitante;

Sugestdo acatada.
O trecho foi excluido do Quadro 5.

“[...] O uso do termo 'terapia tripla convencional'
para designar exclusivamente

Sugestdo acatada.
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a tripla aberta pode gerar interpretacGes
equivocadas ap06s a incorporacdo da formulacéo
tripla fixa. Recomenda-se que o PCDT esclareca
explicitamente que ambas as formulagGes — tripla
aberta e tripla fixa —

fazem parte da estratégia terapéutica atual
incorporada no SUS, com critérios de elegibilidade
distintos. /...] 7

O termo “terapia tripla convencional”
identificado no Quadro 6 foi substituido pela
indicacdo apropriada “terapia tripla aberta”. As
triplas  terapias foram identificadas no
documento como “aberta com multiplos
dispositivos” ou “em dispositivo tinico” quando
apropriado, em substituicdo ao termo
“convencional”.

Outras consideracdes

“[..] Expansao da Espirometria: Devem ser
incluidas estrategias e metas claras para a expansao
do acesso a espirometria no SUS, seja por
investimentos em equipamentos e capacitacao, ou
por modelos de centralizacao regional.”

Sugestdo fora do escopo do PCDT.

“Esclarecer: 1) qual o ponto de corte para o
diagnéstico de obstrugdo; 2) como sera distribuido
0 equipamento a Atencdo Primaria; 3) como sera
valorizado o resultado do PEF em relagdo a
gravidade da DPOC para o fornecimento da
medicacao.

Espirémetros portateis sdo caros e video chamada
nao ¢ a realidade no pais.”

Sugestdo ndo acatada.

O PCDT ja define o critério diagndstico de
obstrugdo como relacdio VEF/CVF pos-
broncodilatador < 0,7 ou abaixo do LLN,
conforme recomendagbes do GOLD 2025 e
valores de referéncia nacionais. A logistica de
distribuicdo de equipamentos & Atencdo Primaria
e a viabilizagdo de estratégias como tele-
espirometria fogem ao escopo de um PCDT,
devendo ser tratadas pelas instancias de gestdo e
planejamento do SUS. O PEF é empregado
exclusivamente como ferramenta complementar,
associado a questionarios clinicos validados,
para apoiar o diagnostico em situagdes em que a
espirometria ndo esta disponivel ou ndo pode ser
realizada pelo paciente. Nessas circunstancias, a
prescricdo de tratamento pode ser iniciada
conforme o julgamento clinico, considerando
sintomas, fatores de risco e perfil de
exacerbacBes, devendo 0 paciente ser
encaminhado para confirmacéo diagndstica com
espirometria sempre que possivel.

“[...JPara autorizacdo da medicagdo Tiotrépio +
Olodaterol seja requerido o cddigo da APAC
anterior, fazendo a referéncia a liberagdo do
medicamento anterior ou justificativa fundamentada
para excecdo.”

Sugestdo fora do escopo do PCDT.

“[...] propde que o novo PCDT contemple acbes
estratégicas, tais como:

» Capacitagdo continua da APS, incluindo
treinamento para interpretacdo de espirometria,
manejo de broncodilatadores e monitoramento.

+ Apoio matricial, com possibilidade de
consultoria e cogestdo de casos via telemedicina
por pneumologistas.

« Critérios  objetivos e restritos  de

encaminhamento, predeterminando a
referenciamento apenas para pacientes com
exacerbacdes frequentes, instabilidade

respiratdria, espirometria
comorbidades relevantes.

grave ou

Sugestdo fora do escopo do PCDT.

£k Conitec

e ok o Snie

36

GOVERNO DO

Paile

DO LADO DO POVO BRASILEIRD

MINISTERIO DA
SAUDE

||
SUS IRl
3-ANOS |l



Contribuicéo

Resposta

» Ampliacdo do acesso a espirometria na APS,
com aquisicao de equipamentos e protocolos de
triagem eficientes.”

“Sugere-se, portanto, que o texto traga com maior
clareza a necessidade de o paciente ser
acompanhado por médico especialista em
pneumologia  inclusive com  Registro de
Qualificacdo de Especialista (RQE) para a
especialidade, especialmente para solicitacdo dos
medicamentos disponibilizados pelo Componente
Especializado da  Assisténcia  Farmacéutica
(CEAF). E essencial para a rotina e dos fluxos de
trabalho de avaliacdo e autorizagdo dos processos
administrativos de solicitacdo dos medicamentos do
CEAF que essa informacao esteja clara no PCDT
para que 0 Servico consiga exigir que os documentos
necessarios como o Formulério do Laudo de
Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo (LME) seja
preenchido e assinado por esse profissional. ”

“Inclusdo de orientagBes operacionais para a
autorizacdo do tratamento de medicamento do
Componente  Especializado da  Assisténcia
Farmacéutica
A proposta de texto para o PCDT para DPOC
(2025) néo traz com clareza as orientagdes para 0s
profissionais autorizarem e avaliarem 0s processos
de solicitacdo de medicamentos do CEAF. Propde-
se que sejam descritas as orientac¢des objetivas para
o profissional responsavel pela avaliagdo e
autorizacao do tratamento no SUS (ex: farmacéutico
clinico, médico autorizador) como:
« Lista de documentos obrigatorios (ex: laudo,
espirometria, historico de exacerbacdes);
* Modelo ou checklist de critérios para
concessao;
» Modelo de escalas necessarias para avaliacdo
quanto aos critérios diagndsticos;
» Frequéncia de reavaliagdo e critérios de
continuidade ou descontinuidade.
A padronizacdo dessas orientacfes favorece a
analise técnica uniforme entre os estados, reduzindo
glosas, retrabalho e riscos de judicializagdo. ”

Sugestdo fora do escopo do PCDT.

O termo “sindrome de sobreposicdo asma e DPOC” foi substituido para “concomitincia
asma e DPOC”, para evitar o entendimento de que se trata de uma nova entidade clinica e, em
vez disso, reconhecer que alguns individuos podem apresentar caracteristicas de ambas as

doencas.
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Os membros do Comité de PCDT, presentes na 1442 Reunido da Conitec, realizada no dia
05 de setembro de 2025, deliberaram, por unanimidade, recomendar a atualizacdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica. Foi assinado o Registro
de Deliberacdo n° 1.046/2025. O tema serd encaminhado para a decisdo da Secretaria da SCTIE/MS
nos termos do Decreto n° 7.646/2011.
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENGCAO ESPECIALIZADA A SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGCAO EM SAUDE

PORTARIA CONJUNTA SAES/SCTIE N° 29, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2025.

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga Pulmonar
Obstrutiva Cronica.

O SECRETARIO DE ATEN(;AQ ESPECIALIZADA A SAUDE e a SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INOVAGCAO EM SAUDE, no uso das atribuicdes,

Considerando a necessidade de se atualizarem os pardmetros sobre a Doenga Pulmonar Obstrutiva
Cronica no Brasil e as diretrizes nacionais para diagndstico, tratamento e acompanhamento dos individuos com
esta doenca;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas sdo resultado de consenso técnico-
cientifico e sdo formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de indicacéo;

Considerando o Registro de Deliberacdo n° 1046/2025 e o Relatério de Recomendacdo n° 1046 da
Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC), a atualizacdo da busca e a avaliagdo
da literatura; e

Considerando a avaliacdo técnica do Departamento de Gestéo e Incorporacéo de Tecnologias em Salde
(DGITS/SCTIE/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS)
e do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica (DAET/SAES/MS), resolvem:

Art. 1° Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenga Pulmonar Obstrutiva
Cronica.

Parégrafo Unico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém o conceito geral da Doenga Pulmonar
Obstrutiva Crdnica, critérios de diagndstico, critérios de inclusdo e de exclusdo, tratamento e mecanismos de
regulacéo, controle e avaliacdo, disponivel no sitio https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-
e-diretrizes-terapeuticas-pcdt, é de carater nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Salide dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios na regulacéo do acesso assistencial, autorizacéo, registro e ressarcimento
dos procedimentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatoria a cientificagdo do paciente, ou de seu responsavel legal, dos potenciais riscos e
efeitos colaterais (efeitos ou eventos adversos) relacionados ao uso de procedimento ou medicamento
preconizados para o tratamento da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica.

Art. 3° Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme suas competéncias e pactuacdes,
deverdo estruturar a rede assistencial, definir os servicos referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento
dos individuos com essa doenga em todas as etapas descritas no anexo a esta Portaria, disponivel no sitio citado
no paragrafo Unico do art. 1°.

Art. 4° Fica revogada a Portaria Conjunta n° 19, de 16 de novembro de 2021, publicada no Diéario Oficial
da Unido (DOU) n° 218, em 22 de novembro de 2021, secdo 1, pagina 210.

Aurt. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

MOZART JULIO TABOSA SALES
FERNANDA DE NEGRI
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt

A doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) é uma condicdo pulmonar caracterizada pela
presenca de sintomas respiratorios cronicos, ndo totalmente reversiveis, associada a uma resposta
inflamatdria anormal, geralmente causada por inalacdo significativa de particulas ou gases nocivos, e
influenciada por fatores individuais. Do ponto de vista fisiopatoldgico, a obstrucao cronica ao fluxo
de ar ocorre devido a alteragBes 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 interacdo entre predisposicdo genética e exposi¢des nocivas ao longo da
vida, comprometendo a funcdo pulmonar de forma persistente e progressiva'®. O tabagismo é o
principal fator desencadeante, seguido pela exposicéo a poluentes ambientais e ocupacionais 24°. Além
disso, fatores individuais, como alteracdes no desenvolvimento pulmonar e envelhecimento precoce
dos pulmdes, também podem influenciar o surgimento e a progresséo da doenca®.

Os sintomas tém inicio insidioso e se tornam mais frequentes e intensos com o tempo, com
episodios de exacerbacGes que podem durar alguns dias. Tosse crénica, expectoragdo e dispneia
progressiva sdo os achados mais comuns. Inicialmente, a limitacdo ao fluxo aéreo pode ser leve e
percebida apenas durante grandes esforgos, mas com a progressao, a incapacidade respiratdria torna-
se evidente mesmo em atividades rotineiras. Nos estagios mais avancados, a DPOC compromete
significativamente a qualidade de vida devido a exacerbacfes mais frequentes e graves, além da
incapacidade funcional associada a insuficiéncia respiratéria cronica. Fadiga, perda de peso, redugdo
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 Gltimas décadas, também foi a quinta maior causa de
internacdo no Sistema Unico de Sadde (SUS) entre pacientes com mais de 40 anos*, apesar da reducgéo
da taxa de mortalidade padronizada em 25,8% entre 2000 e 2019 e do aumento da idade média ao
6bito de 73,2 para 76,0 anos®. No periodo, foram registrados 1.132.968 6bitos, 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 respiratérias, enquanto insuficiéncia
respiratéria, pneumonia e septicemia se destacaram entre as causas associadas. A mortalidade foi maior
durante o inverno, especialmente nas regides Sudeste, Sul e Centro-Oeste, evidenciando a necessidade
de estratégias preventivas mais eficazes®.

A prevaléncia no pais também apresentou uma reducédo 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 7. Anteriormente, o
estudo PLATINO revelava uma prevaléncia de DPOC com taxas mais altas entre homens, idosos,
tabagistas e pessoas com baixa escolaridade e maior exposicdo ocupacional a poeira®. Na populagdo
acima de 40 anos na regidao metropolitana de Séo Paulo, a prevaléncia foi de 15,8%, sendo maior entre
os homens (18,0%) do que entre as mulheres (14,0%) 8.
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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
diagndstico médico, embora houvesse reducao de 17,5% na taxa de subdiagndstico em relagdo a fase
inicial do estudo. Esse cendrio reforca a necessidade da ampliacdo do uso da espirometria para
melhorar a detecgéo e o tratamento precoce da doenga®.

Projecdes indicam que a prevaléncia e a carga global da DPOC voltardo a crescer nas proximas
décadas, devido ao envelhecimento populacional e a persistente exposicdo a fatores de risco'®!t. O
namero de casos de DPOC podera atingir cerca de 600 milhdes até 2050, representando um
crescimento relativo de 23% em comparagdo com 20202,

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

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

A prevencdo primaria envolve a identificacdo e reducédo da exposicéo a fatores de risco, sendo
0 tabagismo o principal determinante modificavel da doenca. A cessa¢do do tabagismo € a intervencédo
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 minimizagdo da exposicao a poluentes ambientais e ocupacionais, como poeiras, fumaca
de biomassa e gases toxicos, sdo definitivos na prevengdo. Politicas publicas voltadas para a redugéo
da poluicdo do ar e regulamentacGes 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 ndo medicamentosas
e medicamentosas. Entre as intervencfes ndo medicamentosas, além da cessacdo do tabagismo,
recomenda-se a reducdo da exposi¢cdo a poluentes ambientais e ocupacionais, como fumaga de
biomassa, poluigdo, poeiras e gases toxicos. Também sdo recomendadas a préatica de atividade fisica
regular, alimentacdo adequada e saudavel, educacdo em salde e autocuidado, vacinacgdo, reabilitacdo
pulmonar e fisioterapia respiratéria. Enquanto isso, a terapia medicamentosa é orientada pela avaliacdo
dos sintomas e do risco de exacerbagdo, classificando os pacientes em trés grupos (A, B e E). Essa
abordagem permite a personalizacéo do tratamento, garantindo o melhor controle da doenga. Para o0s
pacientes com obstrucdo grave ou muito grave (GOLD 3 e 4), a avaliagdo em atendimento
especializado pode ser necessaria para considerar opgdes terapéuticas avangadas, como o tratamento
cirargico?.

A identificagdo de fatores de risco e da doenca em seu estégio inicial e 0 encaminhamento agil
e adequado para o atendimento especializado ddo a Atencdo Primaria & Saude (APS) um carater
essencial para um melhor resultado terapéutico e progndstico dos casos.
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O processo de desenvolvimento desse PCDT seguiu recomendactes das Diretrizes
Metodoldgicas de Elaboracdo de Diretrizes Clinicas do Ministério da Satude. Uma descricdo mais
detalhada da metodologia esta disponivel no Apéndice 1. Além disso, o historico de alteragdes deste
Protocolo encontra-se descrito no Apéndice 2.

- J44.0 Doenga pulmonar obstrutiva cronica com infecgdo respiratoria aguda do trato
respiratorio inferior

- J44.1 Doenca pulmonar obstrutiva crénica com exacerbacao aguda ndo especificada

- J44.8 Qutras formas especificadas de doencga pulmonar obstrutiva cronica

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

E fundamental que o profissional possa identificar e reconhecer marcadores de determinantes
sociais como identidade de género, racismo, orientagdo sexual, etnia, questdes laborais e iniquidades
sociais e econémicas como os indicadores de satde que podem contribuir ou desenvolver situacdes de
agravos e condicOes de adoecimento.

O diagnostico de DPOC deve ser considerado em pacientes tabagistas, ex-tabagistas ou com
historico de exposic¢do 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
apresentem sintomas respiratorios cronicos, incluindo tosse crénica, sibilancia/chiado no peito,
dispneia ao esforco e expectoracdo. No exame fisico, sinais como cianose, tdrax em
barril/hiperinsuflacdo pulmonar e tiragem intercostal podem indicar doenca em fase avangada®*“,

Além da presenca de sintomas respiratorios cronicos e fatores de risco, o diagnostico clinico
requer espirometria pés-broncodilatador, que confirma a presenca de obstrugdo 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 ocasido, pois flutuacdes bioldgicas podem ocorrer?. Destaca-se a importancia
de investir em atividades de educagdo permanente e capacitacao dos profissionais de salde da atencéo
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primaria, a fim de garantir a realizacdo de espirometrias de qualidade. A adequada formag&o contribui
para reduzir falhas técnicas, aumentar a confiabilidade diagnoéstica e fortalecer a resolutividade da
APS.

Em situagdes em que a espirometria ndo esta disponivel ou ndo pode ser realizada pelo paciente
(idosos, déficit cognitivo, sarcopenia e/ou fragilidade, dificuldades para vedagdo bucal), podem ser
utilizadas estratégias alternativas para apoiar o diagnostico clinico. O uso do pico de fluxo expiratério
(PEF), embora tenha baixa especificidade e ndo permita diferenciar padrdes obstrutivos e restritivos
de funcdo pulmonar anormal, pode ser combinado com questionérios clinicos validados para reforcar
ou afastar a suspeita de DPOC™1¢, Para interpretacdo dos resultados do PEF, recomenda-se utilizar os
valores previstos derivados do padrdo de Nunn & Gregg (1989) adotados nas linhas de cuidado do
Ministério da Satde!’*8. Além disso, espirdmetros eletronicos portateis pessoais podem ser fornecidos
ao paciente, com a realizacdo dos testes supervisionados por videochamada, quando possivel**%,
Nessas circunstancias, a avaliacdo diagndstica deve considerar também a historia clinica, sintomas e
fatores de risco, podendo incluir exames de imagem como apoio a suspeita diagnostica 2.

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 (VEFI/CVF > 0,7 pds-broncodilatador). O termo ‘PRISm’
(Espirometria com Relacdo Preservada e Alteracdo Funcional) também é utilizado para descrever
pacientes com espirometria alterada, mas com relacdo VEF1/CVF normal. Esses pacientes devem ser
considerados como tendo funcdo pulmonar alterada e necessitam de seguimento clinico regular.
Embora esses individuos tenham maior risco de desenvolver obstrucéo ao longo do tempo, nem todos
evoluem para DPOC, e pesquisas sdo necessarias para definir a melhor abordagem terapéutica além
da cessacéo do tabagismo??L,

Em geral, as varia¢Ges na relacdo VEF1/CVF pos-broncodilatador ocorrem conforme idade,
sexo e altura. A aplicagdo indiscriminada do ponto de corte fixo (0,7) pode levar a sobrediagndstico
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 cronicos e fatores de risco, uma relacdo
VEF1/CVF > 0,7, mas abaixo do limite inferior do previsto para idade e altura, pode indicar um estagio
precoce da doenca. Nessas situagdes, recomenda-se repeticdo da espirometria e, se necessério,
avaliacdo por pneumologista para melhor elucidacdo diagnéstica? (Quadro 1). Sempre que possivel,
recomenda-se utilizar o limite inferior da normalidade (LLN) como referéncia para interpretacéo da
relagdo VEF//CVF, por refletir com maior precisdo os parametros esperados para a populacdo
brasileira.

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

Elementos clinicos* Funcé&o pulmonar
SintomasAre_spiratérios Fatores de risco Disturbio ver_ltilatério
cronicos obstrutivo
Tosse cronica Idade superior a 40 anos.
Expectoracédo Externos: Tabagismo e exposi¢ao passiva ao
Sibilancia tabaco, poluigéo do ar e exposicéo a Espirometria: relacéo
Dispneia substancias toxicas (vapores e poeiras VEF1/CVF inferior a 0,7
Respiracéo ofegante quimicas), inalagdo de gases irritantes ou de pos-broncodilatador.
Sensacdo de pressao material particulado em ambiente ocupacional
toracica ou domiciliar, como fumaca de fogdes a lenha.
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Elementos clinicos* Funcé&o pulmonar

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

Fatores relacionados a infancia: prematuridade,
baixo peso ao nascer e infeccOes respiratorias
na infancia.

Outros: asma, tuberculose, HIV, infec¢des
broncopulmonares de repeticédo.
Legenda: CVF: capacidade vital forcada; DPOC: doenca pulmonar obstrutiva crénica; HIV: virus da
imunodeficiéncia humana; VEF1: volume expiratério forcado em 1 segundo. *A gravidade da obstrugdo ao fluxo
aéreo pode ndo refletir a intensidade dos sintomas ou o impacto na salde, sendo necessaria avaliacdo
complementar com questionarios validados.

Fonte: Adaptado de GOLD 20252,

Na presenca da relacdo VEF1/CVF inferior a 0,7, a severidade da obstruc¢do do fluxo de ar é
avaliada de acordo com a reducdo do VEF1 pos-broncodilatador, sendo classificada em leve,
moderada, grave ou muito grave>?*?3, Entretanto, como o VEF1 ndo é bom preditor de sintomas e
exacerbag0es, a gravidade da doenga também deve ser avaliada com base no perfil de sintomas e na
frequéncia das exacerbagdes (Quadro 2), com vistas a avaliacdo ndo somente do impacto da doenga
na qualidade de vida, mas também do risco de eventos futuros, como exacerbagdes e hospitalizagéo?.

Quadro 2. Classificacao espirométrica da gravidade da DPOC.

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

Legenda: CVF: capacidade vital forcada; VEF1: volume expiratério forcado em 1 segundo.
Fonte: Adaptado de GOLD 20252,

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
obstrucdo do fluxo aéreo nem sempre se correlaciona diretamente com os sintomas relatados pelo
paciente ou com o comprometimento de sua salde, tornando necesséria 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 (Quadro 3). Além disso, é
considerado de alto risco para exacerbagdes 0 paciente que apresentou duas ou mais exacerbagdes
tratadas com antibidtico ou corticoide sistémico no ambulatério (exacerbacdes moderadas) ou uma ou
mais internacdes hospitalares por exacerbacdo (exacerbacdo grave) nos Ultimos 12 meses?2,
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Quadro 3. Classificacédo de risco da DPOC?

Grupo Perfil de sintomas/exacerbacdes
Pouco sintomaticos quando o resultado do mMRC esta entre 0 e 1 e/ou
Grupo A . . N
S do CAT é menor que 10; nenhuma exacerbacdo ou uma moderada
Grupo de baixo risco AR B
(sem hospitaliza¢do) nos Ultimos 12 meses
Muito sintomaticos quando o resultado do mMRC é igual ou maior a 2
e/ou do CAT & igual ou maior que 10; nenhuma exacerbagao ou uma
moderada (sem hospitalizagdo) nos Ultimos 12 meses
Uma ou mais exacerbacfes graves (levando a hospitalizacdo) OU duas
Grupo E ou mais exacerbagGes moderadas nos Gltimos 12 meses,
Grupo de alto risco independentemente do grau de sintomatologia (MMRC ou CAT).

Grupo B
Grupo de baixo risco

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

A classificagdo ABE, anteriormente ABCD, é utilizada para classificar o grupo de risco e perfil
sintomatico para determinar o tratamento inicial da DPOC. Esse novo formato reestruturou 0s grupos
englobando os pacientes dos grupos C e D em um grupo E, com maior risco de exacerbacoes?.

Hemograma completo: é um exame Util para avaliar anemia (indicativa de deficiéncia
nutricional, perda sanguinea ou doenca crbnica) e policitemia, indicativa de hipoxemia cronica. A
anemia pode ser um fator agravante da dispneia e da baixa tolerancia ao exercicio. Fatores reversiveis,
como uso prolongado de oxigénio, inibidores da enzima conversora de angiotensina, bloqueadores de
receptor de angiotensina Il e disfungéo renal, devem ser investigados. Policitemia em pacientes com
saturacdo periférica de oxigénio (SpO.) em vigilia superior a 90% sugere hipoxemia durante o sono.
Deve ser solicitado na primeira consulta, caso ndo tenha sido realizado nos Gltimos 4 a 6 meses?%. A
contagem de eosindéfilos também pode ser (til para avaliar a resposta ao tratamento com corticoterapia
inalatéria (como terapia adicional ao broncodilatador de manutencéo)?.

Oximetria em repouso: preconiza-se a avaliacdo de SpO, na primeira consulta e, sempre que
possivel, durante 0 acompanhamento clinico. Em pacientes com VEF1 < 50%, deve ser aferida em
todas as consultas. Se SpO, for menor que 92%, é indicada a gasometria arterial para avaliar a
gravidade da hipoxemia e a necessidade de oxigenoterapia 2.

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 ndo
tabagistas. A deficiéncia da atividade de alfa-1-antitripsina (AAT) é definida por nivel sérico inferior
a 11 micromol/L (menor que 80 mg/dL). Esta deficiéncia geralmente se encontra em combinagdo com
0 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 reagdo em cadeia da
polimerase (PCR) ou andlise da curva de fusdo?'#426-28,
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Outras doencas podem apresentar quadro clinico semelhante & DPOC, como asma,
insuficiéncia cardiaca e bronquiectasias, devendo ser excluidas como causa dos sintomas (Quadro 4).

Quadro 4. Principais diagnosticos diferenciais da DPOC?%

Diagnéstico Aspectos comuns entre as doencas Aspectos diferenciais
e Inicio na infancia e presenca de alergia
respiratdria e/ou atopia na maioria dos
casos;
o Histdria familiar de asma;
e Sintomas associados a obstrucdo do | e Obstrucdo ao fluxo de ar de carater
fluxo de ar, de caréter cronico e com reversivel;
episddios de agravamento;  Piora dos sintomas a noite ou pela manhg;
Asma e Asmaticos com doenca ndo | e Diferente fisiopatologia, sem relagdo
controlada em longo prazo podem ter causal com tabagismo;
obstrugéo do fluxo de ar de carater no | e Associada a obesidade;
reversivel (remodelamento | e Boa resposta a corticoterapia com melhor
bronquico). progndstico em longo prazo com
tratamento (espirometria sem evidéncia de
obstrucdo ao fluxo de ar apds curso de
tratamento exclui o diagndstico de
DPOC).
e Tosse com expectoracdo cronica, | e Tomografia de térax revela achado de
Bronquiectasias frequentemente purulenta; bronquiectasias com base fisiopatoldgica
e Dispneia e obstrucdo do fluxo de ar. diferente.
e Pode iniciar na infancia, em geral
desencadeada por infecc¢des virais; e Tomografia de térax pode mostrar
Bronquiolite e Pode ser causada por inalagbes bronquioloectasias, nddulos
obliterante toxicas, doengas autoimunes, apos centrolobulares e sinais de aprisionamento
transplante de pulmdo ou de medula aéreo na expiracao.
Ossea.
e Responde bem ao tratamento com
o diuréticos;
Insuficiéncia x x .
cardiaca e Congestdo _ pu_lmonar _ _pode . Apres_enta tosse ndo produtiva ou
. desencadear dispneia, tosse e sibilos. mucoide;
congestiva S .
o Exames radiologicos com sinais de edema
pulmonar ou cardiomegalia.
e Tosse com expectoracdo purulenta ou ° Radiografia_ou }omqgrgfia cEe torax pode
Tuberculose mostrar cavitagles, infiltracbes nos lobos
com sangue. ) - .
superiores e fibrose residual.

Fonte: Adaptado de GOLD 20252 e Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia 20242,

A radiografia de toérax (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
ventilatéria e a sintomas de DPOC ndo sdo suficientes para o diagnéstico?'4?2, Preconiza-se a sua
realizagdo na primeira consulta, caso ndo tenha sido realizado nos Gltimos 12 meses?3.
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A tomografia computadorizada € mais sensivel e especifica na identificagdo de alteracfes
estruturais pulmonares, como enfisema, espessamento brénquico e aprisionamento aéreo. Esses
achados, quando associados a historia clinica e fatores de risco, podem reforcar a suspeita diagnéstica
de DPOC, especialmente em casos de espirometria inconclusiva ou limitrofe. No entanto, alteragdes
tomograficas isoladas, sem sintomas respiratdrios ou evidéncia funcional de obstrugdo ao fluxo aéreo,
néo séo suficientes para estabelecer o diagndstico?.

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 cronica e sinais clinicos de disfuncdo 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. Outras comorbidades comuns que devem ser identificadas e monitoradas incluem
osteoporose, diabete melito, asma e refluxo gastroesofagico. Além disso, a doenca periodontal,
frequentemente associada ao tabagismo, aumenta o risco de infec¢Oes respiratrias e deve ser
identificada e tratada para reduzir complicacdes pulmonares?2°.

Serdo incluidos neste Protocolo pacientes com diagnosticos clinico e funcional de DPOC,
definido pela presenca de quadro clinico compativel (ver item 4. Diagndstico) e distdrbio ventilatério
de tipo obstrutivo apontado por espirometria ou por estratégias alternativas de apoio ao diagndéstico
clinico, nas situagfes em que a espirometria ndo esta disponivel ou ndo pode ser realizada pelo
paciente.

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

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

- tiotropio 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 pg + brometo de glicopirrénio 12,5 ug: DPOC
grave ou muito grave (grau de obstru¢cdo GOLD 3 e 4), com perfil exacerbador (grupo E);

Nota: Para pacientes com VEF1 menor que 50% e dificuldade no uso de inalador de pé seco,
recomenda-se uso da apresentacdo em névoa suave da associa¢do dupla tiotrépio monohidratado +
cloridrato de olodaterol, uma vez que essa forma de administracdo pode melhorar a efetividade do
tratamento.
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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 doenga. No caso de gestacdo intercorrente, recomenda-se 0 acompanhamento em
centro de referéncia para gestacao de alto risco.

De acordo com a gravidade dos sintomas e o risco de exacerbacdo, segundo a classificagéo
ABE, determina-se o tratamento medicamentoso da DPOC, baseado na broncodilatagcdo por via
inalatéria. Além disso, a contagem de eosinéfilos sanguineos deve ser considerada para orientar a
indicag&o de corticoide inalatorio (ICS), pois niveis elevados podem indicar maior beneficio com essa
classe de farmacos?.

ComplicagcBes como hipoxemia e cor pulmonale sdo indicativos da necessidade de
oxigenoterapia. As preferéncias do paciente e a presenca de comorbidades devem ser consideradas na
individualizacdo do tratamento, respeitando-se as indicacbes preconizadas neste PCDT. O
aconselhamento para cessacdo do tabagismo tem papel fundamental, em todos os niveis de atencao,
uma vez que a manutencgdo esta associada a pior prognostico, e reduz significativamente a efetividade
de intervencbes medicamentosas, especialmente da corticoterapia inalatéria>**°. Devido as
particularidades da evolugdo da doenca, pacientes com deficiéncia de alfa-1-antitripsina devem ser
encaminhados para avaliagdo/acompanhamento em servico especializado em pneumologia. Estudos
de fase 11l que avaliaram a reposic¢do da proteina nestes pacientes tiveram limitagdes metodologicas
importantes, como a avalia¢do deficiente de desfechos de mortalidade e eventos adversos. N&do houve
diferenca na qualidade de vida comparativamente ao placebo. 142731,

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 combinagdo de broncodilatadores de longa agdo (LAMA+LABA), de brometo de
umeclidinio + trifenatato de vilanterol, indicada para pacientes sintomaticos, independentemente do
grau de obstrucdo. 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 associagdo umeclidinio + vilanterol
pode ser utilizada nesse grupo conforme julgamento clinico, e ndo estd condicionada & gravidade
espirométrica. O uso de tiotrpio monoidratado + cloridrato de olodaterol é indicado para pacientes
com grau de obstrucdo GOLD 3 ou 4 (VEF1 menor que 50%), com perfil exacerbador (Grupo E). Em
pacientes com dificuldade no uso de inaladores de pé seco, é recomendada a apresentacdo em névoa
suave?.
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O uso de LABA + ICS ndo é recomendado de forma geral, mas se o uso de ICS for indicado
é preferivel a combinacdo LAMA+LABA+ICS, especialmente em pacientes com contagem absoluta
de eosindfilos no sangue igual ou maior que 300 células/uL, devido a correlagdo entre eosinofilia e
resposta ao ICS. Em pacientes que ja fazem uso continuo de ICS, com boa resposta clinica e historico
de exacerbacdes, especialmente sob regime de terapia tripla aberta com mdltiplos dispositivos, a
reavaliacdo da contagem de eosindfilos ndo é necessaria para justificar a manutencdo do esquema
terapéutico. Sempre que disponivel, recomenda-se a utilizacdo de combinacGes terapéuticas em um
Unico dispositivo, com o objetivo de facilitar o uso, otimizar o tratamento e melhorar a adeséo 3. Além
disso, todos os pacientes devem ter acesso a broncodilatadores de curta acdo para alivio imediato dos
sintomas? (Quadro 5).

Quadro 5. Tratamento medicamentoso e conduta complementar conforme diferentes niveis de
sintomas e classificacdo de risco da DPOC em paciente clinicamente estavel?

Classificacdo

Tratamento medicamentoso

Conduta terapéutica complementar

Broncodilatador de curta ou longa
acdo, conforme necessidade:

- Realizar aconselhamento antitabagismo;

- Estimular a prética de atividades fisicas
regulares;

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

- Avaliar e tratar comorbidades;

obstrugdo GOLD 3 ou 4 (VEF1 menor
que 50%), com perfil exacerbador
(Grupo E).

Tratamento com LAMA + LABA +
ICS*, quando indicado ICS:

- Contagem de eosinédfilos > 300
células/pL;

- Considerar SAMA ou SABA para | - Orientzr ~me.didas de autocuidado para
Grupo A alivio imediato de sintomas; f:g?ce;r 322?:{; %0, se apropriado:
- Considerar LABA s sintomas | Monitorar siﬁtor’nas pe pcom ;ometimento
frequentes,  conforme  avaliagdo . . . P
clinica. funcional _(e;plrometrla, escala mMRC),
estado nutricional, resposta e tolerdncia ao
tratamento  medicamentoso, bem como
revisar técnica de uso de dispositivos
inalatdrios em cada consulta;
- Realizar tratamento preferencialmente na
APS.
Broncodilatacdo de longa acéo
continua: Todas as medidas do Grupo A e adicionalmente:
- LAMA + LABA* em uso continuo:
brometo de umeclidinio + trifenatato | - Considerar avaliagdo por pneumologista®;
Grupo B - ) . A
de vilanterol; - Considerar reabilitagdo pulmonar de acordo
com disponibilidade;
- Considerar SAMA ou SABA para | - Revisar esquema vacinal.
alivio imediato de sintomas;
Tratamento inicial preferencial:
LAMA + LABA* em uso continuo: Todos as medidas dos Grupos A e B e
- brometo de umeclidinio + trifenatato | adicionalmente:
de vilanterol independentemente do
grau de obstrugdo e perfil sintomatico; | - Avaliar trocas gasosas periodicamente (SpO:
ou e gasometria arterial);
- tiotrépio monoidratado + cloridrato | - Excluir tabagismo ativo como causa de
Grupo E de olodaterol, quando grau de resposta inadequada ao ICS;

- Auvaliar funcdo pulmonar completa (volumes
e capacidades pulmonares, difusdo pulmonar,
teste de caminhada), especialmente na
presenca/suspeita de comorbidade pulmonar
ou cardiovascular significativa;

- Auvaliar sinais de depressao;

- Monitorar sinais de cor pulmonale;
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Classificacdo Tratamento medicamentoso Conduta terapéutica complementar

- Exacerbagdes frequentes e contagem | - Avaliar indicacdo de tratamento cirlrgico
de eosindfilos entre > 100 e < 300 (cirurgia redutora se enfisema bolhoso ou

células/pL, considerar ICS heterogéneo, ver item 8.1.3);
individualmente; - Recomendar acompanhamento em servico
ou especializado em Pneumologia.

- Exacerbag@es persistirem em uso de

LAMA + LABA.

Evitar ICS se:

- Contagem de eosinofilos < 100
células/pL ou histérico de pneumonia.

- Considerar SAMA ou SABA, para
alivio imediato de sintomas.

Notas: @ Aplicar o teste de Fagerstrom® e estagios de motivacdo para a cessacdo do tabagismo®® (Material
Suplementar). ® A avaliagio por um pneumologista é uma recomendagéo, quando clinicamente necessaria, e néo
restringe o cuidado a essa especialidade médica. * A terapia com inalador Unico pode ser mais conveniente e
aumentar a adesdo ao tratamento, se comparado a multiplos inaladores.

Legenda: ICS: corticoide inalatério; LABA: broncodilatadores beta-2 agonistas de longa acdo; LAMA:
broncodilatadores antimuscarinicos de longa a¢do; mMRC: 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 exacerbacdes, na sua avaliagdo 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 acdo, iniciando-se com corticoides sistémicos ou antibidticos se
adequado?!#%, A hospitalizacdo deve ser indicada conforme a gravidade e os fatores de risco para
complicages, quais sejam:

Resposta insatisfatdria ao tratamento ambulatorial;

Piora significativa da dispneia;

- Prejuizo no sono ou na alimentagdo devido aos sintomas;

- Agravamento de hipoxemia (PaO2 < 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 diagnéstica; e

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

Recomenda-se a adocdo de medidas educativas, incluindo planos escritos de agdo, 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 Agdes Estratégicas para o Enfrentamento das Doencas Cronicas Nao Transmissiveis no Brasil
para 2021-2030%. Para fortalecimento da integracéo entre a APS e Atengdo Especializada (AE),
recomenda-se a utilizagdo das Linhas de Cuidado do Ministério da Saude*,0os protocolos de
regulacdo/encaminhamentos do Ministério da Salde e o Telessalde Brasil Redes (0800 644 6543). A
Rede de Atencdo a Salde (RAS) deve ser organizada para que a APS seja a principal porta de entrada
do SUS e o centro de comunicacdo com toda a rede, coordenando o cuidado e ordenando as agOes e
servicos disponibilizados.

As pessoas com DPOC devem ser acompanhadas pela atencao primaria, o que inclui agdes de
promocao da salde, prevencao primaria e secundéaria e encaminhamento para diagnostico e tratamento
precoces, visando a equidade e a qualidade de vida e reduzindo as vulnerabilidades e o0s riscos
relacionados aos determinantes sociais, econdmicos, politicos, culturais e ambientais®-3’,

As equipes que atuam na APS podem ofertar a¢cGes para a promogéo da préatica de atividade
fisica regular, alimentacdo adequada e saudavel, educacdo em salde e autocuidado, vacinagdo e
reabilitacdo, que podem ser realizadas nas unidades de salide 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 doenga, metas do tratamento, uso correto dos
medicamentos e dispositivos inalatorios, reconhecimento e o tratamento de exacerbacdes e estratégias
para minimizar as crises®.

Os profissionais de satde da APS podem estimular a reducdo dos seguintes fatores de risco:
cessacdo do tabagismo; evitar a exposicdo a fumaca de cigarro passiva, poluigdo do ar, vapores
quimicos, fumaga toxica de combustiveis de cozinha e aguecimento; utilizar equipamentos de protecéo
respiratéria adequados no local de trabalho; e manter a ventilagdo adequada dentro de casa®.

A cessacdo do tabagismo € a intervencdo mais eficaz para reduzir a progressao 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?'4%4° O tratamento medicamentoso deve ser
considerado nos casos com taxas elevadas de dependéncia a nicotina®!4%®, conforme o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Tabagismo vigente® do Ministério da Satide.

A insercédo de pacientes com DPOC em um programa de reabilita¢cdo pulmonar contribui para
a melhora da qualidade de vida, e a participacdo precoce pode trazer beneficios sustentados a longo
prazo, como reducdo de exacerbagdes, hospitalizagdo 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
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programa devem ser priorizados 0s pacientes com dispneia associada a baixa tolerancia ao exercicio
ou restricdo para atividades diarias (pontuacdo na escala mMMRC > 2)2143-4 Em caso de
indisponibilidade de servigos de reabilitacdo 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®*2,

A telerreabilitacdo, como a promovida pelo Telessalde Brasil Redes, emergiu como uma
alternativa eficaz para pacientes sem acesso a programas presenciais. Modelos que incluem sessdes
online supervisionadas, videos educativos e monitoramento remoto demonstraram beneficios
equivalentes a reabilitagdo tradicional**42,

A oxigenoterapia domiciliar continua, por mais de 15 horas/dia, reduz a mortalidade em
pacientes com hipoxemia grave cronica e estd indicada para pacientes que preencham os critérios
abaixo?*3:

- PaO2 < 55 mmHg ou SpO2 < 88%, com ou sem hipercapnia, confirmado em duas
ocasides ao longo de um periodo de trés semanas; ou

- PaOz2 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 (hematécrito > 55%).

Quando houver indicagdo de oxigenoterapia de longa duracdo, deve-se ajustar o fluxo de
oxigénio necessario para manter PaO; de pelo menos 50 mmHg e SpO, > 90%?2, por meio de teste por
pelo menos 30 minutos com cateter ou 6culos nasais. Reavaliar a cada consulta, mensalmente. A
duracdo minima diéria 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*.

Pacientes com obstrugdo 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 ap6s tratamento medicamentoso otimizado por 4 a 6
meses e reabilitacdo pulmonar, devem ser avaliados em servigos especializados (Pneumologia e
Cirurgia Torécica) para verificar a possibilidade de tratamento cirargico, 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
respiratdria grave e progressiva, quando ndo ha resposta satisfatoria as demais intervencoes*°.
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A ventilagdo néo invasiva (VNI), especialmente na forma de ventilagdo com presséo positiva
(NPPV, na sigla em inglés), é uma estratégia consolidada no tratatamento da DPOC em diferentes
contextos clinicos:

- Fase aguda: a VNI é considerada padréo de cuidado para pacientes hospitalizados com
exacerbacdo da DPOC e insuficiéncia respiratoria aguda, particularmente na presenca
de hipercapnia. Seu uso contribui para reduzir complicacdes, tempo de internagéo e
mortalidade, quando comparado a ventilagdo mecénica invasiva precoce;

- Uso cronico domiciliar: em pacientes com insuficiéncia respiratéria cronica
hipercapnica estavel, a VNI de longo prazo pode ser indicada como medida
complementar ao tratamento otimizado, desde que haja viabilidade de adesdo ao
suporte ventilatorio;

- Insuficiéncia respiratdria aguda sobre crénica (IRpA/C): em pacientes com DPOC
estavel que apresentam exacerbacéo aguda e, apos estabilizacdo, mantém hipercapnia
persistente, a VNI pode ser utilizada de forma prolongada no domicilio. Nesses casos,
niveis elevados de pressdo inspiratéria podem trazer beneficios clinicos, incluindo
reducdo da morbimortalidade.

A decisdo pelo uso da VNI deve ser individualizada e conduzida por equipe especializada,
considerando a gravidade clinica, a resposta ao tratamento otimizado, a persisténcia de hipercapnia, a
tolerancia do paciente e a disponibilidade de recursos para monitoramento e seguimento adequados?.

A ventilacdo mecanica invasiva (VMI) esta indicada para pacientes com DPOC em situacoes
de insuficiéncia respiratdria aguda grave, quando néo € possivel tolerar a VNI ou diante de falha dessa
estratégia. Outras indicagdes incluem: parada cardiorrespiratoria ou pds-parada; rebaixamento do nivel
de consciéncia ou agitacdo psicomotora ndo controlada adequadamente por sedagdo; aspiragdo macica
ou vomitos persistentes; incapacidade persistente de remover secre¢Bes respiratdrias; instabilidade
hemodinamica grave sem resposta a fluidos e medicamentos vasoativos; arritmias ventriculares ou
supraventriculares graves; e hipoxemia grave em pacientes que nao toleram VNI.

Quando indicada, a VMI deve ser instituida preferencialmente em ambiente hospitalar com
suporte de terapia intensiva, considerando a provavel reversibilidade do evento precipitante, as
condi¢des clinicas do paciente, suas preferéncias e a disponibilidade de recursos especializados.
Embora essencial em situacBes especificas, a VMI envolve riscos relevantes, como pneumonia
associada a ventilacdo, barotrauma, volutrauma e necessidade de tragueostomia com ventilacdo
prolongada.

No ambito do SUS, a VMI também esta disponivel para insuficiéncia respiratéria crénica no
Servico de Atencdo Domiciliar, do Programa Melhor em Casa. Nesses casos, a indicacdo deve seguir
critérios clinicos especificos e fluxos assistenciais estabelecidos, assegurando acesso adequado e
seguro a essa modalidade de suporte ventilatdrio.
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O tratamento medicamentoso da DPOC é baseado no uso de broncodilatadores de longa acéo,
com ou sem corticoides inalatdrios, dependendo da gravidade dos sintomas, do histérico de
exacerbac0es e da presenca de inflamagao eosinofilica. A escolha da terapia deve ser individualizada,
considerando ndo apenas a funcdo pulmonar, mas também o impacto da doenca nos sintomas e no
risco de exacerbacBes. A abordagem segue o esquema ABE, que classifica os pacientes conforme a
intensidade dos sintomas e a frequéncia de exacerbacoes?.

A via inalatéria deve ser a primeira escolha para administracdo de broncodilatadores e
corticoides, e os dispositivos inalatérios devem ser adequados as habilidades do paciente.
Nebulimetros dosimétricos (aerossoéis) e capsulas para inalacdo, sdo as apresentacOes preferenciais
para a administracdo de medicamentos inalatorios, devido a portabilidade, menor custo de manutencéo
e menor risco de contaminacdo por agentes infecciosos. Entretanto, a escolha do dispositivo deve
considerar a capacidade do paciente de gerar fluxo inspiratério suficiente para a inalacdo eficaz do
medicamento?4647,

Ressalta-se a importancia do acompanhamento dos usuarios em relacdo ao uso dos
medicamentos preconizados neste PCDT para que alcancem os resultados positivos em relacdo 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 saude 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 adesdo ao tratamento, ao fornecer apoio e informag6es que promovam a autonomia e 0 autocuidado
dos pacientes. Como a adesdo ao tratamento é essencial para que o usuario alcance os resultados
esperados, é fundamental que sejam fornecidas, no momento da dispensacdo dos medicamentos,
informacdes acerca do processo de uso do medicamento, interacbes medicamentosas e possiveis
reacdes adversas. A integracdo do Cuidado Farmacéutico aos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas é, portanto, fundamental para proporcionar uma assisténcia a satide mais segura, efetiva e
centrada na pessoa, abordando de forma abrangente as necessidades de cada individuo.

Broncodilatadores beta-2 agonistas de curta agéo (SABA):

Os SABA, como sulfato de salbutamol e bromidrato de fenoterol, sdo indicados para o
tratamento dos sintomas decorrentes da obstrugdo ao fluxo de ar (dispneia, sibiléncia, 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 sao indicados para o tratamento de manutencdo. 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 sintomética de adi¢do ao
tratamento de manutencdo nos demais grupos. A falta de resposta espirométrica aguda ao
broncodilatador nao exclui um possivel beneficio em longo prazo?.

Os eventos adversos mais comuns com o uso destes SABA incluem tremores, cefaleia,
nervosismo, taquicardia, palpitacdes, cdimbras musculares e irritagdo na boca e garganta. Também
pode ocorrer hipocalemia, especialmente em doses elevadas ou em uso prolongado. Durante
exacerbagfes moderadas a graves, pode haver piora transitoria da oxigenagdo arterial. Eventos
adversos menos frequentes, mas potencialmente graves, incluem arritmias cardiacas (como fibrilacdo
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atrial, taquicardia supraventricular e extrassistoles), broncoespasmo paradoxal, angioedema, urticaria
e outras reacoes de hipersensibilidade, como rash cutaneo®4,

As contraindicacGes do salbutamol incluem hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer
um dos excipientes da formula. J& 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 a¢do (SAMA):

O SAMA disponivel no SUS € o brometo de ipratrdpio, cujo mecanismo de acéo é bloquear
0s receptores muscarinicos da arvore brénquica, 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 duracao de a¢do de 4 a 6 horas,
sendo mais lento do que os SABA. O uso em esquema fixo, regular ou conforme necessario para
alivio de dispneia leva a melhora sintomatica e aumenta a tolerancia ao exercicio, podendo ser também
usado em associacdo com um SABA durante as exacerbagdes?.

Os eventos adversos mais comuns (1% a 10%) associadas ao uso de brometo de ipratropio
incluem tosse, boca seca, ndusea, cefaleia, tontura, irritacdo na garganta e disturbios gastrointestinais.
Reacdes incomuns (0,1% a 1%) abrangem palpitacGes, taquicardia supraventricular, broncoespasmo,
retencdo urinaria (especialmente em pacientes com hiperplasia prostatica), rash cutaneo, prurido, visao
turva e aumento da pressdo intraocular. Eventos mais raros (< 0,1%) incluem fibrilacéo atrial, reacéo
anafilatica, edema orofaringeo, glaucoma de angulo fechado e complicagfes oculares graves
secundarias a exposicao acidental do aerossol nos olhos®*.

Esse medicamento € contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ao préprio principio
ativo, a atropina ou seus derivados, ou a qualquer componente da formula. Deve ser utilizado com
cautela em individuos com glaucoma de angulo fechado, retencdo urinaria, hiperplasia prostatica e
distarbios de motilidade gastrintestinal®..

Broncodilatadores beta-2 agonistas de longa agéo (LABA):

Os LABA sdo a base do tratamento de manutencdo da DPOC, proporcionando alivio
sustentado da dispneia e melhora da fungdo pulmonar. Sdo preferencialmente empregados no
tratamento ambulatorial de pacientes com sintomas persistentes, reduzindo exacerbacdes e
hospitalizacbes. Apenas o fumarato de formoterol estd disponivel no SUS e resulta em
broncodilatagéo por até 12 horas?.

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

55

GOVERNO DO

D20 - [ | MINISTERIO DA ||
o3 sus il
L& Conitec s " Tt

o DO LADO DO POVO BRASILEIRO



Broncodilatadores antimuscarinicos de longa acdo (LAMA):

O brometo de glicopirrénio, brometo de tiotrépio e brometo de umeclidinio sdo LAMA
gue proporcionam broncodilatacdo sustentada e reducdo de exacerbacBes, sendo indicados para
tratamento de manutencdo em pacientes com sintomas persistentes ou exacerbacdes frequentes devido
a duracdo do efeito broncodilatador de 22 a 24 horas. Estudos apontam que a broncodilatacéo 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®* 5L, Inexistem evidéncias definitivas de superioridade clinica de um LAMA em relagdo a
outro, de forma que a escolha pode ser feita com base na disponibilidade, nas preferéncias do paciente
e Nos custos?©2,

Terapia dupla (LAMA + LABA):

As associacoes de LAMA+LABA incorporadas ao SUS sdo o brometo de umeclidinio +
trifenatato de vilanterol e o tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol®. A associagéo
umeclidinio + vilanterol é indicada para pacientes com DPOC sintomaticos pertencentes aos grupos B
ou E, considerando que a recomendacao de uso foi independente do grau de obstrugéo ao fluxo aéreo
(VEF1), conforme avaliagdo clinica. J& a associagdo 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).

Em estudos clinicos controlados, ambas as associacdes 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 inalatoria de forma eficiente influencia a deposi¢do pulmonar e
consequentemente os resultados do tratamento. Dispositivos de p6 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 é o caso do dispositivo Respimat®.
Assim, a associagao tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol é 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 infeccdo do trato urinario, nasofaringite, sinusite, faringite,
dor orofaringea, tosse, constipagdo, boca seca e dor toracica. Eventos menos frequentes (0,1% a 1%)
incluem taquicardia, arritmias, tremores, disgeusia, ansiedade, espasmos musculares, e reagdes
cutdneas leves. ReacOes raras (0,01% a 0,1%) incluem anafilaxia, angioedema, urticéria,
broncoespasmo paradoxal, visdo turva, aumento da pressdo intraocular, retencdo 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 formula, bem como aqueles com alergia grave a
proteina do leite®’.

Os eventos adversos mais comuns do tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol
incluem infeccdo do trato respiratério superior, tosse, bronquite, tontura, dor orofaringea, dor nas
costas e boca seca. Eventos menos comuns envolvem palpitacdes, taquicardia, ansiedade, insénia,
disturbios gastrointestinais (como nausea e constipacdo), retengdo urindria e reacOes de
hipersensibilidade, como rash cutaneo. H4 relatos raros de broncoespasmo paradoxal e agravamento
de glaucoma em pacientes predispostos. A associacdo € contraindicada para pacientes com
hipersensibilidade ao tiotropio, olodaterol, a qualquer componente da formula, ou & atropina e seus

derivados (como ipratrépio). O produto no é indicado para o tratamento da asma .
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Corticodes inalatérios (ICS):

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

A combinacédo de ICS com um LABA mostrou-se mais eficaz do que os componentes isolados
na melhora da fungdo pulmonar, do estado de salde e na reducdo de exacerbagcfes. No entanto, a
terapia com LABA+ICS ndo é encorajada como opcao preferencial, pois o uso de LABA+LAMA+ICS
demonstrou superioridade na reducéo de exacerbagdes?.

O beneficio dos ICS é considerado um efeito de classe, ndo havendo diferencas de eficacia
entre seus representantes. As diferencas sdo farmacocinéticas, em que maior poténcia ndo significa
maior eficécia 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 interrup¢do do uso caso ndo haja beneficios evidentesz.

Os eventos adversos locais dos corticoides inalatorios sdo dose-dependentes e incluem
candidiase oral, dispepsia, tosse e irritagdo na garganta. A melhora pode ser observada com a reducéo
de dose, com medidas que reduzem a deposicdo do medicamento na orofaringe, como a adocéo de
espacadores no caso de aerossol, a realizagdo de gargarejos apos a inalagéo e, em alguns casos, a troca
do dispositivo inalatorio. O risco de eventos adversos sistémicos aumenta com a dose e o tempo de
uso, sendo 0s mais comuns a supressao temporaria hipotalamica-hipofisaria-adrenal, hiperglicemia,
acne, glaucoma e catarata. Também foram relatados casos de retardo de crescimento em criangas® ™.
Se as doses diérias de beclometasona ou budesonida ndo ultrapassarem a dose maxima de 800 mcg/dia,
conforme recomendado neste Protocolo, ndo hé alteracéo significativa no nivel de cortisol plasmatico
matinal ou na excrecao urinaria de cortisol livre. Entretanto, doses elevadas de corticoides inalatorios
estdo associadas a aumento do risco de pneumonia. O uso crénico 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, ndo 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 h& exacerbacbes
frequentes, mesmo com uso de terapia dupla (LABA+LAMA)?, Essa associagdo mostrou beneficios
na reducdo de exacerbagdes, reducdo do risco de pneumonia, melhora da funcdo pulmonar e reducéo
da mortalidade’ . No SUS estédo disponiveis as combinacdes’:

- furoato de fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol em
apresentacdo de pd para inalacdo por via oral em dispositivo Unico com dois
compartimentos internos (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
torécica, infecgdo do trato urinario, constipagdo e boca seca. Eventos adversos menos frequentes, mas
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clinicamente relevantes, incluem tremores, palpitacdes, aumento da presséo intraocular, visdo borrada,
broncoespasmo paradoxal, arritmias cardiacas (como fibrilagdo atrial), e reacdes de hipersensibilidade,
como rash cuténeo, 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 infecgdes respiratorias. Essa combinagdo é contraindicada
em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao furoato de fluticasona, umeclidinio, vilanterol ou a
qualquer componente da férmula, incluindo a lactose monoidratada. Também nado deve ser utilizado
no tratamento de crises agudas de broncoespasmo’®

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

Assim como outros corticoides inalatdrios, a beclometasona pode causar candidiase oral,
especialmente se a higiene bucal ap6s o uso ndo for adequada. A associacdao € contraindicada em
pacientes com hipersensibilidade aos principios ativos, a qualquer excipiente da férmula, incluindo
norflurano (HFA-134a), ou a outros medicamentos com estrutura similar, como atropina ou seus

derivados (ex. ipratrépio, tiotropio). Néo € indicado para o alivio de crises agudas de broncoespasmo
7

Corticoides sistémicos ndo inalatérios:

Glicocorticoides sistémicos, prednisona, fosfato sodico de prednisolona e succinato sédico
de hidrocortisona, sao eficazes para a melhora mais rapida dos sintomas, reducéo de hospitalizacdo
e prevencao de recaidas precoces em pacientes com exacerbagdes moderadas e graves. A via oral deve
ser usada sempre que possivel, uma vez que o uso parenteral estd associado a maior risco de
toxicidade’®. Se realizado tratamento prolongado com corticoides sistémicos deve-se monitorizar 0s
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 hipertensédo, hiperglicemia, retengéo de liquidos,
ganho de peso, fraqueza muscular, insénia, alteragdes do humor (incluindo euforia, depressédo 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 apds uso
prolongado pode precipitar insuficiéncia adrenal; portanto, nesses casos, deve-se reduzir a dose
gradualmente8!-83,

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 episddios agudos, infeccdes graves, cirurgias ou traumas®. A insuficiéncia adrenal pode
persistir por mais de um ano ap0s a suspensdo do tratamento crdnico com esteroides. O tratamento
prolongado também estd associado ao aumento do risco de osteoporose, sendo recomendada a
avaliagdo periddica da densidade mineral Ossea 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, infeccOes fungicas sistémicas ndo tratadas; e infec¢es ndo controladas. O uso deve
ser cauteloso em pacientes com comorbidades como Ulcera péptica ativa, hipertensdo grave, diabete
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melito descompensado, osteoporose severa, psicose prévia e tuberculose latente ou ativa néo tratada®-
83

Outras terapias:

O tratamento a longo prazo com corticoesteroides orais ndo é recomendado?. A teofilina exerce
um efeito broncodilatador modesto que esta associado a reducgéo de dispneia na doenca estavel, mas o
risco de toxicidade e a necessidade de monitorizacdo do nivel sérico limitam sua utilidade clinica, ndo
devendo ser usada na rotina assistencial. Ndo devem ser prescritos antitissicos a pacientes com
DPOC?,

Antibidticos devem ser prescritos criteriosamente no tratamento das exacerbacdes infecciosas,
com base no perfil de risco do paciente e, sempre que possivel, na avaliagdo microbioldgica,
considerando o risco de inducdo de resisténcia bacteriana®. Alguns estudos referem o 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 complicagdes cardiovasculares e o impacto no perfil de resisténcia bacteriana,
tanto em nivel individual como comunitario®®8, O uso de azitromicina por um periodo superior a um
ano para prevencdo de exacerbacdo de DPOC néo foi avaliado e seu uso crdnico de azitromicina pode
resultar em reducdo da acuidade auditiva; assim, havendo suspeita de diminuicdo da acuidade auditiva
durante o uso deste medicamento, deve-se solicitar avaliacdo audiométrica?.

O dupilumabe, uma terapia-alvo bioldgica para o tratamento da DPOC associada a inflamagéo
tipo 2 (contagem de eosindfilos >300 células/ pL) possui registro na Anvisa 8. No entanto, essa
tecnologia ndo esta incorporada ao SUS para a indicacdo, e seu uso permanece restrito ao contexto de
pesquisa ou préatica privada.

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

- brometo de tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol: solugdo para inalagdo
de 2,5 mcg + 2,5 mcg;

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

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

- budesonida: capsula ou p6 de inalagdo ou aerossol oral de 200 mcg e cépsula para
inalacdo de 400 mcg ou pé inalante e aerossol oral de 200 mcg;

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

- diproprionato de beclometasona: capsula para inalacdo ou p6 para inalacdo de 200
mcg e 400 mcg e solugéo aerossol de 50 mcg/dose, 200 mcg/dose e 250 mcg/dose;
suspensdo para inalagéo nasal de 50 mcg/dose.
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- fumarato de formoterol + budesonida: capsula ou p6 para inalacdo de 6 mcg + 200
mcg e de 12 mcg + 400 mcg;

- fumarato de formoterol: capsula ou pé para inalacdo de 12 mcg;

- furoato de fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol: p6 para
inalacdo oral 100 mcg + 62,5 mcg + 25 mcg;

- fosfato sddico de prednisolona: solucdo oral de 1,0 mg/mL e 3,0 mg/mL;

- prednisona: comprimidos de 5 mg e 20 mg;

- succinato sodico de hidrocortisona: p6 para solucéo injetavel de 100 mg e 500 mg;

- sulfato de salbutamol: suspensédo aerossol de 100 mcg/dose e solucéo para inalagdo de
5 mg/mL.

Nota: Estao disponiveis por meio do Programa “Aqui Tem — Farmacia Popular” os seguintes
medicamentos para o tratamento da DPOC: brometo de ipratréprio 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 administragdo dos medicamentos para tratamento da DPOC estéo disponiveis

no Quadro 6.

Quadro 6. Esquemas de administracdo dos tratamentos para DPOC.

Classe
medicamentosa ou
associacéo

Esquema terapéutico

SABA

Alivio de broncoespasmo agudo ou antes de esforgo fisico:

200 a 400 mcg de sulfato de salbutamol (2 a 4 jatos do aerossol dosimétrico), em dose
Unica antes do esforco 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)*84°,

A nebulizagcdo 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 sédio 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 exacerbacdes agudas, pode ser repetida a cada 20 minutos nas primeiras
horas, sob monitoramento médico. O tempo de nebulizagdo varia conforme a inalagéo
completa do medicamento?.

SAMA

Pacientes clinicamente estaveis:
40 mcg (2 jatos do aerossol dosimétrico) de brometo de ipratropio, por via inalatéria, 3
a 4 vezes/dia. A dose maxima ndo 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 associagdo com vermelhiddo conjuntival) devem ser observados®. Para
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Classe
medicamentosa ou
associacéo

Esquema terapéutico

nebulizacdo 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 nebulizagdo deve ser diluida em solugdo salina
fisiologica até um volume final de 3 a 4 mL22651,

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

LABA

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

Os pacientes devem ser orientados a inalar uma cépsula por vez e a ndo usar mais de 2
vezes/dia, exceto quando houver recomendagdo médica, ndo ultrapassando a dose
maxima diaria recomendada de 48 mcg/dia de formoterol %2,

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 horario. Nao é necessario ajuste de
dose para pacientes idosos, com insuficiéncia renal ou hepatica 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 func&o 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 exacerbagfes, a menos em
terapia tripla, devendo ser considerada especialmente em pacientes com histdrico ou
outros fatores de risco de pneumonia. Ndo se preconiza 0 uso isolado de corticoide
inalatdrio (como monoterapia) na DPOCS°.

No caso de nebulimetros dosimetrados, a utilizagdo deve ser feita com o auxilio de
espacadores ou aerocdmaras, com vistas a melhorar a coordenagdo entre o disparo e a
inspiracdo, e aumentar a deposi¢ao nas vias aéreas inferiores.

Em caso de dificuldade na execucdo da manobra inspiratéria forcada e sustar a respiragdo
pelo tempo recomendado (10 segundos), recomenda-se a inalagdo em volume corrente
(sem esforco e sem pausa ao final da inspiracdo), executando-se 5 (cinco)
inspiragdes/expiracdes apos o disparo de cada jato.

Dispositivos de p6 seco tém mecanismo de disparo esfor¢codependente, podendo néo ter
boa eficacia em casos de obstrugdo muito grave (VEF1 < 30% a 40% e pico de fluxo
inspiratério < 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) apés uso inalatério de
corticoides.

LABA+LAMA+ICS
(terapia tripla)

Na terapia tripla aberta com multiplos dispositivos, a budesonida é usada uma vez ao
dia em doses de 800 mcg/dia, podendo ser reduzida para 400 mcg/dia em pacientes com
alto risco de pneumonia; a beclometasona deve ser administrada duas vezes ao dia, na
dose de 800 mcg/dia’>e8:
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Classe
medicamentosa ou Esquema terapéutico
associacéo

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’>%8,

ou

Brometo de tiotrdpio 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
dia72'88.

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

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

100 mcg + 6 mcg + 12,5 meg, duas inalagdes, duas vezes ao dia’”

ou

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

100 mcg + 62,5 mcg + 25 mcg, uma vez ao dia’

Em exacerbacdes moderadas e graves:

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

Corticoide oral:
Prednisona ou fosfato sodico de prednisolona: 40 mg/dia®*.

Corticoides Corticoide intravenoso:
sistémicos nao Succinato sodico de hidrocortisona por via intravenosa na dose de 200 mg a cada 6 horas,
inalatérios 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 exacerbacdes 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 reducéo gradual lenta (5 a 10 mg a cada 5 a 7 dias), a fim de permitir a recuperacéo
da funcdo adrenal. O paciente deve ser orientado quanto a fazer uso do farmaco somente
com prescricdo, nas doses e nos tempos previstos26:34,

Uma vez indicado, o tratamento da DPOC deve ser feito por toda a vida, com acompanhamento
médico regular, que inclua minimamente revisdo do diagnostico, comorbidades, mudancas de
classificagdo da DPOC e surgimento de complicagBes relacionadas ao tratamento. Em caso de
broncoespasmo paradoxal, os tratamentos com os seguintes medicamentos deverao ser interrompidos
imediatamente e substituidos por outra terapia:

- brometo de tiotrpio 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
glicopirrénio;

- dipropionato de beclometasona;

- fumarato de formoterol + budesonida;

- fumarato de formoterol;

- furoato de fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol;

- sulfato de salbutamol.

Gestacdo/amamentacdo: 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 inalatérios: 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
urinarios?.

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

Concomitancia de asma e DPOC: considerando que asma e DPOC podem coexistir em um
mesmo paciente?, em caso de suspeita ou diagnéstico confirmado, o tratamento medicamentoso do
paciente deve seguir, prioritariamente, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma vigente
do Ministério da Satde®°.

Com o objetivo de reduzir as complicagdes decorrentes de infeccdo concomitante,
preconizam-se as seguintes vacinas, conforme o Programa Nacional de Imunizagdes, especialmente
em idosos >4

- vacina anti-influenza (anual): todos os pacientes com DPOC; e
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- vacinas pneumocdcicas 13 - conjugada e polissacaridica (23-valente): pacientes com
DPOC sintométicos e exacerbadores; pacientes de qualquer grupo de risco da doenga
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 reforgo para a vacina 23-valente em cinco anos ou, se iniciada ap6s os 65
anos, em dose Gnica®.

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

A monitorizagdo dos pacientes deve incluir pardmetros clinicos e funcionais, sendo a
espirometria um dos principais exames utilizados para avaliar a evolugéo da funcéo pulmonar?-%°, A
medicdo do VEF1 permite detectar um possivel declinio acelerado da capacidade respiratoria, sendo
recomendada como estratégia de acompanhamento em pacientes com doenca estavel, mas ndo deve
ser interpretada como exame obrigatério para continuidade do tratamento, considerando o risco de
interromper a terapia. 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 doenca na qualidade de vida?9.:929.%,

A oxigenacdo arterial deve ser monitorada por meio da oximetria de pulso, sendo recomendada
conforme avaliagdo de risco®. Em pacientes com VEF: menor que 50%, a SpO2 em repouso deve ser
medida em todas as consultas. Valores de SpO: < 92% indicam a necessidade de realizagdo de
gasometria arterial para avaliagdo mais detalhada da hipoxemia e da retengdo de didxido 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 esfor¢o em pacientes com DPOC grave ou
quando 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 simulacao de esfor¢o
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 esforco, 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 populacao apresenta maior incidéncia de eventos cardiovasculares adversos.
Atualmente, para pessoas com idade entre 40-74 anos, recomenda-se a avaliagcdo anual 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 populacéo brasileira, no momento®0,
O risco de infarto agudo do miocéardio, acidente vascular cerebral e morte cardiovascular é elevado,
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sobretudo nos primeiros 90 dias ap6s uma exacerbacdo da doenca. Assim, a realizacdo de
eletrocardiograma e ecocardiograma deve ser considerada 24,

Além disso, a monitorizacao 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? apresentam
pior prognostico, e a perda de peso involuntaria pode indicar necessidade de suporte nutricional. O
rastreamento de sarcopenia e fragilidade, incluindo avaliacdo da forgca de preensdo manual e da
composicdo corporal (por exemplo, por bioimpedéncia), deve ser considerado para identificar
pacientes de alto risco. A suplementacéo caldrica e proteica pode ser indicada para melhorar a forca
muscular e a tolerancia ao exercicio, especialmente em individuos com perda de peso progressiva12,
A monitorizagdo 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 inalatérios>*°!, A técnica inalatéria inadequada compromete a deposicéo
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 o acesso ao tratamento. Para inaladores dosimetrados pressurizados,
0 uso de espacadores melhora a distribui¢do 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 utilizagdo dos dispositivos, preferencialmente com demonstragdo fisica e
reavaliagdo 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 monitorizagdo do tratamento, bem como a verificagdo periddica das doses de
medicamento(s) prescritas e dispensadas e da adequacao de uso e do acompanhamento pds-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 atencdo, a fim de
gue pacientes que necessitem de cuidados mais complexos tenham acesso a servigos e informagdes em
outros pontos de atengdo da RAS, sem perder o vinculo e 0 acompanhamento na APS.

As acgdes 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 classificagdo de risco de exacerbacdo (Grupos A, B ou
E), manutencdo do tratamento e a¢fes de promocao da satde 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.

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

Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual
componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram o0s medicamentos preconizados neste
Protocolo.
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Os estados e municipios deverdo manter atualizadas as informac@es 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 AcOes e Servicos da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do Sistema Unico de Saude (BNAFAR), conforme as normativas vigentes.

Como parte da rede de Atencdo Primaria a Saude, o Programa Academia da Salde é uma
estratégia de promocao da saude e producao do cuidado que funciona com a implantacéo de espacgos
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 Consolidacéo n° 5, de 28 de setembro de 2017,
gue estabelece 0s seguintes eixos de a¢bes para serem desenvolvidos nos polos do programa: Préticas
corporais e Atividades fisicas; producdo do cuidado e de modos de vida saudaveis; promog¢do da
alimentacdo saudavel; PICS; préticas artisticas e culturais; educacéo em salde; planejamento e gestao;
e mobilizacdo da comunidade.

Em relagdo as PICS, estas préaticas foram institucionalizadas pela PNPIC. Uma das ideias
centrais dessa abordagem é uma visdo ampliada do processo salde e doenga, assim como a promogao
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 ndo 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
cirdrgicos (Grupo 04 e os varios subgrupos cirdrgicos por especialidades e complexidade) da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS podem ser
acessados, por cddigo ou home do procedimento e por cédigo 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
que tenham sido avaliados por espirometria e classificados quanto a gravidade da obstrucdo do fluxo
aéreo (GOLD 1 a GOLD 4) e ao risco de exacerbagdes, com base na frequéncia de exacerbagdes 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 manutencéo, deve-se considerar:

- revisar sintomas (dispneia, impacto na qualidade de vida, entre outros) e o risco de
exacerbag0es (historico prévio, contagem de eosinofilos, entre outros);

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

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

- escalonamento (adicdo de ICS): pacientes com exacerbacBes frequentes e contagem
de eosinofilos > 300 células/pL);
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- descalonamento (retirada do ICS): pacientes sem beneficio clinico esperado,
especialmente quando a contagem de eosindfilos for inferior a 100 células/ pL, ndo
houver histérico de exacerbagdes frequentes ou houver ocorréncia de eventos adversos
relacionados ao ICS, como pneumonia, candidiase oral, ou outras condi¢bes que
contraindiguem seu uso.

Além disso pode ser necessario trocar medicamentos dentro da mesma classe, reavaliar a via
de administragdo ou o tipo de inalador, sempre com base na resposta clinica e tolerabilidade.

A combinacdo LABA + ICS era uma das op¢0es iniciais para determinados perfis de pacientes
com DPOC, conforme o PCDT publicado em 2021. Assim, alguns pacientes podem ja estar utilizando
esse esquema terapéutico e apresentar bom controle clinico, sem exacerbagdes recentes. Nesses casos,
de acordo com 0 GOLD 2025, ndo ha necessidade de alteragdo imediata, especialmente quando ha
historico prévio de resposta favoravel ao ICS e auséncia de eventos adversos relevantes. Recomenda-
se a manutencdo do tratamento, com monitoramento clinico regular e reavaliagdo periddica,
considerando a contagem de eosindfilos, o histérico de exacerbagdes e a tolerabilidade?. O trecho do
fluxograma referente a esses pacientes foi nomeado “Reavaliagdo de tratamento baseado no PCDT
anterior”.
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Figura 1. Fluxograma de tratamento para pacientes diagnosticados com DPOC
Nota: * Paciente que anteriormente apresentou exacerbacfes e respondeu ao tratamento com LABA+ICS.
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** Se paciente ja estiver em tratamento e houver melhora;

2 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 p6 seco;

b Se os sintomas persistirem, considere trocar o dispositivo inalatério ou as moléculas antes de escalar o
tratamento;

¢ Se as exacerbacOes persistirem, considerar a troca da molécula de ICS ou do inalador.

Legenda: ICS: corticoide inalatério; LABA: broncodilatadores beta-2 agonistas de longa acdo; LAMA:
broncodilatadores antimuscarinicos de longa acdo; SABA: broncodilatadores beta-2 agonistas de curta acéo;
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 consideracéo as informacdes 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

Eu,

nome do [a] paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicacdes e
principais eventos adversos relacionados ao uso de brometo de ipratrépio, 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 glicopirrénio, diproprionato de beclometasona, fumarato de
formoterol, fumarato de formoterol + budesonida, furoato de fluticasona + brometo de
umeclidinio + trifenatato de vilanterol, fosfato sddico de prednisolona, prednisona, succinato
sodico de hidrocortisona, sulfato de salbutamol, indicada para o tratamento de doenca pulmonar
obstrutiva cronica (DPOC).

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

médico que prescreve).

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

- diminuicdo das internagdes hospitalares;

- diminuicéo das faltas ao trabalho em virtude da doenca;
- melhora da condicéo de saude; e

- melhora da qualidade de vida.

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

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

. succinato sodico de hidrocortisona, fosfato sddico de prednisolona, brometo de
tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol, dipropionato de beclometasona, fumarato de
formoterol, 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 + brometo de umeclidinio +
trifenatato de vilanterol sdo classificado na gestacdo como categoria C de risco;
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. eventos adversos mais comuns da budesonida: palpitacdes, sincope, taquicardia,
hipocalemia, ganho de peso, nausea, equimose, leucocitose, artralgia e mialgia, dor de cabeca, doenca
infecciosa, doenca viral, otite média, disfonia, infec¢do do trato respiratdrio, 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 cabega, tremor,
palpitacdes e tosse;

. eventos adversos da prednisona, fosfato sddico de prednisolona e succinato sddico
de hidrocortisona: retencéo de liquidos, aumento da presséo arterial, problemas no coragdo, fraqueza
nos musculos, osteoporose, problemas de estdmago (Ulceras), inflamagdo do pancreas (pancreatite),
dificuldade de cicatrizac&o de feridas, pele fina e fragil, irregularidades na menstruacéo, manifestacéo
de diabete melito, mascaramento de infec¢des, ativacdo de infeccdes latentes, infec¢bes oportunistas
e supresséo da reagdo a testes cutaneos;

. eventos adversos mais comuns do brometo de ipratropio: 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, infeccdo do trato urinario, infeccdo viral do trato
respiratorio, cefaleia, tosse, dor orofaringea, disfonia, artralgia, dorsalgia, constipacao;

. 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: infeccdo do trato urinrio, sinusite, nasofaringite, faringite,
infeccdo do trato respiratorio superior, tosse, dor orofaringea, constipagdo, boca seca e dor toracica;

. 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 informaces
relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

( )Sim ( )Né&o
Meu tratamento constara do seguinte medicamento:
() brometo de ipratrépio

() brometo de tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol
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() 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

) fosfato sédico de prednisolona

) prednisona

) succinato sodico de hidrocortisona
) sulfato de salbutamol

e e e e R

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

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagcdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel:

CRM: UF:

Data:

Assinatura e carimbo do médico

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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Classificacao Caracteristicas

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

Grau 1l 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 prdprio passo, precisa parar para respirar.

Grau 3 Apo6s 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)?*

1% Conitec
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Nome:

Exemplo:

Estou muito feliz

DREIGEIEE]

Estou muito triste

Pontuagéo

1

Assinale com um X a resposta mais adequada para cada situacdo clinica:

Eu nunca tenho tosse

Nao tenho nenhum catarro
(secrecdo) no peito

Na&o sinto nenhuma presséo
no peito

N&o sinto falta de ar quando
subo uma ladeira ou um
andar de escada

N&o sinto nenhuma limitacdo
nas minhas atividades em
casa

Sinto-me confiante para sair
de casa, apesar da minha
doenca pulmonar

(0)[1)(2)(3)(a) (5]

Tenho tosse o tempo todo

(0J(1)(2)(3) (4] (5]

O meu peito esta cheio de
catarro (secrecéao)

(0J(1)(2) (3] (][5

Sinto uma grande pressao
no peito

Sinto bastante falta de ar
quando subo uma ladeira ou
um andar de escada

(0J[W2)E])(4](s]

Sinto-me muito limitado
nas minhas atividades em
casa

(0J[1)(2])(3](4](s]
(0J[W2)E])(4](s]

N&o me sinto nada
confiante para sair de casa,
por causa da minha doenca
pulmonar

Durmo profundamente

N&o durmo profundamente
devido a minha doenca
pulmonar

Tenho muita energia
(disposi¢éo)

(0)(1)(2) (3] (4] (5]

N&o tenho nenhuma energia
(disposicéo)

Pontuagdo total

Fonte: COPD Assessment Test - CAT ™2

1% Conitec

o e
S s e et

||
SUS IRNE
3:ANOS |l

GOVERNO DO

MINISTERIO DA
SAUDE

Pai'la

DO LADO DO POVO BRASILEIRO




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)
Apo6s 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 manha (1)
Outros (0)

4. Quantos cigarros vocé fuma por dia?
Menos de 10 (0)
de 11a20 (1)
de21a30(2)
Mais de 31 (3)

5. Vocé fuma mais frequentemente pela manha?
Sim (1)
Naéo (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 Salde®?
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Pré-contemplagdo: estagio em que ndo ha intencdo de mudanga nem mesmo uma critica a

respeito do conflito envolvendo o comportamento-problema.

Contemplacdo: estagio que se caracteriza pela conscientizagdo de que existe um problema, no
entanto hd uma ambivaléncia quanto a perspectiva de mudanca.

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

sentido.

Manutencdo: estagio em que se trabalham a prevencao a recaida e a consolidagdo dos ganhos

obtidos durante o estagio Agédo

Fonte: Prochaska e Di Clemente33
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O objetivo desta atualizacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca
Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) foi incluir:

- acombinacdo 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 Relatério de Recomendacédo n° 935, de 07 de outubro de 2024; e

- atriplacombinacgdo fixa em um Gnico dispositivo spray de dipropionato de beclometasona
100 pg fumarato de formoterol di-hidratado 6 pg e brometo de glicopirrénio 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 Recomendagdo 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 atualizag&o rapida focou na inclusdo das
associagdes supracitadas no ambito do SUS.

A proposta de atualizagdo do PCDT da Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica foi apresentada
na 124% Reunido da Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, realizada em abril de 2025. A reunido teve a presenca de representantes da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econbémico-Industrial da Saude (SECTICS);
Secretaria de Atencao Especializada a Satude (SAES); Secretaria de Atencao Primaria a Saude (SAPS);
Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente (SVSA); e Secretaria de Saude Indigena (SESAI). A
proposta foi aprovada para avaliacdo da Conitec.

A Consulta Publica n° 35/2025, do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca
Pulmonar Obstrutiva Cronica, foi realizada entre os dias 30 de maio de 2025 e 18 de junho de 2025.
Foram recebidas 382 contribuigdes, que podem ser verificadas em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/contribuicoes/2025/contribuicao-da-cp-35_2025-pcdt-para-doenca-pulmonar-
obstrutiva-cronica
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/contribuicoes/2025/contribuicao-da-cp-35_2025-pcdt-para-doenca-pulmonar-obstrutiva-cronica
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/contribuicoes/2025/contribuicao-da-cp-35_2025-pcdt-para-doenca-pulmonar-obstrutiva-cronica
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/contribuicoes/2025/contribuicao-da-cp-35_2025-pcdt-para-doenca-pulmonar-obstrutiva-cronica

As evidéncias e pergunta de pesquisa avaliadas no momento da incorporagédo das associagdes
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.

Com o objetivo de atualizar as informacdes 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 préaticas clinicas nacionais ou internacionais para
atualizacdo do texto do PCDT.

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

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

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

Fonte: autoria propria

As buscas foram conduzidas nas bases Medline (via PubMed), EMBASE e Lilacs (via BVS)
em 14/01/2025. Néo foram utilizadas restrigGes de idioma e a data de publicacéo foi restringida ao ano
de 2021 em diante, data de publicagdo 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 COPDJ[Text

Word] OR "Chronic Obstructive Lung Disease"[Text Word] OR
"Chronic Obstructive Pulmonary Disease"[Text Word] OR
COADI[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
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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

Base de dados Estratégia Resultados

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
‘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 (viaBVS) | (mh:("Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica")) OR ("Pulmonary 110
Disease, Chronic Obstructive”) OR ("Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Croénica™) OR (coad OR copd OR "Doenga Obstrutiva
Crbnica das Vias Aéreas" OR "Doenga Obstrutiva Crbnica do
Pulméo" OR "Doenga Obstrutiva Crénica Pulmonar” OR "Doengas
Pulmonares Obstrutivas Cronicas" OR dpoc OR "Obstrucéo Cronica
do Fluxo Respiratério" 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 sistematica foi realizada em duas
etapas. A primeira etapa consistiu na avaliacdo 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. Ap0ds a exclusdo das duplicatas (n = 22) e triagem pela
leitura de titulos e resumos, 13 publicacdes 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 sdo descritos no Quadro C. No total, foram incluidas 10 publicagdes, descritas no Quadro
D.

[ Identificacéo de estudos a partir de bases de dados e registros
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o Referéncias identificadas em:
S Bases de dados (n = 544)
2 PubMed (n = 110)
=2 Embase (n = 324)
S LILACS (n = 110)
\ 4
Referéncias avaliadas por titulo e
resumo
(n=522)
o Referéncias incluidas para avaliagdo
S por texto completo
3 (n=13)
Referéncias avaliadas por texto o .
completo (n = 13) Referéncias excluidas: (n = 3)
— I
2 Estudos incluidos na reviséo
= (n=10)

Figura A. Fluxograma de selec&o dos estudos
Fonte: autoria propria

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

Diretrizes excluidas pela data de publicacgéo

Guia Peruana de EPOC -2016. Documento base del Proyecto de Capacitacion y Estudio Epidemiolégico de la
EPOC en el Peri (PER —EPOC). Sociedad Peruana de Neumologia. Publicacion Oficial de la Asociacion
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 propria

Considerando que as diretrizes identificadas na literatura correspondem a paises diferentes, o
Quadro D elenca o pais e ano de publicacdo. Ressalta-se que documentos com objetivos diferentes,
para diagnostico, tratamento e monitorizagdo foram publicados pela Espanha e foram consideradas na
mesma coluna da matriz de informag6es. A recomendagéo global da matriz consiste na concordancia
do conteddo das diretrizes consultadas.
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Quadro D. Matriz de recomendacdes das diretrizes clinicas sobre DPOC

Item Espanha, 2021%° EUA, 2021° Franga, 2021° Taiwan, 20218 Canada, 2023° El Salvador, 20231° | Andalusia, 2024 Recomendagcéo global

Diagnéstico clinico Os principais | A DPOC e A DPOC ¢ | A DPOC deve ser | A espirometria pos- | Pacientes com | O diagndstico da | A DPOC deve ser
sintomas séo 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 | cronica, produgdo de | avaliagdo pacientes com dispneia,
cronicae produgdode | aéreo e  sintomas | fluxo aéreo e sintomas | cronica ou producéo de | diagnostico de DPOC, | catarro nutricional, pois a | tosse cronica e producéo
escarro. O | respiratérios cronicos, | respiratérios cronicos, | escarro, sendo confirmada (expectoracio) e | perda de peso é um | de escarro,
diagnostico deve ser | incluindo  tosse e | como dispneia, tosse e | independentemente  do | quando a relagdo A fator de risco para | independentemente do

o . . . S - histérico de . o o -
baseado na historia | dispneia. produgdo de escarro. histérico de exposi¢do a | FEV1/FVC <0,70. s pior prognostico. histdrico de exposicdo a
o s ’ . . - : . exposicdo a fatores : -
clinica, incluindo | A espirometria pds- | O exame de referéncia | fatores de risco. A severidade da de risco (tabagismo Medidas de fatores de risco. O
exposicao a fatoresde | broncodilatador é | para confirmacéo | Pacientes com histérico | obstrugio deve ser uic é 9 ' | bioimpedancia e diagnéstico deve ser
risco como | essencial para | diagndstica  é  a | de tabagismo prolongado | avaliada pelo grau de | P°.'¢20 do ar ENntre | forca de preensdo confirmado por
tabagismo, polui¢do | confirmar o diagndstico | espirometria, ou exposicéo a poluentes reducdo do FEVL. outtos). Outros | manual sdo espirometria pos-
do ar e exposicoes | da DPOC. demonstrando um | ambientais devem ser Dispneia e intolerancia pafa_""'effos_ de | sugeridas  para broncodilatador,  com
ocupacionais. Arelagdo FEV1/FVC < | VEF1/CVF < 0,70 ap6s | avaliados. a0 esforco fisico si avaliagdo incluem a | estratificacdo do relagio VEF1/CVF <
' . " N . . . . ¢o fisico séo os - . A e

Espirometria  com | 0,70 €& o critério | broncodilatador. Espirometria pos- Escala de Dispneia | risco nutricional 0,70.

relagdo VEF1/CVF <

diagndstico aceito para

broncodilatador é o

sintomas mais comuns

(mMMRC) e 0

0,7 pos- | definir a presenca de método  padrdo  para Questionario CAT
broncodilatador limitagho ao fluxo confirmar a DPOC Espirometria é
confirma 0 | aéreo (VEF1/CVF < 0,70). essencial para o
diagndstico diagnéstico, sendo
definida pela
relagéo 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
suspeita de para casos graves, € | jnsuficiéncia respiratoria. | terapia com corticoides | hipercapnia. indice de massa | insuficiéncia respiratoria.
insuficiéncia tomografia Radiografia ou | inalatérios (Cl), j4 que | Radiografia ou | corporal (IMC) | Radiografia ou tomografia
respiratoria cronica. computadorl_zada para | tomografia contagens > 300 | tomografia de torax | devem ser incluidos | de térax sdo Uteis para
Radlografla € avalle}r enfiserna ou computadorizada do | células/mL estdo | para diferenciar de | naavaliacdo inicial. | descartar diagnosticos
tomografia excluir outras doengas | , . . . .
computadorizada  de pulmonares. tqrax, es.peualmente’p_ara associadas a n_1e|hor outras doencas dlfe:repglals.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

diagndsticos brénquico cronico. sérica para descartar 0 uso de corticoides
diferenciais e avaliar Contagem de eosinéfilos asma inalatorios.
a presenca de no sangue com niveis
enfisema. elevados > 300
células/uL) podem
88

5U5+

MINISTLRID DA
sAlDE

SOVERND FEDERAL

Pai'la

usiko ¢ aEcougTRUCED




Item Espanha, 2021%° EUA, 2021° Franga, 2021" Taiwan, 20218 Canada, 2023° El Salvador, 20231° | Andalusia, 2024 Recomendagc&o global
Eosinofilia sanguinea indicar melhor resposta a
pode indicar resposta corticoides inalatorios.
aos corticoides Testes de alfa-1
inalatdrios. antitripsina, em  casos
suspeitos de deficiéncia
genética.
Diagnostico Asma: Espirometria | Asma: A espirometria | Pacientes com | Contagem de eosindfilos | Asma: Pacientes com A espirometria  com
diferencial com broncodilatador: | com teste | exacerbagdes e testes de | asma geralmente broncodilatador é essencial
melhora > 12% e > | broncodilatador é | frequentes podem ter broncodilatagio  podem | apresentam para diferenciar DPOC de
200 mL no VEF1 | essencial para | asma sobreposta, € a | gjudar a identificar | 'eversibilidade asma. Insuficiéncia
sugere asma. diferenciagao. contagem de | pessoas com asma | Significativa da cardiaca deve ser
InsufJC|enF|a Bronqmgctasms: A eosmofllos_ no sangue sobreposta. ol,Jstrugao, ao fluxo descartada com
Cafd'aca.)- TCAR € recor_nerjdada pf)de . a{udar na Radiografia e tomografia acreo apos o uso de ecocardiograma e BNP.
Ecocardiograma para | para a diferenciacéo. diferenciagdo. . broncodilatadores, ao -
avaliar disfungdo | Doenca pulmonar | Tomografia de tdrax comput_adonzadg pode_m contrario da DPOC. Tomog[afla de._ alta
ventricular. intersticial: Testes de | pode ser Gtil para | ST Uteis para diferenciar | pognc, pulmonar resoluco pode auxiliar na
Doenga  Pulmonar | fungio pulmonar | excluir fibrose | PPOC ~0e | intersticial:  Doengas diferenciacdo de
Intersticial: podem  ajudar  a | pulmonar e outras | bronquiectasias, fibrose | pulmonares bronquiectasias e doencas
Tomografia de alta | diferenciar essas | condigBes estruturais. | pulmonar e tuberculose. | intersticiais podem ter pulmonares intersticiais.
resolucdo  (TCAR) | condigdes. Pacientes sintomas semelhantes a
apresenta padrdo | com DPOC apresentam DPOC, mas a TCAR
reticular, fibrose. reducdo do FEV1/FVC, pode ajudar a
Bronquiectasias:  a | enquanto aqueles com diferencia-las.
TCAR mostra | doenca pulmonar Insuficiéncia cardiaca
dilatacdo bronquica e | intersticial geralmente congestiva:  Dispneia
a cultura de escarro: | apresentam  redugdo também € 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
¢ recomendavel a (peptideo natriurético
medicdo de BNP e tipo B)
ecocardiograma  em .
pacientes com dispneia
persistente para excluir
insuficiéncia cardiaca
Tratamento ndo Reabilitacdo Programas de | Cessacédo 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 reabilitagao
recomendada  para | fisioterapia tordcica e | Reabilitagdo pulmonar. | influenza e pneumococo | hospitalizacdes e | ser combinada com | personalizada para | pulmonar melhora a

todos o0s pacientes
sintomaticos, reduz

suplementos
nutricionais sdo

Recomenda-se

vacinacéo contra

reduz exacerbagbes e
hospitalizagdes.

mortalidade na DPOC.

terapia de reposicéo
de nicotina (TRN),

todos os pacientes e
suplementacéo

qualidade de vida e reduz
exacerbagdes. A vacinacdo
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dispneia e melhora a | considerados, mas ha | influenza e | Reabilitacdo  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 e | funcional e qualidade de Reabilitacio para pacientes com | recomendada.
pratica _ regular, hospitalizagdes. vida, reduzindo sintomas pulmonar. Vacinagdo | Sarcopenia. Oxigenoterapia domiciliar
aqaptada a condigéo Oxigenoterapia e internacdes. contra Influenza e At'V'd"f‘d_e fisica | & indicada para pacientes
clinica do paciente. domiciliar € indicada | g 5jementaco antipneumocacica supervisionada com hipoxemia grave
Pacientes desnutridos para pacientes com - x melhora a

: - L nutricional  pode  ser sdo  recomendadas (PaO: < 55 mmHg).
devem receber hipoxemia cronica - . | capacidade
e necessaria para pacientes para reduzir p
suporte  nutricional, grave. ) . funcional.
enquanto a obesidade Ventilagio nao | desnutridos. exacerbagdes.
pode impactar invasiva pode ser | Ventilagdo nao 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

sdo 0s
broncodilatadores de
longa acdo (LABA e
LAMA).

Estratégia de
Tratamento por
Fendtipo:

Nao exarcebador -
LAMA + LABA
(broncodilatadores de
longa acéo).
Exacerbador
Eosinofilico - LABA
+ Corticoide

Inalatério (ICS) (se
eosindfilos > 300
células/mma).

Exacerbador Néao
Eosinofilico - LABA

sdo recomendados para
exacerbacbes  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
administragdo ou
duragdo ideais.
Broncodilatadores  de
curta acdo sdo
amplamente utilizados
para alivio sintomatico
durante exacerbagdes.

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

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 exacerbacéo.
LABA pode ser utilizado
isoladamente, mas a
combinacdlo LABA +
LAMA ¢ recomendada
para  pacientes  com
sintomas persistentes.
Corticoides  inalatorios
(Cl) séo indicados para
pacientes com
exacerbacoes frequentes e
eosinofilia elevada (> 300
células/uL).

longa acao
(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/LABA/CI) ¢
indicada.

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

curta duracéo:
(salbutamol e
ipratropio) e de longa
duracdo (formoterol,
salmeterol, tiotropio,
glicopirronio).

Corticoides
inalatorios sdo
indicados para
pacientes com
exacerbacoes
frequentes e
eosin6filos > 300
células/pl.

Terapia tripla
(LAMA/LABA/CI) é
recomendada  para

vitaminica pode ser

necessaria para
pacientes com
deficiéncia de
vitamina D.

acdo (LAMA elou LABA)
s80 a base do tratamento.
Pacientes com
exacerbacdes frequentes e
eosinofilia elevada (> 300
células/puL) devem receber
corticoides inalatdrios.
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+ LAMA (ICS s6 se
eosindfilos > 100
células/mma).
Outros
medicamentos:
Roflumilaste
exacerbacoes
frequentes associadas
a bronquite cronica.
Macrolideos

para

Macrolideos
(azitromicina) podem
ser usados como terapia
preventiva em
pacientes especificos.
O uso de teofilina tem
indicacéo limitada
devido ao risco de
eventos adversos.

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

Macrolideos
(azitromicina,
eritromicina) podem ser

pacientes com alto

risco de
exacerbacgdes.

Antibi6ticos sdo
indicados apenas em
exacerbagbes  com

sinais de infeccéo.

(azitromicina 500 mg usados como terapia
3x/semana) para preventiva em pacientes
pacientes com > 3 com exacerbacoes
exacerbagdes 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 educagdo sobre | Adogdo de estratégias | Treinamento no uso | A adesdo ao | Treinamento no uso | Programas Treinamento no uso correto
técnica correta de | cessagdo do tabagismo | para adesdo ao | correto dos inaladores é | tratamento, correto dos | educativos com | dos inaladores melhora a
inalacéo. e vacinagdo contra | tratamento, incluindo | essencial para eficacia do | especialmente a terapia | inaladores para | foco em nutricdo e | adesdo ao  tratamento.
Orientacdo quanto a | pneumococo e | treinamento no uso | tratamento. inalatoria, é | melhorar a adesdo ao | atividade fisica sdo | Pacientes  devem  ser
identificagdo precoce | influenza sdo | correto dos inaladores. | Pacientes devem ser | fundamental para o | tratamento. recomendados. orientados a reconhecer
de exacerbacdes estratégias  essenciais | Monitoramento de | orientados a reconhecer | controle da doenca. Monitoramento  da sinais de exacerbacdo e
Cessacao 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 unico inalador | exacerbacdes. 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 cessacdo do e prevencéao de
Importancia da | terapéuticos e prevencdo | inalatoria. tabagismo e prética complicacoes.

reabilitacdo pulmonar e | de complicacoes. regular de atividade

atividade fisica. fisica.

Casos especiais Pacientes com Pacientes com | Pessoas com DPOC e | Em pacientes com | Pessoas com DPOC e Pacientes com DPOC e
comorbidades: hipoxemia cronica | asma sobreposta podem | fenétipo  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 inalatdrios. exacerbagdes, corticoides inalados e inalatérios e  LABA.
osteoporose, y domiciliar. Pacientes com hipoxemia | 'écomenda-se LABA como Individuos com deficiéncia
ansiedade e depressao Em individuos com | o ai0 nodem necessitar | Considerar roflumilaste | o6in jinha, de alfa-1 antitripsina devem
deve_m ser fendtipo exacerbador, de oxigenoterapia ou l_\l-acetllc[stelna. Pacientes com ser rastreados. Pacientes
monitoradas e recomenda-se - A interrupcdo do CI - - . o
tratadas abordagem domiciliar. d r considerad _como_rt_)lda(_jes como com hlpoxemla_ cronica

. | pode ser considerada . .

simultaneamente. personalizada com DPQC e COVID-%Q. em pacientes de baixo insuficiéncia cardiaca poFiem ne'cessna'r” de

corticoides inalatorios | Pacientes com DPOC tém e osteoporose devem oxigenoterapia domiciliar.

risco de exacerbacéo,
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Pacientes em e/ou antibi6ticos | 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 interacdes

dispneia refrataria. medicamentosas e

Pacientes com exacerbacoes.

deficiéncia de alfa-1

antitripsina: ~ devem

ser rastreados e, se

indicado, receber

reposigdo da enzima.

Pacientes com

enfisema severo e

hiperinsuflagéo:

podem se beneficiar

de  técnicas  de

reducdo de volume

pulmonar.

Pacientes com

hipertenséo

pulmonar: requerem

avaliacdo com

ecocardiograma e

possivel uso de

oxigenoterapia

cronica.

Monitoramento Para aqueles com | Monitoramento clinico | Avaliagdo  periddica | Avaliagdo periddica da | A piora da fungdo | O acompanhamento | Monitoramento do

DPOC leve a | e funcional continuo ¢ | dos sintomas e da | fungdo pulmonar e dos | pulmonar, aumento da | deve ocorrerem 1a4 | estado nutricional

moderada e baixo essenuaINpara avaliar a fL_Jngéo pulr'r]on_ar para | sintomas. i frequéncia de | semanas apos | deve  ser  feito Acompanhamento  deve

risco de | progressdo da doenga e | ajustes terapéuticos. Monitoramento da adesdo | exacerbacfes e | exacerbacBes e 12 a | regularmente. incluir espirometria anual

complicacdes, prevenir novas | Uso de espirometria | ao tratamento e dos | geclinio do estado | 16 semanas para Il €Sp . '

recomenda-se uma | exacerbagdes. anual para acompanhar | eventos adversos dos i P avaliagdo  de sintomas
L PR « - geral  devem  ser | avaliagdo funcional (CAT ou mMRC) e revisio

avaliacdo anual, | H& limitagdes nas | aprogressdo dadoenca. | medicamentos. monitorados completa da adesio ao tratamento

incluindo evidéncias para | Monitoramento de | Uso de biomarcadores, . ) h lto ri d.

espirometria, determinar a melhor | eventos adversos dos | como eosinéfilos no regqlarmente. Indlcadores de Pacientes com alto risco de

questionarios de | estratégia de | medicamentos, sangue, pode auxiliar na | Pacientes controle incluem: exacerhagfies deve  ser

sintomas e revisio da | acompanhamento especialmente escolha e ajuste da | hospitalizados  por | VEF1 pela manitorados a cada trés

adesdo ao tratamento. | ambulatorial. corticoterapia terapia. exacerbagles  graves | espirometria. MESES.

Ja 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
avaliagBes mais
detalhadas, incluindo
exames laboratoriais
e acompanhamento
da funcéo
respiratoria. Nos
casos de pacientes
que apresentam
exacerbacoes
frequentes, 0
acompanhamento
deve ocorrer a cada
trés meses,
permitindo  ajustes
mais  rdpidos no
tratamento para
prevenir novas Crises.

reinternacdo e devem
ter acompanhamento
rigoroso.

Avaliagdo do uso
correto dos
dispositivos
inalatérios

Recomendacdes
negativas

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

O uso de corticoides
sistémicos 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 é recomendada
devido ao risco
aumentado de
pneumonia.
Antibidticos continuos
ndo devem ser usados
rotineiramente, exceto
em casos especificos.
Teofilina tem uso

com

Né&o utilizar corticoides
inalatdrios como
monoterapia devido ao
risco de pneumonia.
Teofilina deve ser evitada
como tratamento  de
primeira linha devido aos
eventos adversos.

Uso indiscriminado de
antibidticos ndo é
recomendado, salvo em

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

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

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

Corticoides inalatérios n
devem ser
isoladamente  devido
risco aumentado

do

usados

ao
de

pneumonia. Teofilina tem

indicagdo
aos  eventos

restrita devido
adversos.

Antibiéticos ndo devem ser

sup!ementar para restrito Qewdo a0 risco | casos de exacerbagdes b_alxa eficacia e alto utilizados _ rotineiramente,
pacientes sem de toxicidade. bacterianas. risco de  eventos ~

: > ~ AR AP . exceto em exacerbacOes
hipoxemia grave ndo Uso indiscriminado de | Ventilagdo nédo invasiva | adversos. bacterianas documentadas
demonstrou oxigenoterapia pode ser | de rotina ndo é indicada Oxigenoterapia erﬁ
beneficios prejudicial, sendo | para todos os pacientes, pacientes sem hipoxemia
significativos. necessario sendo recomendada grave nao  demonstrou
O uso indiscriminado monitoramento apenas em casos beneficios
de Cl deve ser evitado rigoroso. especificos de '
em pacientes sem insuficiéncia respiratéria
exacerbacoes hipercépnica grave.
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Também foi elaborada uma segunda pergunta de pesquisa com base no acrénimo PCC
(Populacéo, Conceito, Contexto), descrito no Quadro E:

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

Populacéo Pacientes com sindrome de sobreposicdo asma-DPOC

Conceito Publica¢des 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¢cbes 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 identificagdo de diretrizes
nacionais e internacionais sobre a sindrome de sobreposi¢éo 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 1lI,
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 Doenca Pulmonar Obstrutiva
Crbnica e Asma") OR ("Sindrome da Sobreposicdo da Doenca
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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 avalia¢do 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 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 publicacfes. N&o foram identificadas duplicatas e a triagem pela
leitura de titulos e resumos identificou 5 publica¢des 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 publicagdes, descritas no
Quadro H, de acordo com as recomendagdes identificadas para o cuidado da sindrome de
sobreposi¢do asma-DPOC.
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[ Identificacdo de estudos a partir de bases de dados e registros

o Referéncias identificadas em: - .
S Bases de dados (n = 40) Referéncias removidas antes do
& A processo de selecdo:
= PubMed (n = 11) Duplicatas (n = 0)
= Embase (n = 23) P -
S LILACS (n = 6)
Referéncias avaliadas por titulo e A .
| Referéncias excluidas
resumo > = 35)
(n = 40) (n=
y
S Referéncias incluidas para avaliagdo Referéncias cujo texto completo ndo
3 por texto completo foi identificado
A (n=5) (n=0)
y
Referéncias avaliadas por texto . S
completo (n = 5) Referéncias excluidas: (n = 2)

p— '
Estudos incluidos na revisdo
(n=3)

Inclusdo

Figura B. Fluxograma de selecéo dos estudos
Fonte: autoria propria

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

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, L., Yildirim, E., & Ogur. Asthma-COPD overlap syndrome: prevalence and
clinical characteristics. 2017.
Fonte: autoria propria

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

Wu, 2019 Queiroz, 2021*3 Zhou, 2021

Diagnéstico Avaliacdo da  fungdo | Diagndstico baseado em | Considera

pulmonar, exacerbagdes, | critérios  de  funglo | biomarcadores

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

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

inflamatorios e respostaao | broncodilatador,

tratamento com | eosinofilia e IgE elevada

corticoides podem  ser | (> 100 kU/L).
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Wu, 20192 Queiroz, 2021*3 Zhou, 2021
Uteis no  diagndstico
diferencial.

Tratamento Regime de corticoides | Sugere personalizagdo do | Recomenda
inalatérios 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 | inflamacao.
eosinofilia.

Monitoramento Sugere que 0 | Monitoramento baseado | Acompanha evolugdo
monitoramento deve | em espirometria, testes de | do paciente por meio
incluir controle rigoroso | funcdo pulmonar e | de marcadores
de exacerbactes e | avaliagdo continua da | inflamatorios, resposta
acompanhamento regular | resposta ao tratamento, | terapéutica e
da fungéo pulmonar. incluindo exacerbag@es e | incidéncia de

necessidade de corticoides | exacerbagdes.
sistémicos.

O Protocolo foi atualizado pelo Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude da
Universidade Federal de Sdo Paulo, Campus Diadema - NUD.

Os membros do Grupo Elaborador e os participantes das reunides de elaboracdo do
referido PCDT estdo descritos no Quadro |.

Quadro I. Membros do Grupo Elaborador e participantes das reunides de elaboracéo.

Participante
Aline Lima Xavier

Andrei Fernandes da Rocha
Bruna Bento dos Santos

Cecilia de Oliveira Carvalho de Faria
Dalila Fernandes Gomes

Daniela Oliveira de Melo

Diego Ramon de Sousa Marinho
Izabella Barbosa de Brito

Juliana Soprani

Luiza Rosa Bezerra Callado

Marta da Cunha Lobo Souto Maior
Munik Pereira Santos Teixeira
Paula Stoll
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Participante
Pedro Henrique Presta Dias

Roséangela Maria Gomes
Stéfani Sousa Borges
Thais Pinheiro da Costa

Declaragdo e Manejo de Conflitos de Interesse

Todos os membros votantes e metodologistas do Grupo Elaborador declararam seus
conflitos de interesse, utilizando a Declaracdo de Potenciais Conflitos de Interesse (Quadro J).

Quadro J. Questionario de conflitos de interesse das diretrizes clinico-assistenciais.

algum dos beneficios abaixo?

1. Vocé ja aceitou de uma instituicdo que pode se beneficiar ou se prejudicar financeiramente

a) Reembolso por comparecimento a eventos na area de interesse da diretriz ( )Sim
( ) Nao
b) Honorérios por apresentacao, consultoria, palestra ou atividades de ensino | () Sim
( ) Néo
c) Financiamento para redagdo de artigos ou editorias ( )Sim
( ) Nao
d) Suporte para realizagdo ou desenvolvimento de pesquisa na area ( )Sim
( ) Néo
e) Recursos ou apoio financeiro para membro da equipe ( )Sim
( ) Nao
f) Algum outro beneficio financeiro () Sim
( ) Néo
2. Vocé possui apdlices ou acBes de alguma empresa que possa de alguma | () Sim
forma ser beneficiada ou prejudicada com as recomendacdes da diretriz? ( ) Nao
3. Vocé possui algum direito de propriedade intelectual (patentes, registros de | () Sim
marca, royalties) de alguma tecnologia ligada ao tema da diretriz? () Néo
4. Vocé ja atuou como perito judicial na area tema da diretriz? ( )Sim
( ) Nao

possam ser afetados pela sua atividade na elaborac¢do ou revisdo da diretriz?

5. Vocé participa, direta ou indiretamente, de algum grupo citado abaixo cujos interesses

a) Institui¢do privada com ou sem fins lucrativos ( )Sim
( ) Nao
b) Organizacdo governamental ou ndo-governamental ( )Sim
() Néo
¢) Produtor, distribuidor ou detentor de registro ( )Sim
( ) Nao
d) Partido politico ( )Sim
( ) Néo
e) Comité, sociedade ou grupo de trabalho ( )Sim
( ) Néo
f) Outro grupo de interesse ( )Sim
( ) Néo
6. Vocé poderia ter algum tipo de beneficio clinico? () Sim
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() Néo
7. Vocé possui uma ligacdo ou rivalidade académica com alguém cujos | ( ) Sim
interesses possam ser afetados? () Néo
8. VVocé possui profunda conviccao pessoal ou religiosa que pode comprometer | () Sim
0 que voceé ird escrever e que deveria ser do conhecimento publico? () Nao
9. Existe algum aspecto do seu histérico profissional, que ndo esteja | ( ) Sim
relacionado acima, que possa afetar sua objetividade ou imparcialidade? ( ) Néo
10. Sua familia ou pessoas que mantenha relagdes proximas possui alguns dos | () Sim
conflitos listados acima? ( ) Nao

O resumo dos conflitos de interesse dos membros do Grupo Elaborador e participantes

das reunides de elaboracao esta no Quadro K.

Quadro K. Declaracdo de conflitos de interesse dos membros do Grupo Elaborador e

participantes das reunides de elaboracao.

.. Conflitos de interesses declarados Decisao
Participante p —
Questéo Descricao geral tomada
Bruna Bento dos Santos i i Declarar e
participar
Cecilia de Oliveira - - Declarar e
Carvalho de Faria participar
Daniela Oliveira de - - Declarar e
Melo participar
1, 5a, 5e Realizou atividades de ensino para inddstrias
farmacéuticas (Chiesi, Novartis, Sanofi e
AstraZeneca). Membro suplente da Fundagéo

Proar. Voluntaria no “Grupo Técnico de
. . . " - Declarar e
Juliana Soprani cuidado farmacéutico a pessoas com asma” do articipar

Conselho Federal de Farmécia e participante do P P
Grupo Técnico de Trabalho em doengas
respiratdrias do Conselho Regional de Farmécia
de Séo Paulo.
Stéfani Sousa Borges i i Declarar e
participar
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1. Mourad Ouzzani, Hossam Hammady, Zbys Fedorowicz, and Ahmed Elmagarmid. Rayyan
— a web and mobile app for systematic reviews. Systematic Reviews (2016) 5:210, DOI:
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7. 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.

8. Cheng SL, Lin CH, Chu KA, Chiu KL, Lin SH, Lin HC, et al. Update on guidelines for the
treatment of COPD in Taiwan wusing evidence and GRADE system-based
recommendations. J Formos Med Assoc. 2021;120(10):1821-44.

9. 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.

10. Ministerio de Salud. Lineamientos técnicos para el abordaje integral de enfermedades
respiratorias cronicas, asma en personas mayores o iguales a 12 afios y Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Cronica (EPOC). Gobierno de El Salvador; [ano ndo informado].

11. Enriquez AJ, Rabat-Restrepo JM, Vilchez-Lo6pez 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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12. Queiroz APA, Fonseca FR, R& A, Maurici R. Caracteristicas clinicas, laboratoriais e
funcionais da sobreposi¢do asma-DPOC em pacientes previamente diagnosticados com
DPOC. J Bras Pneumol. 2021;47(1):e20200033.

13. Zhou XL, Zhao LY. Comparison of clinical features and outcomes for asthma-COPD
overlap syndrome vs. COPD patients: A systematic review and meta-analysis. Eur Rev
Med Pharmacol Sci. 2021;25(4):1495-1510.
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Nuamero do Relat6rio
da diretriz clinica
(Conitec) ou Portaria
de Publicacdo

Principais
alteracgdes

Tecnologias avaliadas pela Conitec

Incorporacéo ou alteracédo do uso
no SUS

Nao incorporacao ou

ndo alteracdo ou
exclusdo no SUS

de
nO

Relatdrio
Recomendacéo
1046/2025

Atualizacéo 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 Saulde.
[Portaria SECTICS/MS n° 46/2024;
Relatério de Recomendagdo n°
965/2024]

Dipropionato de beclometasona +
fumarato de formoterol dihidratado +
brometo de glicopirrénio para
tratamento da doenga pulmonar
obstrutiva crbnica 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]

Portaria
SAES/SECTICS/MS n

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

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

Obstrutiva

Cronica

5 - Atualizagdo do | olodaterol para o tratamento de|(DPOC), no ambito do
th?:fn?ﬁ d[;«;loatorlo ?1?, PCDT pacient_es com doenca pulmor}ar Sistema Unico de SaL'Jd_e
651/2021] obstrutiva cronica graves e m_uno - 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; Relatdrio de | Recomendacéo n°
Recomendacdo n° 585/2020] 606/2021]
Alteragdo pos
publicagdo (correcéo
do Termo de
Esclarecimento e
Responsabilidade)
Alteragdo pos
Portaria SAS/MS n°|publicacdo (correcdo
609/2013 do tratamento
medicamentoso-
brometro de
tiotropio)
Primeira versio do Budesonida, Beclometasona, | Propionato de
Fenoterol, Salbutamol, Formoterol e | fluticasona  para o

documento

Salmeterol; a Vacina contra

tratamento da asma no

MINISTERIO DA
SAUDE

5Lr5+
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Influenza; a Oxigenoterapia
domiciliar e os Exames Diagndsticos
para  Deficiéncia de  Alfa-1
Antitripsina para o tratamento da
Doenca Pulmonar Obstrutiva
Cronica no Sistema Unico de Sadde
(SUS) [Portaria SCTIE/MS n°
29/2012; Relatdrio de
Recomendacdo n°30/2012]

Sistema Unico de Saude
(SUS) [Portaria
SCTIE/MS n° 35/2013;
Relatdrio de
Recomendacéo n°®
65/2013]

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

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