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APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara (SESA/CE), através da Secretaria Executiva de Politicas de
Saude (SEPOS), por meio da Coordenadoria de Politicas de Assisténcia Farmacéutica (COPAF), com apoio da
Coordenadoria de Logistica de Recursos Biomédicos (COLOB) e da Coordenadoria de Suprimentos (COSUP) vem
através desta trazer informagBes acerca da incorporagdo e acesso de medicamento no PCDT da Doenga

Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC).

CONSIDERACOES

Considerando a Portaria conjunta SAES/SCTIE/MS N2 19, de 16 de novembro de 2021, que aprovou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenc¢a Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC);

Considerando a atualizagdo do PCDT de DPOC, com a incorporagao das terapias duplas: Brometo de
Umeclidinio + Trifenato de Vilanterol 62,5 mcg + 25 mcg e Brometo de Tiotropio monoidratado + cloridrato de
Olodaterol 2,5 + 2,5 mcg, que foram pactuados em CIT e alocados no Grupo 1B do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), cuja a responsabilidade de financiamento é compartilhada pelo Ministério da
Saude e SES e aquisi¢do dos Estados;

Considerando que os referidos medicamentos ja estd inseridos no Sistema de Gerenciamento da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP por meio do cédigo 06.04.84.003-9 — BROMETO DE
UMECLIDINIO 62,5 MCG + TRIFENATATO DE VILANTEROL 25 MCG (PO INALANTE) e cédigo 06.04.85.002-6 -
BROMETO DE TIOTROPIO MONOIDRATADO + CLORIDRATO DE OLODATEROL 2,5 + 2,5 MCG;

Considerando que antes da atualizagdo do PCDT nacional, a SESA realizava a programacdo e aquisi¢cdao
do Tiotrépio 2,5 mcg, exclusivamente através de recurso do Tesouro Estadual para atender ao Protocolo Estadual
de Atendimento aos pacientes portadores de Doenga Obstrutiva Crénica (DPOC);

Considerando os Centros de Referéncia em Pneumologia na Rede de Atencdo a Saude no Estado do
Cears;

Considerando que a disponibilizacdo da terapia dupla traz os mesmos beneficios terapéuticos que o
medicamento TIOTROPIO 2,5mcg para os usuarios com DPOC e uma economia para o estado tendo em vista que
os medicamentos alocados no Grupo 1B sdo aqueles cuja aquisicdo é realizada pelas Secretarias de Saude dos
Estados e Distrito Federal com transferéncia de recursos financeiros pelo Ministério da Saude, a titulo de

ressarcimento, na modalidade fundo a fundo;
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INFORMACOES

O Sistema Hoérus Especializado ja encontra-se parametrizado com os critérios do PCDT da DPOC para
os medicamentos Brometo de Umeclidinio + Trifenato de Vilanterol 62,5 mcg + 25 mcg e Brometo de
Tiotrépio monoidratado + Cloridrato de Olodaterol 2,5 + 2,5 mcg, permitindo a execucdo do CEAF, no que diz

respeito ao cadastro, avaliagao, autorizacdo e dispensacgao:

1. CIDS CONTEMPLADOS:

—J44.0 Doenca pulmonar obstrutiva cronica com infec¢do respiratéria aguda do trato respiratorio inferior;
—J44.1 Doenca pulmonar obstrutiva cronica com exacerbacdo aguda nao especificada;

—J44.8 Outras formas especificadas de doenca pulmonar obstrutiva cronica.

2. CRITERIOS GERAIS DE INCLUSAO
Serdo incluidos neste Protocolo pacientes com diagndsticos clinico e funcional de DPOC, definido pela presenca

de quadro clinico compativel e espirometria apontando disturbio ventilatdrio de tipo obstrutivo.

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

ELEMENTOS CLINICOS FUNCAO PULMONAR
Sintomas Disturbio ventilatério
respiratérios Fatores de risco obstrutivo
cronicos
- Tosse - ldade superior a 40 anos. Espirometria: relagdo
- Expectoragao - Externos: Tabagismo ou inalagdo de VEF1/CVF inferior a 0,7
- Sibilancia gases irritantes ou de material pds-broncodilatador.
- Dispneia particulado em ambiente ocupacional
- Respiragao ofegante ou domiciliar, como fumaca de fogdes a
- Sensacdo de opressdo lenha.
toracica - Genéticos: deficiéncia de alfa-1
antitripsina.

- Historia familiar de DPOC

- Fatores relacionados a infancia: baixo
peso ao nascer, infecgdes respiratdrias
na infancia, entre outros.

CVF: capacidade vital forgada; DPOC: doenga pulmonar obstrutiva cronica; VEF1: volume expiratoério forcado em 1 segundo.
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OBS1: Pacientes jovens com sintomas respiratdrios cronicos, fatores de risco e relagdo VEF1/CVF 0,7
(mas abaixo do limite inferior do previsto para a idade e altura), poderdo ser diagnosticados com
DPOC.

2.1 Critérios para dispensagao dos medicamentos Umeclidinio + Trifenato de Vilanterol 62,5 mcg +
25 mcg ou Brometo de Tiotrépio monoidratado + Cloridrato de Olodaterol 2,5 + 2,5 mcg:

Os critérios de inclusdo para o tratamento com a associacdo Umeclidinio + Trifenato de
Vilanterol 62,5 mcg + 25 mcg ou Brometo de Tiotrépio monoidratado + Cloridrato de Olodaterol 2,5
+ 2,5 mcg sdo para pessoas com DPOC grave ou muito grave (estagios 3 e 4), seguindo as
informacdes abaixo:

UMECLIDINIO 62,5 mcg + TRIFENATO DE VILANTEROL 25 mcg:

- Paciente do Grupo B da Classificacdo de risco da DPOC com VEF1 < 50%, no uso de corticoterapia
inalatéria, e auséncia de melhor clinica relevante apds 12-24 semanas ou sintomas de dispneia
persistentes apds 8 semanas ou ocorréncia de pneumonia.

- Paciente do Grupo C da Classificacdo de risco da DPOC com VEF1 < 50%, no uso de corticoterapia
inalatéria, e auséncia de melhor clinica relevante apds 12-24 semanas ou sintomas de dispneia
persistentes apds 8 semanas ou ocorréncia de pneumonia.

- Paciente do Grupo D da Classificacdo de risco da DPOC com VEF1 < 50%, no uso de corticoterapia
inalatéria, e auséncia de melhor clinica relevante apds 6-10 semanas ou ocorréncia de pneumonia
apos o inicio da terapia.

BROMETO DE TIOTROPIO 2,5 mcg + CLORIDRATO OLODATEROL 2,5 mcg:

- Paciente com obstrugdao muito grave ao fluxo de ar - GOLD 4 - com VEF1 < 30% do previsto e de
alto risco com poucos sintomas - Grupo C (Quadro D do PCDT), apresentando uma ou mais
exacerbacdes graves (levando a hospitalizagdo) OU duas ou mais moderadas nos ultimos 12 meses;
mMRC < 2, OU CAT < 10.

- Paciente com obstrucdao muito grave ao fluxo de ar - GOLD 4 - com VEF1 < 30% do previsto e de
alto risco com bastante sintomas - Grupo D (Quadro D do PCDT), apresentando uma ou mais
exacerbacdes graves (levando a hospitalizagdo) OU duas ou mais moderadas nos ultimos 12 meses;
mMRC > ou = 2, ou CAT > ou = 10.

- Paciente com obstrucdo ao fluxo de ar grave - GOLD 3 - com 30% < ou = VEF1 < 50% do previsto e
de alto risco com bastante sintomas - Grupo D (Quadro D do PCDT), apresentando uma ou mais
exacerbacdes graves (levando a hospitalizagdo) OU duas ou mais moderadas nos ultimos 12 meses;
mMRC > ou = 2, ou CAT > ou = 10.
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- Paciente com obstruc¢dao ao fluxo de ar grave - GOLD 3 - com 30% < ou = VEF1 < 50% do
previsto e de alto risco com poucos sintomas - Grupo C (Quadro D do PCDT), apresentando
uma ou mais exacerbagGes graves (levando a hospitalizagdo) OU duas ou mais moderadas
nos ultimos 12 meses; mMRC < 2, OU CAT < 10.

OBS2: A apresentacdo em névoa suave é indicada para pacientes que apresentem
VEF1<50% e tenham dificuldade de uso do inalador de p6 seco, o que reduz a efetividade de
inalador de pé seco.

2.2 Critérios para dispensacdao dos medicamentos Budesonida 200 mcg cap inal, Formoterol +
Budesonida 12 + 400 mcg cap inal, Formoterol + Budesonida 6 + 200 mcg cap inal

Serdo considerados elegiveis para a dispensacdo dos medicamentos supracitados, o paciente que se
enquadrar em um dos critérios abaixo:

Paciente do Grupo C - Grupo de alto risco com poucos sintomas (Quadro E do PCDT), indice mMRC < 2, ou
CAT <10, com uma ou mais exacerbacgdes graves (com hospitalizacdo) ou duas ou mais moderadas nos ultimos
12 meses E sobreposicdo com asma (histéria de asma na infancia, hiperresponsividade bronquica e eosinofilia
sanguinea) E/OU VEF1 < 50%.

Paciente do Grupo D - Grupo de alto risco com muitos sintomas (Quadro E do PCDT); indice mMRC maior ou
igual a 2, ou CAT maior ou igual a 10, uma ou mais exacerbagGes graves (com hospitalizacdo) ou duas ou mais
moderadas nos ultimos 12 meses.

2.3 Critérios para dispensagao dos medicamentos Formoterol 12 mcg cap inal

Serdo considerados elegiveis para a dispensagdao do medicamento supracitado, o paciente
gue se enquadrar em um dos critérios abaixo:

Paciente do Grupo B - Grupo de baixo risco, sintomas mais presentes (Quadro E do PCDT); indice
MMRC maior ou igual a 2, ou CAT maior ou igual a 10, com no maximo uma exacerbagdo sem
hospitalizacdo nos ultimos 12 meses (nenhuma exacerbagao grave)

Paciente do Grupo C - Grupo de alto risco com poucos sintomas (Quadro E do PCDT), indice mMRC <
2, ou CAT <10, com uma ou mais exacerbagbes graves (com hospitalizagdo) ou duas ou mais
moderadas nos ultimos 12 meses.

OBS3: Pacientes que se enquadrem no Grupo A (Grupo de baixo risco/poucos sintomas), indice mMMRC < 2,
ou CAT < 10, com no mdximo uma exacerbagdo sem hospitaliza¢do nos ultimos 12 meses (nenhuma
exacerbagdo grave) deverdo realizar a condugdo do tratamento com broncodilatador de a¢ao curta
(salbutamol, fenoterol ou brometo de ipratrépio) conforme a necessidade.
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3. DOCUMENTOS GERAIS DO CEAF NECESSARIOS PARA PRIMEIRA SOLICITAGAO:

3.1 Cépia dos documentos pessoais do paciente:
- Documento de identidade;

- Comprovante de residéncia com CEP;

- Cartdo Nacional de Saude (CNS)

3.2 Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(LME) original e preenchido de forma completa e legivel pelo médico assistente.

3.3 Prescricdo do medicamento pelo médico assistente, preenchida de forma completa e legivel, em
quantidade suficiente para atender 06 meses de tratamento.

4. DOCUMENTOS ESPECIFICOS DO PCDT DA DPOC

4.1. Descricdo clinica dos sinais e sintomas respiratérios, se paciente é tabagista, estagio da DPOC, histérico
clinico, terapias medicamentosas utilizadas anteriormente e o nimero de exacerbacGes moderadas a grave
nos ultimos 12 meses e doencgas concomitantes.

4.2. Avaliacdo em servico especializado em pneumologia; (facultativo)

4.3. Descricdo do indice mMRC (Modified Medical Research Council) ou CAT (COPD Assessment
Test®)(facultativo);

Dependendo da situacgdo clinica do paciente, os documentos facultativos poderdo ser solicitados na avaliagcdo
técnica.
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5. RELAGAO DE EXAMES

5.1. Obrigatdrios:
Copia da Espirometria (demonstrando a relagdo VEF1/CVF fase pds broncodilatador)

5.2. Facultativos:
Copia do exame de dosagem de potassio sérico

Cépia do exame de Hemograma completo
Cépia do laudo de Ecocardiograma

Cépia do teste de Mantoux

Dosagem de alfa-1-antitripsina
Eletrocardiograma em repouso

Oximetria em repouso

Radiografia de torax (PA e perfil)

Dependendo da situagdo clinica do paciente, os exames facultativos poderdo ser solicitados a critério do
médico prescritor ou do avaliador técnico.

6. DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA RENOVACAO DA SOLICITACAO:

6.1. LME - Laudo de Solicitagao, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente.

6.2. Prescricdo do medicamento pelo médico assistente, preenchida de forma completa e legivel, em

guantidade para atender 06 meses de tratamento.

6.3 Laudo médico regularmente com avaliagdo dos sintomas e a frequéncia das exacerbacgGes, a adesdo ao

tratamento e a tolerabilidade a efeitos adversos.
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Esta Coordenagdo encontra-se a disposi¢cdo para informacgdes adicionais, por meio do seguinte endereco

eletronico copaf.sesa@gmail.com.

ELABORACAO

Fernanda Franga Cabral — Farmacéutica — Coordenadora da COPAF/SEPOS

Mariana Maia Martins Evangelista — Farmacéutica — Coordenadora da COLOB/SEAFI
Evanézia de Araljo Oliveira — Farmacéutica — Gerente técnica da COPAF/SEPOS
Karla Deisy Morais Borges — Farmacéutica — Orientadora da CEASF/ COPAF

Pedro Satiro Carvalho Junior — Farmacéutico — Orientador da CEATS/COPAF

Kariny Santos Cancio — Farmacéutica — Assessora Técnica COPAF
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