RESOLUCAO SS n° 278, de 26 de julho de 2007

Aprova o Protocolo para Tratamento dos portadores de Doenca Pulmonar
Obstrutiva Crénica — DPOC, atendidos pelo Sistema Unico de Saude —
SUS, do Estado de Sao Paulo.

O Secretario de Estado da Saude, no uso de suas atribuicdes legais, e

= considerando as disposi¢cdes constitucionais e a Lei Federal n® 8080, de
19 de setembro de 1990, que tratam das condicBes para a promocao,
protecdo e recuperagdo da saude, como direito fundamental do ser
humano;

» considerando o significativo indice de morbidade da DPOC no ambito do
Estado de S&o Paulo, especialmente nos grandes centros;

» considerando a necessidade de deteccao precoce da DPOC;
Resolve:

Artigo 1° - Aprovar o Protocolo Clinico, parte integrante desta Resolucéo,
que disciplina e regulamenta as indicagdbes de medicamentos afetos a
prevencédo da sintomatologia e ao tratamento da DPOC.

Artigo 2° - Implementar as ac¢Oes desenvolvidas nos ambulatérios de
Pneumologia do Estado de S&o Paulo, referentes ao Programa Nacional de
Controle do Tabagismo, disciplinado pelas Portarias MS/GM 1.035/04 e
MS/SAS 442/04 e a prevencado e ao tratamento da DPOC, garantindo o
acesso ao apoio diagnéstico e terapéutico.

Artigo 3° - Divulgar, sob forma de Anexo, o formulario de solicitagcdo dos
medicamentos.

Artigo 4° - Esta resolucdo entrara em vigor na data de sua publicacao.

LUIZ ROBERTO BARRADAS BARATA
Secretario de Estado da Saude



Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

Doenca Pulmonar Obstrutiva Crbénica

Beclometasona, budesonida, fenoterol, fluticasona, formoterol,
formoterol/budesonida, ipratrépio, prednisona, salbutamol,
salbutamol/ipratropio, salmeterol, salmeterol/fluticasona, teofilina,
tiotropio.

1. INTRODUCAO

A DPOC é uma moléstia caracterizada por limitacdo progressiva ao fluxo
aéreo, ndo totalmente reversivel, associada a uma resposta inflamatdria
anormal dos pulm®&es a particulas ou a gases nocivos, principalmente fumaca
de cigarro.

Grande parte dos portadores mantém-se assintomaticos por longos
periodos, de forma que a moléstia é subdiagnosticada e, conseqlientemente,
subtratada.

Dados recentes demonstram que 5 a 15% da populacdo em geral é afetada
pela doenca, quinta maior causa de internacdo hospitalar nesta faixa etaria no
Brasil.

2. CLASSIFICAGAO INTERNACIONAL DE DOENGAS — CID-10

J41.0 |Bronguite crbénica simples

J41.1 |Bronquite crénica mucopurulenta

J41.8 |Bronquite crénica mista, simples e mucopurulenta

J42 Bronquite cronica n&o especificada

J43.1 |Enfisema panlobular

J43.2 |Enfisema centrolobular

J43.8 |Outras formas de enfisema

J43.9 |Enfisema ndo-especificado

J44.0 |Doenca pulmonar obstrutiva crénica com infeccdo respiratéria
aguda do trato respiratdrio inferior

J44.1 |Doenca pulmonar obstrutiva cronica com exacerbacdo aguda nao
especificada

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

J44.9 |Doenca pulmonar obstrutiva crénica ndo especificada




3. DIAGNOSTICO

O diagnéstico da DPOC depende de variaveis clinicas e funcionais.
Exposicdo ao tabaco e outros agressores e presenca de sintomas devem

sempre levantar suspeita sobre esta condicéo.

Os principais sintomas séo tosse, geralmente produtiva, e dispnéia de
esforco. Os sintomas séo crdnicos, piorando em alguns periodos por infec¢cédo
ou exposicdo aguda a irritantes ou poluentes (exacerbagdes). A presenca de
obstrucdo ao fluxo aéreo, ndo completamente reversivel, associada a suspeita

clinica, fecha o diagndstico de DPOC.

A gravidade da DPOC pode ser aferida pela espirometria e pela presenca de
sinais e sintomas de insuficiéncia respiratoria cronica. A doencga se subdivide
em estadios, de acordo com a classificacao clinico-funcional, descrita a seguir.

uadro 1
Classificacdo da gravidade da Dogn(;a Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)
ESTADIO DEFINICAO
e VEF/CVF < 0,7
e 1 (DPOC leve) e VEF; pos BD > 80% do normal previsto
e Com ou sem sintomas crénicos

¢ 2 (DPOC moderado)

VEF./CVF < 0,7

VEF; p6s BD > 50% e < 80% do
normal previsto

Com ou sem sintomas crénicos

e 3 (DPOC grave)

VEF./CVF < 0,7

VEF; p6s BD > 30% e < 50% do
normal previsto

Com ou sem sintomas crénicos

¢ 4 (DPOC muito grave)

VEF,/CVF < 0,7

VEF; p6s BD < 30% ou

VEF; pos BD < 50% normal previsto +
insuficiéncia respiratoria cronica (PaO,
< 60 mmHg com ou sem PaCO, = 50
mmHg, em ar ambiente e ao nivel do
mar)

VEF:: volume expiratério forcado no primeiro segundo;

CVF: capacidade vital forcada;

BD: broncodilatador;

PaO,: presséo parcial de oxigénio no sangue arterial;

PaCO,: presséao parcial de gas carbénico no sangue arterial.




Para avaliacdo clinica da gravidade da DPOC, serd considerada a relagcao
das informacgdes descritas no Quadro 2, abaixo:

Quadro 2 — Escala para avaliacdo do grau de dispnéia em DPOC

0 - Tenho falta de ar ao realizar exercicio intenso

1 - Tenho falta de ar quando apresso o meu passo, ou subo

escadas ou ladeiras

2 — Preciso parar algumas vezes quando ando no meu passo, ou

ando mais devagar que outras pessoas de minha idade

3 — Preciso parar muitas vezes devido a falta de ar quando ando

perto de 100 metros, ou poucos minutos de caminhada no

plano.

4 — Sinto tanta falta de ar que nao saio de casa, ou preciso de

ajuda para me vestir ou tomar banho sozinho.

4. CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Aplica-se este protocolo ao tratamento de pacientes diagnosticados com
DPOC, em atendimento ambulatorial. Ndo se aplica a pacientes diagnosticados
com quaisquer doencas respiratérias que ndo DPOC ou a pacientes com
hipersensibilidade a quaisquer medicamentos abordados neste instrumento.

5. TRATAMENTO
5.1. TRATAMENTO NAO-FARMACOLOGICO E VACINACAO
5.1.1. REDUCAO DE FATORES DE RISCO E VACINACAO
A énfase, em qualquer estadio clinico-funcional, é voltada para a prevencao.

Considerando a prevaléncia do tabagismo como fator causal, associado a,
aproximadamente, 85% dos casos, os fumantes devem ser orientados quanto




a importancia da cessacdo do habito, a Unica intervencdo comprovadamente
capaz de reduzir a progressdo da doenca. Pacientes para o0s quais o
aconselhamento se mostre ineficaz devem ser encaminhados para grupos
especificos de auxilio onde h& protocolos de orientacdo, incluindo a
dispensacdo de medicamentos de auxilio a cessagao.

Vacinacdo antiinfluenza anual esta indicada para todos os pacientes. E
recomendavel a vacinagao anti-pneumocacica.

5.2. TRATAMENTO FARMACOLOGICO

5.2.1. Ordem de escolha

As principais diretrizes para o tratamento da DPOC propdem um esquema
escalonado de tratamento, na dependéncia da gravidade e frequéncia dos
sintomas e exacerbacfes. Considerando que este documento se restringe ao
tratamento farmacoldgico, ndo serdo abordados aspectos relacionados a
reabilitacdo pulmonar, oxigenoterapia e cirurgia.

5.2.2. Evidéncias clinicas

O esquema medicamentoso proposto segue as determinacdes das diretrizes
nacionais e internacionais para o tratamento da DPOC.

5.2.3. Farmacoterapia

Os farmacos utilizados no tratamento ambulatorial de manutencao destes
pacientes sdo: broncodilatadores de curta acdo, broncodilatadores de longa
acao, corticoides inalatdrios e corticéides sistémicos. No Quadro 3, apresenta-
se a relacdo dos medicamentos contemplados neste Protocolo e equivaléncias
terapéuticas; a seguir, o Quadro 4 representa o fluxograma de tratamento da
DPOC, levando-se em conta a gravidade clinica e a resposta a terapéutica:



\ Quadro 3. Equivaléncia terapéutica de broncodilatadores e corticoides

BRONCODILATADORES

Beta-2 agonista de curta duracdo - Gotas
para nebulizacdo

CORTICOIDES

Corticdides Inalatérios - Nebulimetro ou P6

DESCRICAO EQUIVALENCIA
Fenoterol 0,5% frasco 1
20ml
Salbutamol 0,5% frasco 5
5ml

Beta agonista de curta duracao -
Nebulimetro ou pd seco

Fenoterol 100mcg/dose

spray frasco 200 doses 1

Salbutamol 100mcg/dose

spray frasco 200 doses L

Anticolinérgicos - gotas para nebulizacao

Ipratropio 0,025% sol. P/

Seco

DESCRICAO EQUIIVALENCIA
Beclometasona 250mcg / dose
spray oral frasco 200 2
doses(pulmonar)
Beclometasona p6 200mcg /
capsula nebulimetro po6 seco 2
(pulmonar)
Beclometasona p6 400mcg /
capsula nebulimetro p6 seco 1
(pulmonar)
Budesonida 200mcg/dose, po
inalatdrio, capsula para 5
inalacdo com inalador ou
turbohaler com 100 doses
Fluticasona 250mcg spray 1
Fluticasona p6 250mcg/dose 1

Associacoes - Corticoides inalatérios +

Beta-2 agonistas de long

a duracao

DESCRICAO

EQUIVALENCIA

nebulizacéo frasco 20ml 1
Xantinas
Teofilina 100mg comp. 1
Xantinas — Liberacao prolongada

Teofilina 100mg caps. 5
Lib. Pro.

Teofilina 200mg caps. 1
Lib. Pro.

Salmeterol 50mcg +
Fluticasona 100mcg po6
inalatorio

2

Beta agonista de longa duracao -
Nebulimetro ou pd seco

Salmeterol 50mcg +
Fluticasona 250mcg po6
inalatério

Formoterol 6mcg + Budesonida
200mcg pé inalatorio

Salmeterol p6 p/ inalagao

1
50mcg
Formoterol p6 p/ inalagdo
12mcg/céps. Com ou 1
sem inalador

Formoterol 12mcg +
Budesonida 400mcg po

inalatorio

Anticolinérgico de acado prolongada

Tiotrépio p6 p/ inalagdo

18 mcg/caps. L




Quadro 4 — Protocolo de dispensagao de farmacos para o atendimento ambulatorial de pacientes portadores de DPOC

Para o tratamento da dispnéia e limitagao da capacidade fisica

(vide escala de dispnéia - quadro 2)

Se dispnéia escore < 2
Broncodilatador de curta agdo se necessario
(beta, agonista ou anticolinérgico ou
teofilina)

Caso dispnéia persista
Tentar associagfes entre os farmacos
{
Caso haja necessidade de uso cronico:
Iniciar beta, agonistas de longa a¢do ou
teofilina de agdo prolongada

e

\4

N\

Se dispnéia escore 3 e VEF; > 50% p6s BD
Iniciar beta, agonistas de longa a¢éo ou
teofilina de agéo prolongada

Caso dispnéia persista
Associar beta, agonistas de longa agdo e
teofilina de agdo prolongada

Associar corticéide inalatério (reavaliar apos
30 dias. Se melhora — manter o corticéide. Se ndo
resposta — suspender)

Para pacientes com exacerbagoées freqiientes

Acrescentar corticdide inalatério para os pacientes com VEF; < 50% predito p6s BD que
tenham apresentado nos Ultimos 12 meses > 2 exacerbagdes importantes (ou seja, que tenham
sido tratadas com antibiéticos e/ou corticéides sistémicos)

Se dispnéia escore 4 ou escore 3 + VEF; < 50% pds BD
Iniciar beta, agonistas de longa ag&o

Reavaliar en 30 dias

Caso dispnéia persista
Associar tiotrépio ao beta 2 agonista de longa acéo

¢ Reavaliar em 30 dias
Caso dispnéia persista
Associar teofilina de agao prolongada

Caso dispnéia persista:
Teste terapéutico com prednisona 40 mg/dia por 15 dias

Se melhora Se nao melhora
Considerar uso Suspender
de corticoide
inalatério




5.3. Beneficios Esperados

Alivio dos sintomas;

Aumento da tolerancia as atividades;

Melhora da condi¢ao de saude;

Reducao da velocidade de progresséo da doenca;
Reducéo das exacerbacdes;

Reducéo de internagoes.

ouhONRE

5.4. Esquema de dispensacao

O fluxo de dispensacao para as medica¢des contempladas neste Protocolo

esta descrito no Quadro 5

Quadro 5 - Fluxograma de Tratamento da DPOC

Beclometasona, budesonida, fenoterol, fluticasona, formoterol, formoterol/budesonida,
ipratrépio, prednisona, salbutamol, salbutamol/ipratrépio, salmeterol,
salmeterol/fluticasona, teofilina, tiotrépio.

1.

4.

A prescricao dos medicamentos para DPOC seré feita inicialmente pelo médico

do paciente.

Os pedidos de medicamentos serdo avaliados com base no Protocolo de

tratamento, resumido no fluxograma (Quadro 4).

Para pacientes com necessidade da medicacdo tiotropio, acordou-se que,
obrigatoriamente, havera a avaliacao da prescricdo por médicos especialistas
da rede publica do Sistema Unico de Saude — SUS do Estado de S&o Paulo.
Notar obrigatoriedade da prova de funcdo pulmonar para pacientes com

possivel indicacdo para uso de tiotrépio

Apés avaliacdo e liberacdo para uso da medicacdo, esta devera ser retirada
em uma farmacia de dispensacdo de medicamentos excepcionais para inicio

de tratamento.




6. DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA SOLICITACAO DE MEDICAMENTOS
DPOC

DOCUMENTOS ELABORADOS PELO MEDICO PRESCRITOR

1) Formulario para Solicitacdo de Medicamentos - DPOC (Anexo 1)

2) Relatério Médico legivel, informando o tempo de doenca, medicacfes usadas

e resposta ao uso de cada medicacéo, copia do resultado da espirometria
(quando indicada) e demais informacdes relevantes.

3) Receita Médica — em 2 vias, contendo Nome do Principio Ativo e dosagem
prescrita.

DOCUMENTOS DO PACIENTE
1) Coépia do RG e CPF;
2) Numero de Telefone para contato e Cépia de Comprovante de residéncia;

3) Cartao Nacional de Saude — SUS



ANEXO 1

Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo
Formulario para Solicitacdo de Medicamentos -DPOC

| CID Principal: CID Secundario:
Nome do paciente:
Endereco:
CEP: ’ Municipio: | UF: |

Data de nascimento:

Nome da mée:

Unidade solicitante:

CNES:
Numero do prontuario do paciente na Unidade:
NS  paciente: HEEEEEEEEEEE
Caracterizagao
Escore 0 1)Broncodilatador de curta durago (3 2 Fenoterol [17 Salbutamol [

Tenho falta de ar ao realizar
exercicio intenso ou

Escorel

Tenho faltade ar quando
apresso meu passo,ou subo
escadas ou ladeiraou
Escore2

Preciso parar algumas vezes
guando ando no meu passo, ou

ando mais devagar que outras
pessoas na minha idade

agonista ou anticolinérgico ou teofilina)

2)Persisténcia da dispnéia: associacédo de
drogas

3) Persisténcia da dispnéia: 32 agonista de
longa duragéo ou teofilina de agdo prolongada

O

Ipratrépio

TeofilinajiCurta Agao O
Longa Agso 1

Salmeterol [ 7 Formoterol 1

Escore 3

Preciso parar muitas vezes devido a
falta de ar quando ando perto de
100 metros, ou poucos minutos de
caminhada no plano

e

VEF1 > 50% p6s BD

1) 32 agonistas de longa agéo ou teofilina de
acao prolongada

2) Persisténcia da dispnéia: associar 32 de
acao prolongada e teofilina de agdo prolongada

Salmeterol ﬂ:l Formoterol [

Teofilina Longa Agio []

Escore 4

Sinto tanta falta de ar que n&o saio
de casa, ou preciso de ajuda para
me vestir ou tomar banho sozinho
e

VEF1 < 50% pésBD

1) ) B2 agonistas de longa agéo

2) persisténcia da dispnéia:substituir 32 de
longa agéo por tiotrépio

3) persisténcia da dispnéia:associar tiotropio
com 32 de longa agéo

4) persisténcia da dispnéia: associar teofilina
de acgéo longa

5) persisténcia da dispnéia: iniciara prednisona
40 mg/dia por 15 dias e dependendo da
resposta suspender (ndo resposta) ou diminuir
gradualmente a dose até o minimo eficaz

Salmeterol [1 Formoterol [
Tiotrépio O
Teofilina Longa Agio L[]

Prednisona [  Prednisolona O

Corticéide inalatério

acrescentar quando houver 2 ou mais
exacerbagdes anuais importantes
(tratadas com corticoides sistémicos e/ou
antibioticos)

Beclometasona D Fluticasona D

Budesonidal]

Data: [ CNS / médico responsavel: ‘ ‘ | ‘ ‘ ’ ‘ | ’ | | ’ ‘ ’ ’
Carimbo: CPF / médico responsavel: | ‘ ’ ‘ ’ ‘ ’ ‘ ‘ ’ ’
Assinatura:
RECIBO
Data: /. Assinatura do paciente / responsavel:
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