c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

FORMOTEROL + BUDESONIDA

Doenca Pulmonar Obstrutiva Crbénica
PORTARIA CONJUNTA SAES/SCTIE N° 29, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2025.(Protocolo na integra)

Informacgoes gerais

Dosagem / Apresentagao: Formoterol 12 mcg+ Budesonida 400 mcg — capsula inalante ou pd inalante e

Formoterol 6 mcg + Budesonida 200 mcg — capsula inalante ou p6 inalante

CID contemplados: J44.0, J44.1, J44.8

Quantidade maxima mensal:

- Para dispensacgdo: 12 mcg / 400 mcg — 124 capsulas ou 3 frascos (60 doses/frasco);

6 mcg / 200 mcg — 248 capsulas ou 6 frascos (60 doses/frasco)

- Para faturamento (SIGTAP): 12 mcg / 400 mcg — 124 capsulas ou 3 frascos (60 doses/frasco);

6 mcg / 200 mcg — 248 capsulas ou 6 frascos (60 doses/frasco)
Grupo de financiamento: 2 — Aquisi¢ao pelo Estado de Sao Paulo.

Observagoes: Nome comercial ALENIA®, fabricante BIOSSINTETICA FARMACEUTICA LTDA.,
conforme Ata de Registro de Precos (n° 139/2018).

Veja aqui o Video de utilizacdo do dispositivo inalatério

Documentos necessarios para solicitagao do medicamento

12 Solicitacao

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo atendimento ao
paciente.

ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a partir da data de seu
preenchimento pelo médico solicitante.

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente.

3. Copia de documentos pessoais do paciente
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https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/pcdt-da-doenca-pulmonar-obstrutiva-cronica_1_.pdf
https://www.ache.com.br/qrcode/alenia/video.html
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* Documento de identificagdo valido (conforme legislagéo vigente) que conste o numero do CPF/CIN;
+ Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentacdo de
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovagao do vinculo com

pessoa cujo nome consta no comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro
documento que comprove o vinculo);
» Cartao Nacional de Saude (CNS).

Copia dos exames:

1. Espirometria pds-broncodilatador: VEF 1/CVF < 0,7 ou ou VEF1/CVF < Limite Inferior da
Normalidade (LIN) realizada até 1 ano antes da solicitagao.

2. Alternativa na incapacidade de realizagdo: Pico de Fluxo Expiratério (PFE) associado aos questionarios CAT
(COPD Assessment Test) e mMRC (Escala de Dispneia Modificada);
a. Valores de corte:

i. PFE < 350 L/min (homens) e < 250 L/min (mulheres); E
i. MMRC 2= 2 pontos ou Escore CAT = 10 pontos.

3. Relatdrio Médico - DPOC: Informando quadro clinico e funcional. Deve constar:

a. Resultado da espirometria:

i. VEF1 % do previstos poés broncodilatador;

ii. Valor absoluto da Relagao VEF 1/CVF.

b. E recomendado adicionar, caso presente, resultados de exames que auxiliem o diagnéstico e
monitoramento caso apresentes:

i. Radiografia ou tomografia computadorizada de toérax;

ii. Gasometria arterial ou oximetria de pulso;

iii.Contagem de eosindfilos no sangue;

iv Dosagem de alfa-1-antitripsina;

v.Teste de caminhada de 6 minutos (TC6);

vi. Estado nutricional (IMC).

Na incapacidade de realizagéo ou indisponibilidade da espirometria o relatério deve
OBRIGATORIAMENTE conter:

i. Valor do PFE; e
ii.Valor do mMRC ou CAT

iii. Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (conforme solicitagdo/critério médico);
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https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt/relatorio_dpoc___2_.pdf
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/termos/termo-da-doenca-pulmonar-obstrutiva-cronica.pdf
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Renovacgao da Continuidade

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo atendimento ao
paciente.
ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a partir da data de seu

preenchimento pelo médico solicitante.

2. Prescricao de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente (semestralmente).

3. Copia de documentos pessoais do paciente

+ Documento de identificagédo valido (conforme legislagéo vigente) que conste o numero do CPF/CIN;

+ Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentagdo de
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovacdo do vinculo com
pessoa cujo nome consta no comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro
documento que comprove o vinculo);

» Cartado Nacional de Saude (CNS).

Atengao: Nao sao exigidos exames de monitoramento.

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de S&o
Paulo para entrega dos documentos e dispensac¢ao do medicamento.

Caso nao possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, serao exigidos os seguintes documentos:

| — Declaracao autorizadora;

Il — Copia de documentos pessoais do representante: documento de identidade;

Il — Numero de telefone do representante.
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https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
https://portal.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme.pdf
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/onde-encontrar
https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/modelo_de_declaracao_autorizadora_v1.pdf

