Governo do Estado de Sao Paulo
. Secretaria de Estado da Saude .
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Grupo de Farmacologia

NOTA TECNICA

N° do Processo: 024.00017291/2026-35
Interessado:

- Farméacias de Medicamentos Especializados (FME);

- Profissionais prescritores, avaliadores e autorizadores das FME;

- Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude (NAF/DRS);

- Locais de dispensagdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF);
- Servigos de saude e usudarios do Sistema Unico de Saude.

Assunto: Nota Técnica CAF n° 04/2026 - Atualizagdo do PCDT para DPOC

Nota Técnica CAF n° 04, de 06 de fevereiro de 2026
Assunto: Atualizacédo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica pelo Ministério da Saude.

Destinatarios:
- Farmécias de Medicamentos Especializados (FME);
- Profissionais prescritores, avaliadores e autorizadores das FME;
- Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude (NAF/DRS);
- Locais de dispensacédo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF);
- Servicos de saude e usuarios do Sistema Unico de Sadde.

Considerando:

- As Portarias de consolidagéo n° 02 e 06, de 28 de setembro de 2017, que dispdem sobre a execucao e o financiamento do CEAF no ambito do SUS;

- A Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 29, de 27 de novembro de 2025 (Publicada em 28/11/2025), que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Doencga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) do Ministério da Saude (MS).

Informamos:

Nesta atualizagéo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), além das alternativas terapéuticas ja disponiveis no Sistema Unico de Sadde (SUS) para o
tratamento de Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC), foram incorporadas as associa¢des de medicamentos broncodilatadores antagonistas muscarinicos de longa a¢édo
(LAMA) + agonistas beta2-adrenérgicos de longa agéo (LABA) + um corticéide inalatério (ICS) conforme disposto na Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 29/2025.

O PCDT para o tratamento da DPOC prop8e um esquema escalonado de tratamento, na dependéncia da gravidade e frequéncia dos sintomas e exacerbacdes, assim,
recomenda-se a leitura atenta a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 29/2025 para mais informagdes.

Conforme pactuacédo de financiamento na Comisséo Intergestores Tripartite (CIT), os medicamentos para o tratamento da DPOC constam nos Anexos | e Il da Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais 2024 (RENAME), referentes aos medicamentos dos Componentes Basico (CBAF) e Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

O acesso aos medicamentos para o tratamento da DPOC no Estado de S&o Paulo se d& em farmacias municipais e estaduais, conforme as diretrizes informadas no
Quadro 1.

Em relagdo aos medicamentos do CBAF, considerando que a dispensagdo ao usuario ocorre em farméacias municipais, integradas ou ndo as Unidades Bésicas de
Salde, recomendamos consultar & Secretaria Municipal de Salde para orientages quanto a forma de obtencéo desses medicamentos.

No caso dos medicamentos do CEAF, os Guias de Orientagdes sobre Medicamentos foram atualizados e as cartilhas de orientacdo ao paciente estdo disponiveis no
portal da Secretaria de Estado da Saude de Séo Paulo — SES/SP:

- Acessar o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;

- Clicar no link: “Medicamentos”;

- Clicar no link: “Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”;

- Clicar no link: “Relagdo Estadual de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”;
- Clicar no link: “Consulta por MEDICAMENTO ou PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZ TERAPEUTICA".

1. Quanto ao manejo do tratamento farmacolégico

O tratamento farmacoldgico da DPOC é estratificado conforme a classificagdo de risco dos pacientes em trés grupos (A, B e E), que consideram o perfil de sintomas e
frequéncia e risco exacerbacdes (Quadro 2) que orienta tanto a escolha inicial quanto a manutencéo do tratamento.

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

Nesse contexto, o Quadro 3 e a Figura 1 consolidam os critérios clinicos e terapéuticos para o manejo farmacolégico da DPOC, apresentando as op¢des de tratamento
conforme a classificagéo de risco, a frequéncia de exacerbacdes e outros critérios clinicos relevantes.
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Quadro 1. Medicamentos para o tratamento de DPOC padronizados no SUS, 2025.

Classe farmacolégica

Medicamento

Classificagdo na
RENAME 2024 * ** ***

Responsavel pela aquisi¢ao do
medicamento

Local de ¢ao do medic

P

Antibidtico

Azitromicina: comprmido de S00mg

Béasico — Grupo 2

Secretarias Municipais de Salde ou
Secretaria de Estado da Salde, por meio do
Programa Dose Certa

Farmécia Municipal, integrada ou ndo & Unidade Basica de Salde*™**

Broncodilatadores agonistas
beta-? adrenérgicos de
longa acdo (LABA)

Formoterol: cépsula ou pd para inalagdo de 12
meg

Especializado — Grupo 2

Secretaria de Estado da Salde

Fammacia Estadual (Farmacia de Medicamentos Especializados)
Farmacia Municipal, de referéncia para dispensagfio de medicamentos do
CEAF

Broncodil agonistas

Salbutamol: aerossol oral de 100 meg e solugio
para inalagéo de 5 mg/mL

Bdsico — Grupo 3

Secretarias Municipais de Salde

Famdcia Municipal, integrada ou no & Unidade Bésica de Salde**

beta-2 de curta agio (SABA)

Fenoterol: solugéo aerossol de 100 meg/dose —
frasco com 200 doses

Especializado — Grupo 2

Secretaria de Estado da Salide

Farmécia Estadual (Farmacia de Medicamentos Especializados)
Famméacia Municipal, de referéncia para dispensagdo de medicamentos do
CEAF

Antimuscarinicos de curta duragio
(SAMA)

Brometo de ipratropio: solugho para inalagio de
0,25 mgiml_ e solugdo para inalagdo oral de
20mcgidose

Basico — Grupo 3

Secretarias Municipais de Saide

Farmacia Municipal, integrada ou nio & Unidade Basica de Salide*™*

Corticosteroides inalatorics (ICS)

Beclometasona: capsula inalante ou pd inalante
de 200 e 400 mcg

Béasico — Grupo 3

Secretarias Municipais de Salde

Farmécia Municipal, integrada ou ndo & Unidade Basica de Salde™™

Budesonida: capsula/pd de inalagio de 200 mcg
& de 400 mcg

Especializado — Grupo 2

Secretaria de Estado da Salide

Farmécia Estadual (Farmécia de Medicamentos Especializados)
Fammacia Municipal, de referéncia para dispensagio de medicamentos do
CEAF

Corticostercides sistémicos ndo
inalatérios

Prednisona: compnmidos de S mg e 20 mg

Béasico — Grupo 3

Secretarias  Municipais de  Salde ou
Secretaria de Estado da Salde, por meio do
Programa Dose Certa

Farmécia Municipal, integrada ou ndo & Unidade Basica de Salde*™*

Prednisolona: solugéo oral de 3,0 mg/mL e 1,0
mgimL

Bésico — Grupo 3

Secretarias  Municipais de Saude ou
Secretaria de Estado da Salide, por meio do
Programa Dose Certa

Farmacia Municipal, integrada ou ndo & Unidade Basica de Salide**

Hidrocortisona: po para solugio injetavel de 100
mg e 500 mg

Bdsico — Grupo 3

Secretarias Municipais de Salds

Farmécia Municipal, integrada ou n&o & Unidade Basica de Salde™™

Broncodilatadores agonistas
adrenérgicos de ago longa +
corficosteroides inalatérios

Fomoterol + budesonida: capsula ou pd para
inalagie de 6 meg + 200 meg e de 12 meg + 400
meg

Especializado — Grupo 2

Secretaria de Estado da Salide

Fammécia Estadual (Farmacia de Medicamentos Especializados)
Fammécia Municipal, de referéncia para dispensagfio de medicamentos do
CEAF

Terapia Dupla
Broncodilatadores antagonisias
muscarinices de longa agdo
(LAMA) + agonistas beta2-
adrenérgicos de longa agSo
(LABA)

Brometo de umeclidinio + trifenatato de
vilantercl: pd inglante de 62,5 meg + 25 meg

Especializado — Grupo 1B

Secretaria de Estado da Salde

Farmacia Estadual (Farmacia de Medicamentos Especializados)
Farmacia Municipal, de referéncia para dispensago de medicamentos do
CEAF

Brometo de tiotropio monoidratado + cloridrato
de olodaterol: solugfo para inalagdo de 2,5 meg
+25 meg

Especializado — Grupo 1B

Secretaria de Estado da Salde

Farmécia Estadual (Farmacia de Medicamentos Especializados)
Fammacia Municipal, de referéncia para dispensagdo de medicamentos do
CEAF

Terapia Tripla
Broncedilatadores antagonistas
muscarinices de longa agdo
(LAMA) + agonistas beta?-
adrenérgicos de longa agdo
(LABA) + Corticoide (ICS)

Furoato de fiuticasona + brometo de umeclidinio
+ frifenatato de vilanterol: pé para inalagdo oral
100 meg + 62,5 meg + 25 meg

Especiglizado — Grupo 1B

Secretaria de Estado da Salde

Farmacia Estadual (Farmacia de Medicamentos Especializados)
Farmacia Municipal, de referéncia para dispensagio de medicamentos do
CEAF

Dipropicnato de beclometasona + fumarato de
formoteral di-hidratade + brometo de
glicopimdnio: solugéo aerossdl para inalagdo oral

Especializado — Grupo 1B

Secretaria de Estado da Salde

Farmacia Estadual (Farmacia de Medicamentos Especializados)
Farmacia Municipal, de referéncia para dispensago de medicamentos do

de 100 g + 6 pg + 12,5 g CEAF

wsms. saude. gov. bribvs/publicacoesirelacac_nacional medicamentos 3024, pdf

(*) Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais 2024, disponivel em: hifp:

(**) Normas de financiamento e execugde do Components Basice da Assisténcia Farrnaee\.msa para o exercicio de 2026, no ambite do Estado de Sdo Paulo, pactuadas na Comissao Intergestores Bipartite, conforme Deliberagdo CIB n® 114
wia-farm

de 31/10/2025, dispenivel em: https://www.saude.sp.gov.brirescul j ’,, o

|r-_-upaauacoes relativas-a-assistencia- armaceuncan’dellberacao _cib_n_114_de 31_de outubro_de 2025 pdf

[”’]Pora rias de Consolidagdo n® 02 = D&/2017, dlsponwel em: 1 20174 i iml &
hitps:ifbvsms. saude.gov.bribvsisaudelegis/gm/20 17 /pre0006 03 10 2017ARQUIVG.| 'vtml dISPOE que os medicamentos do CEAF 530 classﬁcados em trés grupos confome caracteristicas, responsabilidades e formas de orgamza.,ao
distintas:

de de financiamento pelo Ministério da Salde (M3), sendo:

| - Grupa 1: m
a) Grupo 1A: medicamentos com aquisigio centralizada pelo MS, fornecido & Secretaria de Salde da Sadde de S3o0 Paulo (SES/SP), sendo dela a responsabilidade pela programago, armazenamento, distribuigdo e dispensagio;

i itos sob resp

b} Grupo 1B: medicamentos financiados pelo MS mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicio pela SES/SP, sendo dela a responsabilidade pela programag3o, armazenamento. distribuicio e dispensagio;
Il - Grupe 2: medicamentos sob responsabilidade da SES/SP pelo financiamento, aquisigio, programagio, armazenamento, distribuigio e dispensagio;
111 - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das ias Muni iz de Salde para aquisigio, programagdo, armazenamento, distribuigio  disp
Componente Bisico da Assisténcia Farmacéutica.

Os medlc-amen o= dos GI’UpOS 1e2 do CEAF aomp-oem o Grupo 08, Subgrupo 04, da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Priteses & Materiais Especiais do SUS, a qual pode ser consultada em:

30 e que estad em ato normative especifico que regulamenta o

[’”'] Regras para dlspensa,-ao de medlcarr‘emos do Programa Farmacia Popular: https:(iv

Quadro 2. Classificagdo de risco, exacerbagdes e outros sintomas, considerados para
classificar os pacientes com DPOC, 2025.

Classificagio de Risco

Grau de Sintomatologia Critérios

A Baixo risco, pouco sintomatico* mMRC = 2 ou CAT < 10
B Baixo risco, muito sintomatico® mMRC = 2 ou CAT =10

Com uma ou mais exacerbacdes graves (hospitalizago)
E Alto Risco, exacerbador ou duas ou mais exacerbacies moderadas nos imos

12 meses, independentemente do grau de sintomatologia

*Avaliar através do mMRC ou CAT, conforme critérios descritos.

a) ICS, LABA, SABA e LABAIICS (Budesonida, Fenoterol, Formoterol e Associac¢ées)

Os broncodilatadores de longa acgéo (LABA), como o Formoterol 12 mcg, sdo indicados para pacientes com fenétipo de baixo risco e pouco sintomatico (Classificagao A), com
no maximo uma exacerbagdo moderada nos Ultimos 12 meses, independentemente da fungéo pulmonar ou eosinéfilos periféricos. Nos pacientes do fenétipo B deve ser
utilizado apenas nos casos de intolerancia ou impossibilidade de uso da associacdo LABA + LAMA.

Corticoides inalatérios (ICS) isolados, como a Budesonida (200 ou 400 mcg) e beclometasona (200 ou 400 mcg), ndo séo recomendados como monoterapia, devendo ser
associado a LABA+LAMA para compor a terapia tripla aberta em pacientes do Grupo E (alto risco exacerbador) que possuam eosindfilos periféricos > 100 células/mm3.

O Fenoterol 100 mcg (SABA) é utilizado exclusivamente como medicagéo de alivio para todos os fenétipos.

A associagao LABA/ICS (Formoterol + Budesonida nas doses 12/400 mcg ou 6/200 mcg) é considerada para pacientes do Grupo E que apresentam contagem de eosindfilos >
100 células/mm3. Seu uso, de acordo com o novo PCDT, deve ser restrito a pacientes ja em tratamento com essa medicacéo e que se encontram estaveis do ponto de vista de
sintomas e exacerbagfes. Em pacientes com sintomatologia importante ou exacerbacdes deve ser considerado escalar o tratamento para associagdo LABA + LAMA ou para
Terapia Tripla.

b) Brometo de tiotré6pio monoidratado + cloridrato de olodaterol: solugdo para inalagéo (2,5 mcg + 2,5 mcg)

Esta associagdo (LABA+LAMA) é indicada para pacientes com fenétipo de alto risco e perfil exacerbador (Classificagéo E), que apresentaram uma ou mais exacerbagdes nos
tltimos 12 meses. O critério de fungao pulmonar exige um Volume Expiratério Forgado em 1 segundo (VEF1) < 50% do previsto (pacientes graves ou muito graves). A
medicagéo é indicada quando a contagem é < 100 células/uL podendo ser associada a um ICS para a terapia tripla aberta se os eosinéfilos forem > 100 células/pL e néo tiver
controle das exacerbagdes com ela apenas. Este dispositivo, em solugédo para inalacéo, é especificamente recomendado para pacientes com dificuldade no uso de inaladores
de pé inalatério (Brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol: 62,5 mcg + 25 mcg).

c) Brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol: pé inalatério (62,5 mcg + 25 mcg)

Esta associagdo LABA+LAMA é prescrita para pacientes com fenétipo de baixo risco, mas muito sintomaticos (Classificacdo B, mMMRC >= 2 ou CAT >= 10), ou para pacientes
de alto risco (Classificagéo E). Para o Grupo B, é indicada quando ha no méaximo uma exacerbagdo moderada e ndo ha restricdo especifica de VEF1 podendo ser indicada para
pacientes leves, moderados, grave e muito graves. No Grupo E, é indicada quando a contagem é < 100 células/uL podendo ser associada a um ICS para terapia tripla aberta




se os eosindfilos forem > 100 células/pL e n&o tiver controle das exacerbagdes com ela apenas.

d) Terapia Tripla Fechada - Furoato de fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol: p6 inalagdo oral - 100 mcg + 62,5 mcg + 25 mcg OU
Dipropionato de beclometasona + fumarato de formoterol di-hidratado + brometo de glicopirrénio: solucéo aerossol para inalacéo oral de 100 ug + 6 pg + 12,5 ug

As terapias triplas em dose fixa (LABA+LAMA+ICS) séo reservadas para pacientes com fenétipo de alto risco e perfil exacerbador (Classificacéo E) que apresentam DPOC
grave ou muito grave (VEF1 < 50% do previsto). A terapia tripla é recomendada para pacientes que persistem exacerbando em uso de LABA+LAMA ou LABA+CI com
eosindfilos > 100 células/uL, ou como opgéo de tratamento inicial para aqueles com contagem > 300 células/lL e exacerbagdes frequentes. A escolha entre as duas terapias
triplas deve considerar a capacidade do paciente em utilizar cada dispositivo.



:.._"I'

) Reavaliatho de tratamento baseado no PCDT anterion
.1‘ J LABA = ICS
Sim, D de asma - Wi Sem ocoméncia da P
lagnastico LD hslﬁ-muda- s oenmtng da
Resposla positiva de = axacerbacies
. ey ralevanis
Tratar conforme : Mio Eosinifios =100  Sim
Dispresa Dispneia
gl controlada™ persistente e
L
1 =
. S tratamento
Conts LAMA + LABA Consis
tratamenta #»  ascalonamanto
LABA+ICS LAMA = LABA + ICS
Grupe A Grupa B Grupe E
Tratamento
inicial M3t Eosindfilos = 300  Sim
L L 5
! calutasiul ?
: LABA LAMA + LABA r l
: {Tormuoteral) (UMEC + V1) LAMA + LABA
(UMEC = Vi ou LAMA + LABA = ICS
Y TII'J-':JLU':I
SAMA ou SABA ‘L
{alivio da sintomas e .
nos Grupes A, Be E) Awaliar adesdo, inferferiincia de comorbidades e falor predominants = ; F
: Tratar comarbsdacdes §
— {HHMMHMH},WIHIHW} | se diagnosticadas :
i Resposta a0 o
i |watamento adequada Desaneia Eauititisgie
: s Eosindfilos = 300 células/ul ou
1 i LAMA + LABA® Eosinofilos entre = 100 e = 300 células/yl ou
: e Exacarbacies parsistantas em LAMA+LABA
L)
Tntu‘lanlu

|

| Eosindiilos = 100 célulasipl-

| - IndiCa baixa probabilidads de beneficio do ICS, portanto seu

w=e pode ndo ser necessario.
| Auséncia de exacerbacies recomentes:

| - Paciente estd estével & sem exacerbacio por um pericdo

isignificativa.

| Efefios adversos atribuivess ao ICS:
i - Por exempla; pneumaonia, candidiase oral recomente, ou :
‘outras condighes que contraindiguem seu uso. [

Nota: * Paciente que anteriormente apresentou exacerbaghes ¢ respondeu ao tratamento com LABA+ICS.

Elnwzﬁua (e tratar) outras

causas de dspnaia

LAMA + LABAE =

—

Wio ' Eosindmos = 100 Sim

clulasiyl 7

LAMA + LABA +ICS *




Figura 1 - Fluxograma de tratamento para pacientes diagnosticados com DPOC
Nota: * Paciente que anteriormente apresentou exacerbagdes ¢
** Se paciente jd estiver em tratamento ¢ houver melhora;

respondeu ao tratamento com LABA+ICS.

* A indicagdo da associagdo tiotropio + olodaterol deve respeitar os critérios j4 estabelecidos neste protocolo, sendo restrita a pacientes
com DPOC grave ou muito grave (VEF1 < 50%), com perfil exacerbador (Grupo E). Considerar ainda a dificuldade no uso de inaladores

de po seco;

® Se os sintomas persistirem, considere trocar o dispositivo inalatério ou as moléculas antes de escalar o tratamento;
© Se as exacerbagdes persistirem. considerar a troca da molécula de ICS ou do inalador.
Legenda: ICS: corticoide inalatorio; LABA: broncodilatadores beta-2 agonistas de longa agdo; LAMA: broncodilatadores antimuscarinicos
de longa aciio; SABA: broncodilatadores beta-2 agonistas de curta acio; SAMA: broncodilatadores antimuscarinicos de curta acdo;
UMEC+VI: brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol; TIO+OLO: tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol.

2. Quanto a operacionalizacdo na 1° solicitacdo e da renovacgdo

a) 12 solicitagcao (novos pacientes)

Deve-se realizar o inicio do tratamento observando os medicamentos previstos no PCDT para o tratamento da DPOC do Ministério da Saude (MS), mencionados no Quadro 1 e
3, considerando os critérios previstos na Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 29, de 27 de novembro de 2025. Deveréo ser apresentados, juntamente com a LME e a
prescrigdo médica, o relatério médico correspondente (Anexo Il), devidamente preenchido e assinado. Informag¢8es complementares poderéo ser consultadas no Guia de

Orientacao.

Quadro 3. Critérios cli e terapéuticos para o manejo farmacoldgico da DPOC, 2025.
Volume
i 3 Expiratorio - .
Classe - - Classificacao P = Eosinofilos -
Fa Ggica Tratamento disponivel e scn Frequéncia de Exacerbagdes Fo;?;;:::.:;n 1 (célulasipl) Observagoes
(VEF1)
30 de Ses em subgrupes Facientes no tabagistas ativos, apbs avaliagio do risco-
Antibiético | Azitramicina: comprimide de 500mg E com fendtipo exacerbador. Uma ou mais exacerbagies nos - beneficio. Medicagio de sequnca linha pars pacentss qus
tilfimos 12 meses mesmo com fratamento inalatorio maximo ‘mantem EDESEI'dn tratamento nalstoro maxime
Beclometasona- capsula inalante ou pd inalante de 200 & 400 meg E Uma ou mais exacerbagdes nos Gitimos 12 meses 2100 ;‘e‘,’;‘;"; ;E‘zsb:;‘lm‘:‘;.‘fﬁ;‘;’;'; LABA + LAMA para
1cs
Eudesonida: cipsulaipd de inalagio de 200 meg & de 400 meg E Uma ou mais exacerbagBes nos Gimos 12 meses =100 t‘:ﬂ“ﬁ; ;m‘;gm::ﬁ;ﬂf;" LABA + LAMA para
Prednisona: comprimidos de § mg & 20 mg AB.E Exacerbagio Aguda - ﬁ:ﬁ?ﬁ‘:;;“ contexto de Ed““ bagao aguda. Nao deve ser
o
sstémicosn3o | Prechisolona: solugo oral de 3.0 mgimL & 1.0 maimL ABE Exacerbagio Aguda R Usar apenas o contexto 08 @xacerbagio 20uda. Nao deve ser
i
Hidrocorisona: pé para solugio injstvel de 100 mg e 500 mg. ABE Exacerbagio Aguda - ﬁiramegf;;;:zm:: g M"“ﬁ“ 20uda. No deve ser
z utiizado como medicamento de manutencio |
Tom o maxime uma exacerbagao moderada nos Wimos 12
A meses. Pouco sintomatico, mas com sintomas mais -
LiBA Formoterol: cipsula ou pé para inalag3o de 12 mog frequentes
= Com o maxime uma exacerbagio moderada nos Wiimos 12 N ‘Alternativa em casos selenonados, qUaNGo assosagio LABA
meses + LAMA nio for disponivel. iolerada ou apropriada
Salbutamol: asrossal oral de 100 mog e solug3o para inalag3o de 5 mgimL ABE Medicagdo de alivio. independente do fenétpo - mi’” usado coma medicagaa de alivio para todos os
SABA fenotipes _
Fenoterol soluglo aerossol de 100 meg/dose - frasco com 200 doses ABE Medicag3o de alivio. Independente do fenétipo - mi; usado como medicagdo de alivio para todas o3
Nio & indicado come primeira opgan para alivo de
SaMA Brometo de iprapio: solugSo para inalagio de 0,25 mgimL e solugSe para inalagio oral ABE Usada em o350 de cifculiade 1o uso de dspositvos R Broncoespasma agudo. Pode ser ublizado em casgs
de ZOmegidose -5 nalat na deusod via
_ cispositv inalatério
: Tom no maximo uma exacerbagao moderada nos Wimos 12 N AMRC o= 2 ou AT o= 10
LABA +LAMA | Brometo de umedidinio + trifenatato de vilanterol: pd inalatbric - 62,5 mog + 25 meg 1m0 Evia 105
E
= 100 Pode s associar CS para compar terapia trpla aberta
P i Evitar 1G5
5 | 3 30 - i e i 3
LABA + LAMA E:um'am;;fnt;wwu mencidratado + cloridrato de oledaterst: solugio para inalag3o - 2,5 c U ou s exacerbagdes nos fimos 12 meses Decuicase rouze o= :;T:!;rde p«[:;:;:a —
<60% > 10 Dificuldade no uso de inalador de pé seco
113 Aberta® | Brometo de umectidinio + irfenatato de vianterol: pd inalatério - 62,5 meg + 25 mag Entre 100 2 300 | Pacientes com exacerhagles apesar do uso de LABA + LAMA
+ B Uma ou mais exacerbagdes nos dtimos 12 meses
+ . . g - Facientes com exacerbagbes em terapia inical e Difcuidade
s 200 meg OU eapsula inalante ou pa inalante de 200 & 400mog 2300 o ws0 e mtador g g
Tripla Aberta® | Brometo de boirdpio menoidratado + cloridrato ge ologaterd: solug3o para inalagso - 2.5 nire 1002 200 | FSETES com exacerbagies apesar oo Use gz LABA + LAMA
LABA + LAMA | mcg + 2.5 mig c Exazernaghes leves & moderadas P & Dificuldage no uso de inalader de p seco
ics 200 meg OU capsula inalante ou pd inalante de 200 e 400meg =300 Pacientes com sxacerbagies em terapia inical.
) ‘ . o Entre 100 2 300 | P3cientes graves ou muito graves que persistem exacerbando
Furcato de fiuticasona + brometo de umedidinio + frifenatato de vilanterol: pé para inalagio apés tratamento inicial com LABA + LAMA
Tripla Fechada | oral - 100 meg + 62.5 meg + 25 meg
LABA +LAMA + | OU £ Uma ou mais exacerbagbes nos diimos 12 meses
LA L . ? Pacientes graves ou muito graves com exa s
1c5 Dipropionato de beclometasona + fumarato d formoterc di-hidratado + brometo de P 2300 i Opcao pars waments e o esedonado em

glicopiménic: solugio asrossol para inalagdo oral de 100 pg + 8 ug & 125 pg

pacientes n3o controlados com LABA + LAMA ou LABA ¢ ICS

A escolha da terapia deve considerar a capacidade do paciente em utilizar o dispositive.
*A tripla aberta contempla dois dispositivos diferentes: um com a dupla terapia adicionado de um corticdide inalatdrio (ICS) em outro dispositivo;
*mMRC: questionario de dispneia modificada do British Medical Research Council
***CAT: COFD Assessment Test



Quadro 4. Associagbes medicamentosas nao preconizadas pelo PCDT da DPOC, 2025.

Associagdes Medicamentosas sd';ul‘jggf Evidéncias™
Brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol: po
inalante de 62,5 mcg + 25 mcg Proibida N#o existe evidéncia cientifica
Brometo de tiotrépio monoidratado + cloridrato de que suporte esta associacdo

olodaterol: solugdo para inalagdo de 2.5 mcg + 2,5 meg

Brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol: pd

inalante de 62,5 mcg + 25 mcg Proibida N3io existe evidéncia cientifica
que suporte esta associacdo

Formoterol: capsula ou pd para inalagdo de 12 mcg

Brometo de tiotropio monoidratado + cloridrato de
olodaterol: soluc@o para inalacdo de 2,5 mcg + 2,5 mcg Nzo existe evidéncia cientifica

Proibida A
que suporte esta associagdo

Farmoterol: capsula ou pd para inalacédo de 12 mcg

Brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol: pd
inalante de 62,5 mcg + 25 mcg

N&o existe evidéncia do uso de
Formoterol: capsula ou po para inalacédo de 12 mcg Proibida formoterol isolado associado as
demais medicacdes

Farmoterol + budesonida: capsula ou pé para inalacdo de
12 meg + 400 meg ou 12mcg + 400mcg

Brometo de tiotropio monoidratado + cloridrato de
olodaterol: soluc@o para inalacdo de 2,5 meg + 2,5 mcg

Né&o existe evidéncia do uso de
Farmoterol: capsula ou po para inalacéo de 12 mcg Proibida formoterol i1solado associado as
demais medicacdes

Formoterol + budesonida: capsula ou pé para inalacdo de
12 mcg + 400 meg ou 12meg + 400mcg

Brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol: po N&o existe motivo para o
inalante de 62,5 mcg + 25 mcg paciente receber 2 formulages
Proibida | de formoterol+budesonida como
resgate nos casos de asma
concomitante

Formoterol + budesonida: capsula ou pd para inalacéo de
12 meg + 400 meg ou 12mcg + 400mcg

Brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol: po
inalante de 62,5 mcg + 25 mcg

Brometo de tiotropio monoidratado + cloridrato de Proibida Nao existe evidéncia cientifica
olodaterol: solugdo para inalacdo de 2,5 meg + 2,5 mcg que suporte esta associacdo

Farmoterol: capsula ou pd para inalacédo de 12 mcg

*As situagdes de uso s3o respaldadas pelos critérios técnicos e clinicos, bem como pelas diretrizes e orientagdes estabelecidas no
PCDT de DPOC. Além disso, ndo ha nenhuma associacio possivel com a terapia tripla fechada.

b) Renovacao da continuidade do tratamento

Considerando que o PCDT para o tratamento da DPOC, vigente no ambito do MS (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 29, de 27 de novembro de 2025), contempla os
critérios de incluséo e as alternativas terapéuticas para a continuidade do tratamento, os pacientes com DPOC j& cadastrados nas FME terédo seus pedidos enquadrados como
renovacgdo de continuidade de tratamento.

Desta forma, orientamos que todos os pacientes em tratamento sejam submetidos a reavaliacdo médica para adequagéo da prescricéo, considerando os diferentes niveis de
sintomas, a nova classifica¢ao de risco da DPOC e demais critérios nos pacientes clinicamente estaveis.

Algumas associa¢des ndo sdo preconizadas e estdo contraindicadas neste PCDT, conforme consta no Quadro 4. A FME devera entregar para estes pacientes um comunicado
(ANEXO 1) para informar ao seu prescritor sobre a necessidade de revisdo do manejo do tratamento.

Outras associacdes sédo possiveis, mas com ressalvas:
o Pacientes com quadro de DPOC e Asma:
U Apresentar relatério médico constando as informacdes de que o paciente apresenta ambas as doengas;
U Para alivio rapido dos sintomas agudos em crises de Asma e DPOC, devera reportar através do relatério médico (ANEXO 1) que justifique o uso na
modalidade de resgate e qual a posologia e indicagdo, além de quantidade sugerida a cada 6 meses (quantidade maxima por LME — 90 dias).

Adicionalmente, deverdo ser apresentados, juntamente com a LME e a prescricdo médica, o relatério médico correspondente (Anexo Ill), devidamente preenchido e
assinado. Informagdes complementares poderéo ser consultadas no Guia de Orientagéo.

3. Quanto ao abastecimento de medicamentos para DPOC nas FME dos novos medicamentos incorporados

a) Pacientes em renovacgao da continuidade do tratamento

Visando a garantia da continuidade do tratamento dos pacientes, recomenda-se que aqueles que estejam utilizando medicamentos ndo contemplados no PDCT entrem em
contato com seus prescritores para avaliagdo de alternativas terapéuticas, em conformidade com as novas diretrizes estabelecidas pela Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n°
29, de 27 de novembro de 2022, conforme disposto nos Quadros 3 e 4.

b) Novos medicamentos incorporados no PCDT para o tratamento da DPOC do MS (Portaria Conjunta SAES/ISCTIEIMS n° 29, de 27 de novembro de 2025)

- Tripla Fechada (LABA + LAMA + ICS):

o Dipropionato de beclometasona + fumarato de formoterol di-hidratado + brometo de glicopirrénio, 100 ug + 6 ug + 12,5 pg - solucdo aerossol para inalagao oral;

o Furoato de fluticasona + brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol, 100 mcg + 62,5 mcg + 25 mcg - p6 para inalacéo oral.



4. Orientagdes Clinicas
a) Dispositivos

Sugere-se que 0s pacientes em tratamento com terapia tripla aberta (em dispositivos separados) utilizem os broncodilatadores e os corticoesteréides inalatérios com o mesmo
tipo de dispositivo (pé ou spray) tendo em vista que o mecanismo de utilizag&o facilitara o uso e a melhor adeséo ao tratamento.

b) Associacées

No Quadro 3, no item 1, 2.b, Fluxograma 1 estdo apresentadas as possibilidades de associagdes terapéuticas. Destaca-se que determinadas associa¢des ndo sdo utilizadas
em nenhuma circunstancia (Quadro 4), enquanto outras séo passiveis de uso sob critérios especificos, mediante restricdes previamente estabelecidas. Nesses casos, a
autorizacdo devera ser realizada pelo profissional autorizador da FME, analisando as devidas justificativas técnicas e clinicas (ver item 2. b) e a dispensagéo sera permitida

mediante validagdo do farmacéutico com senha de uso pessoal e intransferivel.

c) Hierarquizacao da terapia tripla fechada

N&o ha hierarquizagao entre as terapias triplas fechadas disponibilizadas, sendo a critério médico e mediante a capacidade do paciente em utilizar os dispositivos disponiveis:
solugéo aerossol para inalagdo oral ou p6 para inalagéo oral, bem como a manutengéo do tratamento com a terapia tripla aberta, caso seja a opgao do prescritor e do paciente.

d) Instrucdes de como utilizar corretamente os dispositivos inalatérios

Recomenda-se a adogao de medidas educativas, incluindo planos escritos de ag¢éo, orientando os pacientes sobre medidas iniciais de autocuidado em caso de exacerbagdes e
sobre quando procurar atendimento médico. Abaixo alguns materiais que podem colaborar com as instru¢des para uso dos dispositivos inalatdrios:

0 INCOR - https://www.incor.usp.br/sites/incor2013/videos/asma-dpoc/
o CFF - https://site.cff.org.br/publicacoes?page=3

Esta Nota Técnica entra em vigor na data da sua publicacéo e revoga a Nota Técnica CAF n° 10, de 22 de junho de 2022. O contetido desta nota técnica esta disponivel
no portal da SES/SP. Para acesséa-lo:
- Acesse o portal da SES/SP: “www.saude.sp.gov.br”;

- Cligue no link: “Medicamentos”;
- Clique no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.
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Anexo | - Modelo de Orientacdo ao paciente com utilizagdo de associacdes ndo permitidas

Prezado (a) Dra. (a),

Cumprimentando-o(a) cordialmente, informamos que a prescricdo emitida para o(a) paciente , CPF:
foi analisada pela auditor responsavel da FME quanto a conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) vigente para Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC).

Ap6s a andlise, verificou-se que a associacéo terapéutica prescrita ndo é preconizada pelo PCDT em vigor.

Diante disso, a prescri¢do foi devolvida para reavaliagdo do manejo clinico da DPOC, solicitando-se que V.Sa. considere adequar o esquema terapéutico ao PCDT vigente.

Acesse o Guia de Orienta¢des ao prescritor, no link:

- Portal da SES/SP: “www.saude.sp.gov.br”;

- Clique no link: “Medicamentos”;

- Cligue no link: “Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”;

- Clique no link: “Relacéo Estadual de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”;
- Clique para consultar por “PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZ TERAPEUTICA;

- Cligue em: “Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica”.

Atenciosamente,

Secretaria de Estado da Saude do Estado de Sdo Paulo

Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

FME

Anexo Il - Modelo de Solicitacdo de Relatério Médico
Prezado (a) Dra. (a),

Cumprimentando-o(a) cordialmente, informamos que a prescricdo emitida para o(a) paciente , CPF:
foi analisada pela auditor responsavel da FME quanto a conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) vigente para Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC).

Ap6s revisdo, verificou-se que a associagao terapéutica prescrita ndo é preconizada no PCDT em vigor, sendo prevista apenas em situagdes clinicas especificas e devidamente
fundamentadas (Acesse o Guia de Orientagdes aos prescritor no link abaixo indicado).

Diante disso, solicitamos um relatério médico que justifique o esquema terapéutico prescrito.

Acesse 0 Guia de Orientagdes ao prescritor, no link:

- Portal da SES/SP: “www.saude.sp.gov.br”;

- Cligue no link: “Medicamentos”;

- Clique no link: “Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”;

- Clique no link: “Relac¢é@o Estadual de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”;
- Clique para consultar por “PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZ TERAPEUTICA;

- Clique em: “Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica”.

Atenciosamente,
Secretaria de Estado da Saude do Estado de Sdo Paulo

Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

FME




Anexo Il - Relatério Médico para Solicitacdo dos Medicamentos para DPOC (Obrigatério)

c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

RELATORIO MEDICO - DOENCA PULMONAR
OBSTRUTIVA CRONICA (DPOC)

1. IDENTIFICACAO DO PACIENTE E DIAGNOSTICO

Mome: CMNSICPF:
Idade: Data de Nascimento: /
CID-10: ( )J44.0 ( )J44.1 ( )J448 ( )J449 Tempo de Doenga: anosimeses

2. HISTORICO CLINICO E PF:EVENCJ_!\O
Tabagismo: { ) Atual () NSo tabagista { ) Ex-tabagista (Parou ha: meses/anos)

Carga Tabagica: Macos.ano
Wacinacio atualizada (InfluenzaPneumo/COVID): { ) Sim { YNao

Exacerbapdes nos dltimos 12 meses: (Moderadas: | Graves/Hospitalizag30: )

3. AVALIACAO DIAGNOSTICA

A.ESPIROMETRIA: Data: [ / VEF1 (% Previsto): % | VEF1ICVF: |

B. NA AUSENCIA DE ESPIROMETRIA (OBRIGATORIO):

ValorPFE. | mMRC: (Anexo)__ | CAT Score (Anexo). /40
Referéncia para diagndstico presunfivo da DPOC :

Pico de fluxo expiratdrio: valor <350 L/min para homens e <250 L/imin para mulheres; E

MMRC = 2 pontos ou Escore CAT = 10 pontos

C. EOSINOFILOS
Eosinofilos: celimm?®

D. CLASSIFICACAD
GOLDA ()



c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Ezpecializado da Assisténcia Farmacutica

GOLDB ()
GOLDE ()

4. MONITORAMENTO ADICIONAL {OPCIONAL)
{ ) Sp0O2:

{ ) Imagem (RX ou tomografia:

{ ) Teste de Caminhada & min:

({ ) Alfa-1-antitripsina:

( ) Estado Nutricional (IMC):

5. INFORMACOES ADICIONAIS RELEVANTES

6. TRATAMENTO PRESCRITO

{ ) Tiotropio + Clodaterol (2,5/2,5 meg) — Pacientes Grupo E com VEF1<50% e preferéncia de
dispositivo em spray|

{ ) Umeclidinio + Vilanterol (62,5/25 mcg) - Pacientes Grupo B ou E

() Budesonida + Formoterol ( { ) 2006 meg | { ) 400/12 mcg ) — Pacientes Grupe E (Situagdes
especiais)

( ) Formoterol (12 mecg) — Pacientes Grupo A

{ )} Terapia Tripla Fechada — Prosseguir para formulario especifico.




c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

FORMULARIO ESPECIFICO PARA PRESCRICAO DE
TERAPIA TRIPLA FECHADA (LABA + LAMA + CL)

CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE (Obrigatérios para terapia tripla fechadal:

. { ) Obstrugio Grave: VEF1 = 50% do previsto.

. ( ) Fenotipo Exacerbador. = 1 exacerbacdo grave (hospitalizacao) ou = 2 moderadas nos
(lfimos 12 meses.

CONTAGEM DE EOSINOFILOS (Biomarcador Decisivo):
. ( )= 300 celfmm? (Indicado para tratamento inicial em pacientes do Grupo E).

. { )= 100 cel'mm? (Indicado para pacientes ja em uso de dupla terapia LABA + LAMA ou
LABA + Cl que persistem com exacerbagdes).

MEDICAMENTO SOLICITADO (TERAPIA TRIPLA FECHADA)
( ) Beclometascna 100 pg + Formoterol 6 pg = Glicopirrdnio 12,5 ug (Soluco aerossol - pMOI)

{ ) Fluticasona 100 pg + Umeclidinio 62,5 pg + Vilanterol 25 pg (Po inalante)

Assinatura e Carimbo do Médico (com CRM)

Observagoes Importantes para o Processo:

+ Documentacdo Adicional:

o Prescrigio Médica em duas vias (validade de 6 meses)




c F COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

o LME {Laudo de Sclicitagde de Medicamentos) preenchido de forma legivel, © LME tem
validade de 90 dias a partir da data de preenchimento para a primeira solicitagSo;

= Termo de Esclarecimento e Responsabilidade assinado.

QUESTIONARIO CAT

Sintoma / Impacto

=
[y
%]
[*)
o
[%,]

Sintoma / Impacto

Nunca tenho tosse Tenho tosse o tempo todo

N&o tenho catarro no peito 0 peito esta cheio de catarro

N&o sinto pressao no peito Sinto muita pressao no peito

Muita falta de ar ao subir
ladeira’escada

Sem falta de ar ao subir
ladeira/escada

OO0 |0
O JoIo|o
O |oIo|o
O oo
O OO0
O |olo|o

Muito limitado em atividades
&m casa

Sem limitagoes em
atividades em casa

O
O
O
O
O
O

Confiante para sair de casa 0 0O e e 0O e MNada confiante para sair de

casa
Durmo profundamente NN NN e NN He gggn?;gmn bem devido a
Tenho muita energia = -
(disposicao) Ol OOl O] O O | Naotenho nenhuma energia
TOTAL DE PONTOS

Escala mMRC

{ ) 0: Falta de ar apenas ao realizar exercicio intenso.
{ }1: Falia de ar quando apressa o passo ou sobe escadas/ladeiras.
{ ) 2: Para algumas vezes quando anda no propric passo ou mais devagar que pessoas da mesma idade.

{ }3: Para muitas vezes devido a falta de ar apds andar ~100 metros ou poucos minutos no plano.

{ ) 4: Dispneila intensa; ndo sai de casa ou precisa de ajuda para vestir-sefbanhar-se

Sé&o Paulo, na data da assinatura digital.

SEiI a Documento assinado eletronicamente por Stephani Filgueiras Mashki, Diretora Técnica de Saude Il, em 11/02/2026, as 12:25, conforme horério oficial de
2 o Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n°® 67.641, de 10 de abril de 2023.

seil a Documento assinado eletronicamente por Rafael Rodrigues Dos Santos, Diretor Técnico de Saude II, em 11/02/2026, as 14:04, conforme horario oficial
rn gm de Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.

seil a Documento assinado eletronicamente por Cleide Da Silva Soares, Diretor Técnico de Saude Il, em 11/02/2026, as 15:06, conforme horéario oficial de
assinatura g Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023.

seil Documento assinado eletronicamente por Vanessa Rocha Carvalho, Diretor Técnico de Saude II, em 11/02/2026, as 16:18, conforme horario oficial de
2 e Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.

seil Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Lo Prete, Coordenador de Satde, em 11/02/2026, as 17:16, conforme horério oficial de Brasilia,
B g com fundamento no Decreto Estadual n°® 67.641, de 10 de abril de 2023.

seil a Documento assinado eletronicamente por Renata Zaidan Dos Santos Tupinamba, Diretor Técnico de Saude Ill, em 12/02/2026, as 10:49, conforme
assinatura g horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.
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https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html

mgg:e a= Documento assinado eletronicamente por Catarina Fatima De Souza, Diretor Técnico de Satde Ill, em 12/02/2026, as 11:31, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.
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