S-C* SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS

CONSULTA PUBLICA N°01 DE 20 DE JANEIRO DE 2012
Submete a Consulta Publica o Protocolo Clinico eetbzes Terapéuticas para tratamento da
Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica - DPOC Estaw# eutras providéncias.
O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE e Gestor do Sistema Unico de Saltde de Minas
Gerais, no uso de suas atribuicbes e considerando:
- 0 disposto no art. 7°, 1, da Lei Estadual nB13, de 24 de setembro de 1999, que contém o
Caddigo de Saude do Estado de Minas Gerais;
- a necessidade de garam@tprescricdo segura e racional dos medicamentopaatamento da
Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica - DPOC, por rdeiom instrumento que traz orientacdes
guanto as indica¢cdes para solicitacao e os crtéieatratamento.
DETERMINA:
Art. 1° Fica submetido a Consulta PublicaProtocoloClinico e Diretrizes Terapéuticas para
tratamento da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronib®©C Estavel, no ambito do Estado de
Minas Gerais.
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta dias}omtar da data da publicacdo desta
Consulta Publica, para que sejam apresentados t8ages pedidos de esclarecimento,
devidamente fundamentados, relativos ao ProtocliicG a que se refere o art. 1°.
81° As sugestdes e os pedidos de esclarecimenayédeser remetidos para a Assessoria da
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica - SAR&MG, no seguinte endereco eletronico:

cft@saude.mq.qov.br

82° Caso exista necessidade de envio de volumesgmmues quantidades de material, desde que
para complementar as sugestbes encaminhadas pade@co eletrénico, conforme previsto no
81° deste artigo, 0s mesmos deverdo ser enviadaa [a Sseguinte endereco:
Assessoria/SAF/SESMG — Rodovia Prefeito Américon@iit, S/N° - Cidade Administrativa —
Prédio Minas - 12° andar - Ala Par — Setor 5 - B&#oizonte — Minas Gerais — CEP 31.630-900.
Art. 3° Esta Consulta Publica entra em vigor na data dgshlicacao.

Belo Horizonte, 20 de janeiro de 2012.

Antonio Jorge de Souza Marques

Secretario de Estado de Saude e

Gestor do SUS-MG
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ANEXO | DA CONSULTA PUBLICA N° 01 DE 20 DE JANEIRO DE 2012
PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS PARA TR ATAMENTO DA
DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA - DPOC ESTAVEL

Salbutamol aerossol 100 mcg/dose, Ipratréprio 2@/faase, Formoterol pé para inalagdo 12
mcg, Formoterol+Budesonida spray 6/200 mcg/dose,ppta inalacdo 12/400 mcg/dose, e

Tiotrépio spray 2,5 mcg/dose
1. INTRODUCAO

A doenca pulmonar obstrutiva cronica se caractet@ao uma obstrugdo cronica do fluxo
aéreo, que ndo é totalmente reversivel, mas éngpvelie tratavel. A DPOC geralmente é
progressiva e associada a resposta inflamatoriaraholo pulméo a particulas ou gases nocivos
causada primariamente pelo tabagismo, mas tambéarrdete de tabagismo passivo e ainda
exposicdo a queima de biomassa. Embora a DPOC oomfa os pulmdes ela também pode ter
consequéncias sistémicas significativas

O processo inflamatorio crénico pode produzir agées nos brénquios (bronquite cronica),
bronquiolos (bronqueolite obstrutiva) e parénqupoubnonar (enfisema pulmonar). Pode causar
algumas manifestacoes extrapulmonares importantesmgpdificam a gravidade individual do
paciente?.

DPOC é uma doenca prevalente na populacdo geraletgvada interferéncia na qualidade de
vida, no numero de internacdes, consultas ambidapcom elevados custos para o paciente, a
familia, a sociedade e o Sistema de S&tide

DPOC em nlmeros (DATASUSY

- A DPOC afeta 7,3 milhdes de brasileiros, sends @ meio milh&o, 814 mil, residentes em
Minas Gerais.

- E a sétima causa de morte no Pais, responsavelgi® de 37 mil ébitos por ano, o equivalente
a 4 mortes a cada hora.

- Em 2008 mais de 128 mil pessoas foram hospitldg&o SUS devido a doenca, a um custo de
76 milhdes de reais.

- 90% dos casos de DPOC sao causados pelo cigarro.



Em 2009 o SUS gastou mais de 99 milhdes de reais ioternacbes por DPOC, montante
semelhante ao que se gasta com asma (tabela fgtathénto ambulatorial adequado poderia
evitar a internacdo de uma parcela significativesds pacientes, com grande impacto econémico
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para 0 N0SSO estado.

TABELA 1 - Morbidade hospitalar do SUS, por local de residéncia - Brasil, 2009,

Capitulo CID-10: X. Doencas do aparelho respiratorio Valoer total gasto em 2009
Doenga pulmonar obstrutiva crénica 90.180.083.,00
Asma 104.973.341.20

Pneumeonia £620.279.102,30

Fonte: MS/Sistema de Informagdes Hospitalares do SUS (SIH/SUS)

2.

CLASSIFICACAO INTERNACIONAL DE DOENGCAS - CID 10

Quadro 1- Classificagéo internacional de doencas DI1J41.0 a J44.9

J41.0 | Bronquite cronica simples
J41.1 | Bronquite cronica mucopurulenta
J41.8 | Bronquite crénica mista simples e mucopurulenta
J42 | Bronquite cronica ndo especificada
J43.1 | Enfisema panlobular
J43.2 | Enfisema centrolobular
J43.8 | Qutras formas de enfisema
J43.9 | Enfisema ndo especificado
J44.0 | Doenga pulmonar obstrutiva erénica com infeccdo respiratoria aguda do trato respiratorio
wnferior
J44.1 | Doenga pulmonar obstrutiva crénica com exacerbagio aguda ndo especificada
J44.8 | Outras formas especificadas de doenca pulmonar obstrutiva cronica
J44.9 | Doenga pulmonar obstrutiva crdnica nio especificada
3.  DIAGNOSTICO @

A tosse € o sintoma mais encontrado, pode seradidtermitente e preceder a dispneia ou,

aparecer simultaneamente a ela. A tosse produtvaeoem 50% dos fumantes. A dispneia € o
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principal sintoma associado a incapacidade, reddeZgualidade de vida e pior prognéstico. E

geralmente progressiva com a evolucdo da doenca.
A DPOC pode ser diagnoéstica e estadeada pela emiiia, que é o teste de funcéo pulmonar
mais disponivel e reprodutivel para o diagnadstico.
O diagnostico da DPOC sera considerado para pasiexpostos a um longo periodo a um fator
de risco (tabagismo ou outras fontes de fumacajp simtomas respiratérios crénicos (tosse,
expectoracdo, chiado ou dispnéia). Estes deverBmeder-se a espirometria completa com
prova broncodilatadora (BD), realizada no paciestavel, segundo as normas estabelecidas nas
Diretrizes para Testes de Funcdo Pulmonar da Saeerasileira de Pneumologia e Tisiologia.
O critério espirométrico para diagnostico de DPQIC\VER/CVF pos BD < 0,7 (70%).
Classificacao da gravidade
A gravidade da DPOC leva em consideracdo o graobdtucdo do fluxo aéreo medido pela
espirometria e a intensidade da dispnéia estimatdagscala de dispnéia do Medical Research
Council (MRS) modificada.

Quadro 2 - Classificacéo da gravidade da DPOC (VENF p6s BD < 70%)

Estagio Definicao
DPOC I (leve) VEF,; pés BD_> 80 %
Com ou sem sintomas croénicos
DPOC Il (moderada) | VEF; pés BD_> 50%"e < 80 % do previsto
Com ou sem sintomas croénicos
DPOC Il (grave) VEF; p6s BD > 30% e < 50 % do previsto
Com ou sem sintomas croénicos
DPOC IV  (muito| VEF; p6s BD < 30 % ou
grave) VEF; p6s BD < 50 % do previsto + IRC

Legenda:
VEFbd = volume expiratorio forcado no 1° segundo posibodilatador.

CVF = Capacidade vital forcada (volume de ar exalado atend forcada, apds esforco
inspiratorio maximo)
P6s BD= ap0s uso de broncodilatador

IRC = insuficiéncia respiratdria Crénica (PaO60mmHg com ou sem Pag®50 mmHg ao ar

ambiente e ao nivel do mar)
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PaO, = Pressao parcial de oxigénio no sangue arterial

PaCQO, = Pressdao parcial de gas carbdnico no sanguéahrter

QUADRO 3- Escala de dispnéia do MRC (modificada).

Grau 0 | Dispnéia para exercicios intensos, por exemplo atividade fisica esportiva.

Grau 1 | Dispnéia para as subidas ou andar rapido no plane.

Grau 2 | Dispnéia para andar no passo normal (tem gue parar ocasionalmente).

Grau 3 | Dispnéia para andar curtas distdncias (< 100 m), precisa parar varias vezes.

Grau 4 | Dispnéia incapacitante para qualcuer esforgo, por exemplo, para o banho, vestir-se (restrito
ac domicilio).

4. CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

4.1 Critérios de Inclusao

Pacientes que apresentem sintomas clinicos e gliearam o exame de espirometria e tiveram
diagnostico confirmado de DPOC e, que demonstrestrugiio do fluxo aéreo: VEREVF pds
BD < 0,7 e que cumpram os critérios definidos emib desse protocolo.

4.2. Critérios de Excluséo

Pacientes que apos realizarem o exame de espiraméty demonstrarem obstrucao do fluxo
aéreo igual & VEFCVF p6s BD < 0,7.

5. TRATAMENTO FARMACOLOGICO ESPECIFICO

A Diretoria de Medicamentos Basicos da SES/MG passseu elenco os farmacos: Salbutamol
aerossol 100 mcg/dose e Brometo de Ipratropio 2@/dose, este sujeito a aprovagdo pela
Comisséo Intergestora Biparte/SUSMG.

5.1. Orientac0Oes terapéuticas de acordo com osdpias e o VEE

Estagio |

Usar 3, Agonista de curta duracédo (SABA) ou Anticolinérga® Curta Duracdao (SAMA) sob
demanda

Estagio Il
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12 Opcao Usar B, Agonista de curta duracdo (SABA) ou Anticolinérgide Curta Duracao

(SAMA) sob demanda.

22 Opcao B2 Agonista de longa duracdo (LABA), a despeito dods&ABA,

32 Opcao LABA + Corticoide Inalatorio

Estagiolll e IV

12 Opcéao Usar B, Agonista de curta duracdo (SABA) ou Anticolinérgide Curta Duragéo
(SAMA) sob demanda.

22 Opcao B2 Agonista de longa duracdo (LABA), a despeito dods&ABA,

32 Opcao LABA + Corticoide Inalatorio

42 Opcéao LAMA (suspender o uso do SAMA)

52 Opgéo LABA + Corticoide Inalatério +LAMA

O medicamento Tiotropio, anticolinérgico de longaatdo (LAMA), seré liberado apenas para
pacientes em estagio lll e IV que ndo apresentaesposta clinica apos 60 dias de tratamento

com a combinacéo corticoidg2 Agonista de longa duracdo (LABA) - 32 opcao;
6. TRATAMENTO NAO FARMACOLOGICO ©

A educacdo individualizada ou em grupo do pacienta orientacdo sobre a cessacdo do
tabagismo tem a maior capacidade de influenciastaria natural da DPOC. As diretrizes para
o tratamento da DPOC concordam que a educacao raeklioresposta do paciente a
exacerbacdes e, a discussao sobre as perspedivaadijudam os pacientes a entender o papel
das terapias avancadas e das paliativas. A adeqdadacao ao paciente envolve uma discusséo
que abrange o0s seguintes tépicos: Informacdes sabneatureza da DPOC, incluindo
fisiopatologia, fatores desencadeantes e de rizgssacdo do tabagismo; o reconhecimento e
auto-gestdo da exacerbacéo, estratégias para a@udarimizar dispnéia e uso apropriado de

inaladores, oxigénio e medicamentos.
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8. TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO
Termo de Consentimento Informado para os paentes portadores de Doenga Pulmonar
Obstrutiva Crénica (DPOC) para uso de Ipatropio, Femoterol, Formoterol+Budesonida e

Tiotrépio.

Eu, (nome do(a)

paciente), abaixo identificado(a) e firmado(a), laec ter sido informado(a) claramente sobre
todas as indicacdes, contra-indicacdes, principi@igos colaterais e riscos relacionados ao uso
dos medicamentodpatrépio, Formoterol, Formoterol+Budesonida e Tiotrépio para
pacientes portadores de doenca pulmonar obstrriveca(DPOC).

Estou ciente de que este(s) medicamento(s) sommrde(m) ser utilizado(s) por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo caso o tratamendairsigrrompido.

Os termos meédicos foram explicados e todas as mimli@idas foram esclarecidas pelo

médico . (nome do médico

gue prescreve).
Expresso também minha concordancia e espontane@adeo®m submeter-me ao referido

tratamento, assumindo a responsabilidade e osnmsmoeventuais efeitos indesejaveis.

Declaro que fui também claramente informado(a) speo das seguintes contraindicacgdes,
potenciais efeitos colaterais e riscos:

Ipratropio

Podem ocorrer as seguintes reacfes adversas: Reaédgicas comeoash cutaneo, prurido,
angioedema de lingua, vomitos, diarréia, constipaggfaleia e boca seca.

Pacientes pré-dispostos ao glaucoma de angulo dechabstrucdo do colo da bexiga ou
hiperplasia da prostata devem usar o medicamentgocodéncia.

Contraindicada em caso de hipersensibilidade aaf@ ou aos componentes da formula.

O medicamento ndo deve ser utilizado em paciemésédgs ou que pretendam engravidar.
Formoterol

Podem ocorrer as seguintes reacfes adversas: Bemualpitacdes, alteracdes cardiacas,

alterac6es minimas da presséo arterial e da freguéardiaca, céibras musculares, cefaléia,

8
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vertigem, ansiedade, fadiga, insdnia, tosse e tam dbses pode causar aumento significativo de

glicemia.

Contra-indicada em caso de hipersensibilidade moaféo ou aos componentes da férmula

O medicamento nao deve ser utilizado em pacieméesdgs ou que pretendam engravidar.
Formoterol + Budesonida

Podem ocorrer as seguintes reagfes adversas:aRatpitcandidiase na orofaringe, cefaléia,
tremores, irritacdo na garganta, tosse, rouquidd@oseas, cdibras musculares, tontura, agitacao,
ansiedade, nervosismo, pertubacéo do sono.

Contra-indicada em caso de hipersensibilidade moa@ ou aos componentes da férmula

O medicamento nao deve ser utilizado em pacieméesdgis ou que pretendam engravidar.
Tiotropio

Podem ocorrer as seguintes reacdes adversas: Boea \gertigem, distirbios respiratérios,
toracicos, disfonia, broncoespasmos, tosse, fagingstomatite, insénia, visdo embacada.
Pacientes pré dispostos ao glaucoma de angulo declabstrucdo do colo da bexiga ou
hiperplasia da prostata devem usar o medicamentgcodéncia.

Contra-indicada em caso de hipersensibilidade moaféo ou aos componentes da férmula

O medicamento nao deve ser utilizado em pacieméesdgs ou que pretendam engravidar.

Estou ciente de que posso suspender o tratameqtalguer momento, sem que este fato
implique em qualquer forma de constrangimento emti® e meu meédico, que se dispde a
continuar me tratando em quaisquer circunstancias.

Autorizo o Ministério da Saude, Secretaria de Salal&stado e dos Municipios a fazerem uso
de informacdes relativas ao meu tratamento, parsa de pesquisa, desde que assegurado o
anonimato.

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordamo todos os termos deste Consentimento
Informado. Assim, o faco por livre e espontaneaada e por decisdo conjunta, minha e de meu

médico.

Paciente:

Documento de identidade:

Sexo: Masculino( ) Feminino( ) Idade:
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Endereco:

Cidade:
CEP:

Telefone: ()

Responsavel legal (quando for o caso):

Documento de identidade do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel:
CRM: UF:

Endereco:

Cidade:
CEP:

Telefone: ()

Assinatura e carindmomédico Data

Observagoes:

1) O preenchimento completo deste Termo e suagegp@ssinatura sao imprescindiveis para o
fornecimento do medicamento.

2) Este Termo sera preenchido em duas vias: urdaasguivada na farmacia responsavel pela
dispensacdo dos medicamentos e a outra sera enaegaciente.

10
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ANEXO Il DA RESOLUCAO SESN®° DE DE DE 2012

RELACAO DE DOCUMENTOS PARA ABERTURA DE PROCESSO(FORMOTEROL,
FORMOTEROL+ BUDESONIDA, TIOTROPIO)

DOCUMENTOS

[ ILAUDO PARA SOLICITACAO/AUTORIZACAO DE MEDICAMENTOS
[ 1cCOPIADO CPFE CARTEIRA DE IDENTIDADE

[ lcOPIA DO COMPROVANTE DE RESIDENCIA

[ lcOPIA DO CARTAO NACIONAL DE SAUDE (CNS)

[ IPROCURACAO (PARA TERCEIROS)

[ IRECEITA MEDICA

[ ITERMO DE CONSENTIMENTOINFORMADO COM:

DATA

IDENTIFICACAO DO MEDICO E PACIENTE

DIAGNQSTICO

EXAMES

ESPIROMETRIA COMPLETA COM PROVA BRONCODILATADORA RE ALIZADA EM
PACIENTE ESTAVEL .

DATA LOCAL

COD.SGTES

SESMG - 05/2008 %j SUS .
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