SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica CAF n° 10, de 22 de junho de 2022

Assunto: Atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento
da Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica pelo Ministério da Saude e orientacdes para a
dispensacdo de medicamentos no periodo de transicao entre a Resolugdo SS n° 35,
de 18/4/2019 e a Portaria Conjunta MS n° 19, de 16 de novembro de 2021.

Destinatarios:

e Farmécias de Medicamentos Especializados (FME);

e Profissionais prescritores, avaliadores e autorizadores das FME;

e Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude;

e Locais de dispensagdo de medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF);

e Servicos de salide e usuarios do Sistema Unico de Salde.

Considerando:

- A Resolugdo SS n° 35, de 18/4/2019, que aprova o Protocolo para Tratamento
dos pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC), atendidos pelo
Sistema Unico de Sautde — SUS, do Estado de S&o Paulo;

- A Portaria Conjunta MS n° 19, de 16 de novembro de 2021, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca Pulmonar Obstrutiva
Crdnica do Ministério da Saude.

Informamos:

Nesta atualizacéo do PCDT, além das alternativas terapéuticas ja disponiveis no
Sistema Unico de Saide — SUS para o tratamento de DPOC, foram incorporadas as
associacdes de medicamentos broncodilatadores antagonistas muscarinicos de longa
acao (LAMA) + agonistas beta2-adrenérgicos de longa acédo (LABA), conforme previsto
na Portaria SCTIE/MS n° 66/2020. O PCDT — DPOC propde um esquema escalonado
de tratamento, na dependéncia da gravidade e frequéncia dos sintomas e
exacerbacgfes, assim, recomenda-se a leitura atenta a Portaria Conjunta MS n° 19, de
16 de novembro de 2021 para mais informagdes.

Conforme pactuacgéo de financiamento na Comisséo Intergestores Triparite, 0s
medicamentos para DPOC constam nos Anexos | e Ill da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais 2022 (RENAME), referentes aos medicamentos dos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CBAF e CEAF.

O acesso aos medicamentos para DPOC no Estado de Sao Paulo se da em
farmacias municipais e estaduais, conforme Quadro 01.

Para os medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
tendo em vista que a dispensacao ao usuario se da em farmacias municipais, integradas
ou ndo as Unidades Basica de Saude, recomendamos consultar a Secretaria Municipal
de Saude para orientacdes quanto a sua forma de obtencao.

No caso dos medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, o Guia de Orientacdes sobre Medicamentos foi atualizado e as cartilhas
de orientagdo ao paciente estédo disponiveis no portal da Secretaria de Estado da Saude
de Séo Paulo — SES/SP:

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

e  Clicar no link: “Medicamentos”;

e Clicar no link: “Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica”;
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e Clicar no link: “Relagdo Estadual de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica”;

e Clicar no link: “Consulta por MEDICAMENTO ou PROTOCOLO CLINICO
E DIRETRIZ TERAPEUTICA”.
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Quadro 01. Medicamentos para o tratamento de DPOC padronizados no SUS.

Classe farmacolégica

Medicamento

Classificacdo na RENAME
2022 (*’ **' ***)

Responsavel pela aquisigdo do
medicamento

Local de dispensacdo do medicamento

Broncodilatadores
agonistas
beta-2 adrenérgicos de
longa acao (****)

Formoterol: capsula ou p6 para
inalacéo de 12 mcg

Especializado — Grupo 2

Secretaria de Estado da Satde

e Farmécia Estadual (Farméacia de Medicamentos Especializados)
e Farmécia Municipal, de referéncia para dispensagdo de medicamentos do

CEAF

Broncodilatadores
agonistas
beta-2 de curta agdo

Salbutamol: aerossol oral de 100 mcg
e solugdo para inalagdo de 5 mg/mL

Basico
Especializado — Grupo 3

Secretarias Municipais de Salde

Farmécia Municipal, integrada ou ndo a Unidade Bésica de Salde

Fenoterol: solugdo aerossol de 100
mcg/dose — frasco com 200 doses

Especializado — Grupo 2

Secretaria de Estado da Satde

e Farmécia Estadual (Farmacia de Medicamentos Especializados)

Farmécia Municipal, de referéncia para dispensagdo de medicamentos do
CEAF

Antimuscarinicos

Brometo de ipratrépio: solugéo para
inalacéo de 0,25 mg/mL e solucédo
para inalacdo oral de 20mcg/dose

Basico
Especializado — Grupo 3

Secretarias Municipais de Saude

Farmécia Municipal, integrada ou ndo a Unidade Basica de Saude

Corticosteroides
inalatérios

Beclometasona: capsula inalante ou
po inalante de 200 e 400 mcg e
aerossol de 200 mcg e 250 mcg

Basico
Especializado — Grupo 3

Secretarias Municipais de Salde

Farmé&cia Municipal, integrada ou nédo & Unidade Bésica de Salude

Budesonida: capsula/pé de inalagéo e
aerossol bucal ou aerossol oral de 200
mcg e capsula para inalacéo de 400
mcg

Especializado — Grupo 2

Secretaria de Estado da Satde

e Farmécia Estadual (Farmacia de Medicamentos Especializados)
e Farmécia Municipal, de referéncia para dispensa¢do de medicamentos do

CEAF

Corticosteroides
sistémicos ndo
inalatérios

Prednisona: comprimidos de 5 mg e
20 mg

Basico
Especializado — Grupo 3

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

Farmécia Municipal, integrada ou ndo a Unidade Bésica de Salde

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

Basico
Especializado — Grupo 3

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

Farmécia Municipal, integrada ou ndo a Unidade Bésica de Salde

Hidrocortisona: pé para solugéo
injetavel de 100 mg e 500 mg.

Basico
Especializado — Grupo 3

Secretarias Municipais de Salde

Farmécia Municipal, integrada ou ndo a Unidade Basica de Saude

Broncodilatadores
agonistas adrenérgicos
de acéo longa +
corticosteroides
inalatérios

Formoterol + budesonida: capsula ou
pé para inalagdo de 6 mcg + 200 mcg
e de 12 mcg + 400 mcg

Especializado — Grupo 2

Secretaria de Estado da Salde

e Farmécia Estadual (Farmacia de Medicamentos Especializados)

Farmécia Municipal, de referéncia para dispensagéo de medicamentos do
CEAF

Broncodilatadores
antagonistas
muscarinicos de longa
acéo (LAMA) +
agonistas beta2-
adrenérgicos de longa
acdo (LABA)

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

Especializado — Grupo 1B

Secretaria de Estado da Salde

* Farmacia Estadual (Farméacia de Medicamentos Especializados)

Farmécia Municipal, de referéncia para dispensagdo de medicamentos do
CEAF

Brometo de tiotropio monoidratado +
cloridrato de olodaterol: solugéo para
inalacéo de 2,5 mcg + 2,5 mcg

Especializado — Grupo 1B

Secretaria de Estado da Saude

* Farmacia Estadual (Farméacia de Medicamentos Especializados)

Farmécia Municipal, de referéncia para dispensagdo de medicamentos do
CEAF

(*) A Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais 2022 pode ser consultada em: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sctie/daf/20210367-rename-2022_final.pdf.
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(**) As normas de financiamento e execucéo do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, para o exercicio de 2022, no &mbito do Estado de S&o Paulo foram pactuadas na Comissé&o
Intergestores Bipartite, conforme Deliberacéo CIB n° 121, 27-09-2021, disponivel em: http://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-
da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-basico-da-assistencia-farnaceutica/programa-dose-certa/deliberacao_cib121 27.09.21 aprova a pactuacao do_cbaf 2022.pdf.

(***) De acordo com as Portarias de Consolidagéo n° 02 e 06/2017, os medicamentos do CEAF s&o classificados em trés grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de
organizagao distintas:

| - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo Ministério da Salde, sendo:

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude (MS), fornecido a Secretaria de Saude da Satde de Sao Paulo (SES/SP), sendo dela a responsabilidade pela
programagao, armazenamento, distribui¢ao e dispensagéo;

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Satde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisi¢éo pela SES/SP, sendo dela a responsabilidade pela programagéo,
armazenamento, distribuicéo e dispensacao;

Il - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade da SES/SP pelo financiamento, aquisi¢do, programacéo, armazenamento, distribuicéo e dispensagéo;

Il - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias Municipais de Salde para aquisi¢do, programacéo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo e que esté estabelecida em ato
normativo especifico que regulamenta o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

Os medicamentos dos Grupos 1 e 2 do CEAF comp&em o Grupo 06, Subgrupo 04, da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS, a qual pode ser
consultada em: http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp.

(****) O formoterol capsula ou p6 para inalagéo de 12 mcg é o broncodilatador agonista adrenérgico de acéo longa padronizado na Relagédo Estadual de Medicamentos Essenciais do Estado de
S&o Paulo para garantia da linha de cuidado de DPOC, conforme Portaria de Consolidag&o n° 2, de 28 de setembro de 2017.
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1. Quanto a operacionalizagado da transi¢cdo entre o PROTOCOLO
ESTADUAL e o PCDT DO MINISTERIO DA SAUDE nas Farmécias de
Medicamentos Especializados (FME) da Secretaria da Saude de Sdo
Paulo:

a) 12solicitagdo (novos pacientes):

Deve-se realizar o inicio do tratamento exclusivamente com os medicamentos
previstos no PCDT — DPOC do Ministério da Saude, mencionados no Quadro 01,
considerando os critérios previstos na Portaria Conjunta MS n° 19, de 16 de novembro
de 2021.

b) Renovacdo da continuidade do tratamento:

Tendo em vista que o PCDT — DPOC do Ministério da Saude vigente (Portaria
Conjunta MS n° 19, de 16 de novembro de 2021) contempla nos critérios de incluséo e
alternativas de tratamento para a continuidade do tratamento, os pacientes com DPOC
ja cadastrados nas Farmacias de Medicamentos Especializados (FME) terdo seus
pedidos considerados como renovagéo da continuidade do tratamento.

Desta forma, orientamos que todos os pacientes em tratamento sejam
submetidos & reavaliacdo médica para adequag¢d@o da prescricdo, considerando os
diferentes niveis de sintomas e classificagdo de risco da DPOC em paciente
clinicamente estavel a que se refere o Quadro E da Portaria Conjunta MS n° 19, de 16
de novembro de 2021 - Quadro 02.

Quadro 02. Medicamentos da Resolugdo SS n° 35, de 18/4/2019 e respectivas
alternativas terapéuticas no PCDT — DPOC do Ministério da Saude.

Medicamentos da Resolucédo SS
n° 35, de 18/4/2019

Alternativas terapéuticas do PCDT — DPOC

Clerie Ermieeel iEes do Ministério da Saude

Salmeterol 50 mcg + Fluticasona 100 Broncodilatadores Formoterol: capsula ou pé para inalagéo de 12
mcg — poé inalante agonistas adrenérgicos de | mcg

Salmeterol 50 mcg + Fluticasona 250 acdo longa + +

mcg — po inalante Corticosteroide inalatério Beclometasona: capsula inalante ou po

inalante de 200 e 400 mcg e aerossol de 200
mcg e 250 mcg

ou

Budesonida: capsula/p6 de inalacéo e aerossol
bucal ou aerossol oral de 200 mcg e céapsula
para inalagéo de 400 mcg

ou

Formoterol + budesonida: capsula ou p6 para
inalacéo de 6 mcg + 200 mcg e de 12 mcg +

400 mcg
Teofilina 100 mg e 200 mg - Broncodilatador Conduta médica, a partir das alternativas
capsulas de liberacéo prolongada metilxantina descritas no PCDT-DPOC (*).
Tiotrépio 2,5mcg — solugdo para Broncodilatadores Brometo de umeclidinio + trifenatato de
inalacéo antagonistas muscarinicos | vilanterol: pé inalante de 62,5 mcg + 25 mcg
Umeclidinio — 62,5mcg - pé para de longa agdo (LAMA) ou
inalacéo Brometo de tiotrépio monoidratado + cloridrato
Glicopirrdnio —-50mcg - capsula para de olodaterol: solugéo para inalacédo de 2,5
inalacéo mcg + 2,5 mcg

(*) O uso rotineiro de teofilina no tratamento de pacientes com DPOC néo estd recomendado no PCDT — DPOC do
Ministério da Saude.
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2. Quanto ao abastecimento de medicamentos para DPOC nas FME:

a) Pacientes em renovacgao da continuidade do tratamento:

A dispensagdo dos medicamentos abaixo relacionados sera mantida até o
esgotamento dos estoques das FME. Reforcamos que é imprescindivel que os
pacientes sejam orientados previamente sobre a necessidade de reavaliagdo médica e
adequacédo da prescricdo, considerando os critérios clinicos descritos no PCDT de
DPOC do Ministério da Saude.

Salmeterol 50 mcg + Fluticasona 100 mcg — p6 inalante: cobertura estimada
da rede no maximo até julho/22.

Salmeterol 50 mcg + Fluticasona 250 mcg — p6 inalante: cobertura estimada
da rede no méximo até outubro/22.

Teofilina 100 mg — cépsulas de liberacdo prolongada: cobertura estimada da
rede no maximo até outubro/22.

Teofilina 200 mg — capsulas de liberagéo prolongada: cobertura estimada da
rede no maximo até setembro/22.

Tiotropio 2,5mcg — solugdo para inalagdo: cobertura estimada da rede no
maximo até outubro/22.

Umeclidinio — 62,5mcg - p6 para inalagdo: cobertura estimada da rede no
maximo até julho/22.

Glicopirrénio — 50mcg - cdpsula para inalagdo: cobertura estimada da rede no
maximo até julho/22.

b) Medicamentos incorporados no PCDT — DPOC do Ministério da Saude
(Portaria Conjunta MS n° 19, de 16 de novembro de 2021):

e Brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol: p6 inalante de

62,5 mcg + 25 mcg: a primeira distribuicho as Farmacias de
Medicamentos Especializados sera realizada em junho/2022. O
atendimento de pacientes novos sera iniciado imediatamente apds o
recebimento do medicamento pelas unidades.
Pacientes que ja estdo em atendimento pelas Farméacias de
Medicamentos Especializados passardo a receber brometo de
umeclidinio + trifanato de vilanterol quando esgotarem os estoques de
tiotrépio, umeclidinio e glicopirronia, em suas apresentagdes isoladas.

e Brometo de tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol:
solugéo parainalagéo de 2,5 mcg + 2,5 mcg: a primeira distribuicéo as
Farmacias de Medicamentos Especializados sera realizada quando o
processo de aquisicdo for concluido, no decorrer do 3° TRI/22. Sera
realizada comunicacgéo especifica a respeito do tema oportunamente. O
atendimento de pacientes novos serd iniciado imediatamente apos o
recebimento do medicamento pelas unidades.

Pacientes que ja estdo em atendimento pelas Farmacias de
Medicamentos Especializados passardo a receber brometo de tiotrépio
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monoidratado + cloridrato de olodaterol quando esgotarem os estoques
de tiotrépio, umeclidinio e glicopirrdnia, em suas apresentacoes isoladas.

3. Orientag@es Clinicas:

a) Dispositivos:
Sugere-se que 0s pacientes em tratamento com terapia tripla utilizem os
broncodilatadores e o corticoesteréides inalatérios com o mesmo tipo de
dispositivo (p6 ou spray) tendo em vista que o mecanismo de utilizacdo
facilitar4 o uso e a melhor adesé&o ao tratamento.

b) Associacgbes:
Pacientes utilizando LAMA + LABA em dispositivos separados devem migrar
para uma associagdo LABA + LAMA em dispositivo Unico.

Pacientes utilizando LAMA e a associacdo LABA + Cl devem migrar para
associacao LABA + LAMA em dispositivo Unico e Cl em dispositivo separado
(beclometasona ou budesonida).

c) Hierarquizacdo dos broncodilatadores antagonistas muscarinicos de

longa acdo (LAMA) + agonistas beta2-adrenérgicos de longa agao
(LABA):
A medicacdo de primeira linha, de acordo com o protocolo é Brometo de
umeclidinio + trifenatato de vilanterol: p6 inalante de 62,5 mcg + 25 mcg.
Indicados para pacientes com DPOC muito sintomaticos e/ou exacerbadores
(GRUPOS GOLD B, C e D) e doenca grave (VEF1 < 50% do previsto).

Em pacientes que apresentem dificuldade no uso da medicagdo em p6 seco
(Brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol: pé inalante de 62,5 mcg
+ 25 mcg), VEF1 < 50% do predito e alto risco (GOLD C ou D) poderao
receber a medicagdo em névoa (Brometo de tiotropio monoidratado +
cloridrato de olodaterol: solu¢éo para inalagdo de 2,5 mcg + 2,5 mcg).

d) Instrucdes de como utilizar corretamente os dispositivos inalatérios:
Videos com instrugéo para uso dos dispositivos inalatérios:
https://www.incor.usp.br/sites/incor2013/videos/asma-dpoc/

Esta Nota Técnica entra em vigor na data da sua publicagcdo. O contetddo desta
nota técnica esté disponivel no portal da SES/SP. Para acessé-lo:

e Acesse o portal da SES/SP: “www.saude.sp.gov.br”;
e Clique no link: “Medicamentos”;
e Clique no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.
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A Sociedade Paulista de Pneumologia e Tisiologia participou e esta de acordo
com esta Nota Técnica.
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Presidente da Sociedade Paulista de Diretor de Relagdes Institucionais da Sociedade
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